Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

DT - Szczepionka btoniczo¢zcowa adsorbowana
zawiesina do wstrzykiwa
Szczepionka przeciw btonicygicowi, adsorbowana
Nie mniej niz 40 j.m. toksoidugzcowego i nie mniej i 30 j.m. toksoidu btoniczego/0,5 ml;
1 dawka (0,5 ml)

Nalezy zapozn& sie z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewtiaawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

Nalezy zwrock sig do lekarza, farmaceuty lub pighiarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

Szczepionk te przepisandcisle okrelonej osobie. Nie naly jej przekazywainnym.

Jeili nasili sk ktorykolwiek z objawéw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane, w tym niewymienione w ulotce, naigpowiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce.

Spis tresci ulotki:

ogarwnNE

1.

Co to jest DT - Szczepionka btonicagstowa adsorbowana i w jakim celg §i stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem DT - Szczepionki btoni¢zoetwej adsorbowanej
Jak stosow@DT - Szczepionk btoniczo-tzcowa adsorbowam
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Zawarta¢ opakowania i inne informacje

Co to jest DT - Szczepionka btoniczoglzcowa adsorbowana i w jakim celu $ija stosuje

DT - Szczepionka btoniczae#cowa adsorbowana chroni przed zachorowaniem nachwaieby:
btonicg (dyfteryt) i kzec wywotane przez maczugowce btonicy i lasecgiad. Substancje czynne
szczepionki to toksoid btoniczy i toksoigztowy (niezakane sktadniki pochodize od bakterii). Po
podaniu szczepionki organizm dziecka wytwarza pvegiata chronice przed zachorowaniem.
Szczepionka sity do czynnego uodparniania dzieci przeciw blonitycowi.

Szczepienie podstawowe

— dzieci, ktore nie otrzymaly szczepienia podstawamgen. obowizkowego, sktadafpego si
z trzech dawek) przeciwko btonicyeiztowi. Szczepienie podstawowe szczepipbDR
stosuje si u dzieci z przeciwwskazaniem do szczepienia pnRz&ZtusCowi.

Szczepienie przypomingie

— dzieci, ktore otrzymaty petny cykl szczepienia gadwego przeciwko btonicy ¢zcowi.

Odpowiedni poziom uodpornienia zabezpieszgpjprzed zakzeniem uzyskuje gipo zastosowaniu
wszystkich dawek szczepienia zgodnie z Programerne®isi Ochronnych, ktory zawiera informacije
na temat tych szczepie

Szczepionka spetnia wymagania Farmakopei Eurogjskiviatowej Organizacji Zdrowia.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem DT - Szczepionki btoniczeztowe] adsorbowanej

Kiedy nie stosow#& DT - Szczepionki btoniczo-¢zcowej adsorbowanej:

— jedli dziecko ma uczulenie na toksoid btoniczy i/lalgoid tzcowy lub na ktorykolwiek



Z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienione wlatie 6). Objawy uczulenia mag
obejmowa: swedzaca wysyplke, duszné¢, obrzk twarzy orazgzyka,

— Jesli u dziecka wystpuja ostre stany chorobowe przebiega z gogczka. Lagodna infekcja,
taka jak np. przegbienie, nie powinna ldyprzeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierw
nalezy o tym poinformowa lekarza,

— jesli u dziecka wystpuja choroby przewlekte w okresie zaostrzenia. W tyctyjpadkach
szczepienie naky wykona po uspieniu zaostrzenia choroby,

— Jesli u dziecka nagpito zmniejszenie liczby ptytek krwi, powodige zwkkszenie ryzyka
krwawienia i powstawania siniakdw lub wygity zaburzenia neurologiczne po
wczesniejszym podaniu ktorejkolwiek szczepionki przecdakonicy i/lub tzcowi.

Jezeli istniep jakiekolwiek przeciwwskazania do szczepienia [Hzezepionk bloniczo-tzcowa
adsorbowa, to lekarz powinien ocefiryzyko podania szczepionki w stosunku do ryzyka
wystapienia zakaenia.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocgiem stosowania DT - Szczepionki btoniczqezcbwej adsorbowanej nate zwrocic

sie do lekarza lub piebniarki, j&li po poprzedniej dawce szczepionki waysity opisane w punkcie 4.
dziatania niepgadane lub jakiekolwiek inne niepokmie reakcje.

