Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Polyvaccinum mite, krople do nosa, zawiesina
Nieswoista szczepionka bakteryjna
Inaktywowane bakterie: Staphylococcus aureus 50 min komérek, Staphylococcus epidermidis 50 min
komorek, Streptococcus salivarius 10 mln komorek, Streptococcus pneumoniae 10 min komorek,
Streptococcus pyogenes 10 min komoérek, Escherichia coli 20 min komoérek, Klebsiella pneumoniae
10 mln komoérek, Haemophilus influenzae 10 mln komoérek, Corynebacterium pseudodiphtheriticum
20 mln komorek, Moraxella catarrhalis 10 mln komérek/ 1 ml

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScig ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Szczepionke te przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac¢ innym.
Szczepionka moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest szczepionka Polyvaccinum mite i w jakim celu si¢ ja stosuje

Polyvaccinum mite w postaci kropli do nosa jest szczepionka bakteryjna, ktora stosuje sie
profilaktycznie w nawracajgcych zakazeniach gornych drog oddechowych u dzieci w wieku od 6
miesiecy, mtodziezy i dorostych. Szczepionka stymuluje uktad odporno$ciowy, poniewaz zawiera
zabite bakterie, ktore najczesciej wywoluja zakazenia lub towarzysza stanom zapalnym gornych drog
oddechowych.

Schemat dawkowania podano w punkcie 3.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Polyvaccinum mite

Kiedy nie stosowa¢é szczepionki Polyvaccinum mite:

— jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

— jesli u pacjenta stwierdzono:
- chorobe zakazna,
- niewydolnos¢ krazenia,
- chorobe nerek lub chorobe watroby,
- chorobe rozrostowg uktadu krwiotworczego (nowotwor uktadu krwiotworczego),
- chorobe uktadowg (chorobe obejmujgaca kilka rodzajow tkanek i narzgdow lub

zajmujaca cate ciato),

— jesli pacjent stosuje leki immunosupresyjne (leki hamujace odpowiedz immunologiczng

organizmu).



Nie nalezy rozpoczyna¢ stosowania, jesli u pacjenta wystgpuje ostry stan chorobowy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Szczepienie powinno by¢ poprzedzone badaniem lekarskim i wywiadem na temat ogolnego stanu
zdrowia oraz wczesniej wykonanych i zanotowanych szczepien. Postepowanie takie pozwala
przewidzie¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych oraz zmiang schematu dawkowania.

Nalezy zachowac szczegolng ostroznosc, jesli po poprzedniej dawce szczepionki Polyvaccinum mite
wystapity opisane w punkcie 4. dziatania niepozadane lub jakiekolwiek inne niepokojace reakcje.
Szczepionka moze by¢ stosowana w przebiegu infekcji, jesli sStosowanie szczepionki rozpoczeto przed
rozwojem zakazenia.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Polyvaccinum mite w celu zapobiegania zapaleniu phuc, poniewaz nie
istnieja zadne dane pochodzace z badan klinicznych potwierdzajace takie dziatanie.

Szczepionka Polyvaccinum mite a inne leki

U pacjentow poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu (hamujgcemu aktywnos¢ uktadu
odpornosciowego) odpowiedz na szczepionke moze by¢ obnizona. W takim przypadku lekarz moze
podja¢ decyzje o przesunigciu szczepien do zakonczenia terapii.

Szczepionka moze by¢ stosowana w trakcie antybiotykoterapii, jesli lekarz uzna podanie antybiotyku
za konieczne.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Brak danych na temat stosowania szczepionki w okresie cigzy i karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Szczepionka nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢é szczepionke Polyvaccinum mite

Szczepionke podawa¢ donosowo odmierzajac zakraplaczem odpowiednig ilo$¢ kropli.
Przed kazdym uzyciem nalezy mocno wstrzasnaé butelka.

Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci szczepionki na opakowaniu.
Szczepionki nie nalezy stosowac¢ po uptywie terminu waznosci.

Kuracje prowadzi¢ dwa razy w roku, w odstepie 6 miesi¢cznym, przez okres co najmniej 2 lat.
Szczepionke podawac codziennie przez 6 tygodni.

W przypadku wystapienia zakazenia gornych drog oddechowych w trakcie stosowania szczepionki
kontynuowac¢ jej podawanie, nie podwyzszajac juz dawki.

Produkt nie zastepuje leczenia przeciwzapalnego.

Nie rozpoczynaé stosowania, jesli u pacjenta wystepuje ostry stan chorobowy.



Dawkowanie
Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy stosowac petny cykl szczepien zgodnie ze schematem
dawkowania przedstawionym w tabeli.

Liczba kropli podawanych
jednorazowo .
C.;rUpa Rano Wieczorem Dzienna ilo$¢ kropli Okres pOdaWama
wiekowa (w tygodniach)
Jama nosa Jama nosa
Prawa Lewa | Prawa Lewa
Dzieci od 6 - - - 1 1 Tydzien |
miesiecy - - 1 1 2 Tygodnie I1i 11
do 3 lat 1 1 1 1 4 Tygodnie IV, V, VI
. - - 1 1 2 Tydzien |
Dz'gg';’faf lat| 4 1 1 1 4 Tygodnie 11 11
1 1 2 2 6 Tygodnie IV, V, VI
p'gvzv';';éj 1 1 1 1 4 Tygodnie 1i 11
7 lat. mlodzics 1 1 2 2 6 Tygodnie I1'i IV
O 2 2 2 2 8 Tygodnie Vi VI
1 dorosli

Sposdéb dawkowania zalezy od reakcji pacjenta. U 0sob, u ktorych stwierdzono nadwrazliwos¢
(uczulenie) na zawarte w szczepionce antygeny bakteryjne, lekarz moze wydtuzy¢ okres stosowania
nizszych dawek.

Najlepsza profilaktyke przed nawracajacymi zakazeniami gornych drog oddechowych uzyskuje si¢ po
zastosowaniu pelnego cyklu szczepien z zachowaniem schematu dawkowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki szczepionki Polyvaccinum mite
Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy kontynuowa¢ dawkowanie zgodnie ze schematem.

Pominie¢cie zastosowania szczepionki Polyvaccinum mite
W przypadku watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania szczepionki Polyvaccinum mite
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazda szczepionka, szczepionka ta moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- odczyn miejscowy: podraznienie btony §luzowej nosa - uczucie pieczenia, swedzenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,




strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzié
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Polyvaccinum mite

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Szczepionke nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé szczepionki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Polyvaccinum mite

Substancjami czynnymi szczepionki sg inaktywowane (zabite) bakterie:

Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis po 50 milionow komorek/1 ml
Escherichia coli, Corynebacterium pseudodiphtheriticum po 20 milionéw komérek/1 ml

Streptococcus salivarius, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus po 10 milionéw komorek/1 ml
pyogenes, Klebsiella pneumoniae, Haemophilus influenzae,
Moraxella catarrhalis

Pozostate sktadniki to: fenol, sodu chlorek, disodu fosforan dwunastowodny, sodu diwodorofosforan
dwuwodny 1 woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Polyvaccinum mite i co zawiera opakowanie
Szczepionka jest opalizujaca, bezbarwng zawiesing.
Opakowanie: jedna butelka zawierajgca 10 ml zawiesiny z zakraplaczem.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spoétka Akcyjna
Al. Sosnowa 8

30-224 Krakow

Tel.: +48 12 37 69 200

Fax: +48 12 37 69 205

e-mail: informacjanaukowa@biomed.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