Szczepienie powinno bypoprzedzone badaniem lekarskim i wywiadem na tegdlinego stanu
zdrowia oraz wczaiej wykonanych i zanotowanych szczepiPostpowanie takie pozwala
przewidzi€ ryzyko wystpienia dziaté niepazadanych po podaniu szczepionki.

Ze wzgldow bezpieczéstwa, po szczepieniu nalg pozosta 30 minut pod obserwacy lekarza.

Szczepionka zawiera tiomersal jaltodek konserwuagy, dlatego u szczepionego dziecka mog
wystapi¢ reakcje alergiczne. Natg poinformowd lekarza, jéli wystepowaty lub wys¢puja znane
reakcje alergiczne. Natg réwniez poinformowa lekarza, jéli wystepowaty zaburzenia stanu
zdrowia po wczéniejszym podaniu szczepionki.

Inne leki i DT - Szczepionka btoniczo -¢zcowa adsorbowana

DT - Szczepionka btoniczescowa adsorbowana e byt podawana w tym samym czasie z innymi
szczepionkami, jesli wynika to z Programu Szczepi®chronnych oraz z immunoglobulinamizéd
zaistnieje taka konieczia

Rd&zne szczepionki i immunoglobuliny podawane w tym ganczasie powinny kiywstrzykiwane

w rézne miejsca ciata, przyzyciu oddzielnych strzykawek i igiet.

U dzieci poddawanych leczeniu immunosupresyjneramn(fhcemu aktywné¢ uktadu
odporndgciowego) lub u dzieci z niedoborami odposcicodpowied na szczepiorkmaze by
obnizona. W takich przypadkach lekarz zeqpoda¢ decyzg o przesuniciu szczepig do zakaczenia
terapii i 0znaczeniu poziomu przeciwciat po szcesjui.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych prdeecko obecnie lub ostatnio
a take o lekach, ktore dzieckethzie przyjmowa.

Ciaza i karmienie piersig
Nie dotyczy. Szczepionka jest stosowana tylko edzi

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie dotyczy. Szczepionka jest stosowana tylko edzi
3. Jak stosow& DT — Szczepionk btoniczo-tezcowa adsorbowary

Szczepionka ddzie podana przez lekarza lub pgriarke jako wstrzyknécie gkboko podskérne.



Szczepionka nigdy nie me by podawana donaczyniowo.

Dawkowanie w szczepieniu podstawowym i przypominggym
Szczepienie podstawowe
Szczepienie podstawowe skladazstrzech dawek szczepionki:
— pierwsza dawka — dzieci na przetomie 3 i 4 naesstycia
— druga dawka — dzieci w 5 migsu zycia (6 tygodni po podaniu pierwszej dawki)
— trzecia dawka — dzieci w 16 - 18 migsi zycia (11 - 13 miegcy po podaniu drugiej dawki).

Szczepienie przypomirggje
Jedna dawka szczepionki w 6 rakrcia.

W przypadku braku midiwosci wykonania szczepienia w 6 rokycia, szczepionknalery pod&
w 7 rokuzycia. U dzieci powyej 7 rokuzycia naley stosowa szczepionk tezcowo-btonica o
zmniejszonej zawarfoi toksoidu btoniczego.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki DT - Szczepionki btoniczogkcowej adsorbowane;j
Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, ponieypakowanie jest jednodawkowe.
W przypadku wtpliwosci nalezy zwrécic sig do lekarza.

Przerwanie stosowania DT - Szczepionki btoniczacowej adsorbowanej
W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem szczepionki matavrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kada szczepionka, szczepionka tazmpowodowa dziatania niepmdane, chocianie u
kazdego one wysgpia:

Czestosé¢ nieznana (czstosé nie maze by okreslona na podstawie dosgpnych danych):

— objawy nadwraliwosci

- bol gtowy, objaw ten zwykle ugbuje po 24 - 48 godzinach

— zaburzeniaotadkowo - jelitowe

— odczyn ogolny: nadmierne pocenie, sireszcze, gaczka, zte samopoczucie. Objawy te zwykle
uskpuja po 24 - 48 godzinach

— odczyn miejscowy: zaczerwienienie, okkZ/lub bdl, swdzenie w miejscu podania. Me
pojawi si¢ rowniez swedzacy limfatyczny naciek. Tego typu reakcje wysija najczsciej u
0s0b wielokrotnie szczepionych. Moréwniez dochodzé do powstania podskornych guzkéw -
ziarniniakow, przeksztatcggych sk niekiedy w aseptyczne ropnie (1:100 000). Ziaakiiktore
nie znikap w okresie 6 tygodni magby¢ wynikiem rozwoju nadwrdiwosci na glin. Objawy te
zwykle ustpuja po 24 - 48 godzinach.

U niemowht przedwczénie urodzonych (w 28 tygodniuagiy lub wczéniej), w cagu 2-3 dni po
szczepieniu magpojawi si¢ diuzsze przerwy midzy oddechami.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane w tym wszelkie nitiwe objawy niepagadane
niewymienione w ulotce, natg zwrdock sig do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.
5. Jak przechowywa& DT - Szczepionk btoniczo-tezcowa adsorbowary

Przechowywa w pozycji pionowej, w lodéwce (2°C - 8°C).
Nie zamraa¢, w przypadku zamea@nia szczepionkzniszczy.



Szczepionk nalezy przechowywé w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowaé szczepionki po uptywie terminu waosci zamieszczonego na pudetku.

Termin wanaosci oznacza ostatni dziedlanego miesgca.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceut, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera DT - Szczepionka btoniczoekcowa adsorbowana
Substancjami czynnymi szczepionki s

Toksoid tzcowy' nie mniej ni 40 j.m.
Toksoid btoniczy nie mniej ni 30 j.m.
'adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym wiiecej niz 0,7 mg AI**

Pozostate sktadniki szczepionki to: tiomersal, scllorek i woda do wstrzykiwiea

Jak wyglada DT- Szczepionka btoniczogzcowa adsorbowana i co zawiera opakowanie
Szczepionka jest mlecznednorodn zawiesin 0 kremowym odcieniu w szklanych amputkach.
W czasie przechowywania na dnie amputki tworzybsaty osad, a ponad nim przezroczysty
supernatant (ptyn).

Opakowanie zawiera 5 amputek.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIORESpétka Akcyjna
Al. Sosnowa 8

30-224 Krakéw

Tel.: + 48 12 37 69 200

Fax: + 48 12 37 69 205

e-mail: marketing@biomed.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wyicznie dla fachowego personelu medycznego

Podawanie DT- Szczepionki btoniczogzcowej adsorbowanej

Przed uyciem wstrasm¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Nalezy ocent wzrokowo, czy szczepionka nie zawiera jakichkoknddcych castek i (lub) czy nie
nastpity zmiany w jej wyghdzie. W przypadku jakichkolwiek zmian, nie natestosowa
szczepionki.

Dawkg 0,5 ml podawé glgboko podskornie (zalecagsiowniez domigsniowe podanie szczepionki dla
zminimalizowania odczynéw miejscowych zwanych z obecricia adiuwantu).

Jako miejsce wstrzykiwazaleca s migsien naramienny lub przednioboczozs¢ uda.
Nie podawa donaczyniowo! Upewiisie, ze igta nie jest wprowadzona do naczynia krwisrego.

Uwaga: w zwazku z ryzykiem wysipienia wstrasu anafilaktycznego, jakie niesie ze gsplodawanie
szczepionekgabinet szczepiepowinien by wyposaony w standardowy zestaw przeciwwsgawy.
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Jezeli istniep przeciwwskazania do podania szczepionki przecomiby, naley poda tylko
szczepionk przeciwko tzcowi (T). Monowalenta szczepionk przeciw btonicy (D) ména stosowé,
jezeli nie ma przeciwwskaaado jej podania, a istnigprzeciwwskazania do podania szczepionki
przeciw tzcowi.



