Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Clodivac, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw blonicy i tezcowi, adsorbowana, o zmniejszonej zawartosci antygenu
Nie mniej niz 40 j.m. toksoidu tezcowego i nie mniej niz 5 j.m. toksoidu bloniczego/0,5 ml;
1 dawka (0,5 ml)

Nalezy zapoznad sie z treScig ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

— Szczepionke te przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywaé innym.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Clodivac i w jakim celu sig¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Clodivac
Jak stosowac szczepionke Clodivac

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Clodivac

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest szczepionka Clodivac i w jakim celu si¢ ja stosuje

Clodivac jest szczepionka, ktéra chroni przed zachorowaniem na dwie choroby: tezec i blonice
(dyfteryt) wywolywane przez laseczki tezca i maczugowce blonicy. Substancjami czynnymi
szczepionki sg toksoidy tezcowy i bloniczy (niezakazne sktadniki pochodzace od bakterii). Po podaniu
szczepionki organizm wytwarza przeciwciala, chronigce przed zachorowaniem.

Szczepionka stuzy do czynnego uodparniania dzieci, ktore ukonczyty 7. rok zycia, mtodziezy i
dorostych przeciw tezcowi i blonicy.

Szczepienie podstawowe

— osoby, ktore ukonczyly 7. rok zycia i nie otrzymaly podstawowego szczepienia przeciwko
blonicy i tezcowi (tzn. szczepienia obowigzkowego zgodnie z Programem Szczepien
Ochronnych).

Szczepienie przypominajace

—  dzieci, ktore ukonczyty 7. rok zycia i nie otrzymaly dawki przypominajacej DTPa w 6. roku zycia
(w przypadku przeciwwskazan do szczepien przeciwko krztuscowi),

—  milodziez w 14. i 19. roku zycia,

—  dorosli, ktorzy otrzymali pelny cykl szczepienia podstawowego przeciw tezcowi i blonicy (dawka
przypominajaca co 10 lat).

Szczepienie przeciw tezcowi u 0séb zranionych

W przypadku zranienia, szczepionka Clodivac zawierajaca toksoid btoniczy (d) i tezcowy (T) moze
by¢ zastosowana zamiast szczepionki zawierajacej tylko toksoid tezcowy (T), jezeli jest wskazana w
tym terminie dawka przypominajaca przeciwko blonicy.

Odpowiedni poziom uodpornienia zabezpieczajacy przed zakazeniem uzyskuje si¢ po zastosowaniu
wszystkich dawek szczepienia, zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych, ktéry zawiera



informacje na temat tych szczepien.
Wyniki badan potwierdzity zaréwno bezpieczenstwo jak i wysoka skutecznos¢ szczepionki Clodivac.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Clodivac

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Clodivac:

— jesli pacjent ma uczulenie na toksoid bloniczy i (lub) toksoid tezcowy lub na ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tej szczepionki (wymienionych w punkcie 6). Objawy uczulenia moga
obejmowac: swedzaca wysypke, dusznosé, obrzek twarzy oraz jezyka,

— jesli u pacjenta wystepuja ostre stany chorobowe przebiegajace z goraczka. Lagodna infekcja, taka
jak np. przeziebienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierw nalezy o
tym poinformowac¢ lekarza,

— jesli u pacjenta wystepuja choroby przewlekle w okresie zaostrzenia. W tych przypadkach
szczepienie nalezy wykonaé po ustagpieniu zaostrzenia choroby,

— jesli u pacjenta nastapito zmniejszenie liczby plytek krwi, powodujace zwigkszenie ryzyka
krwawienia i powstawania siniakéw lub wystapily zaburzenia neurologiczne po wczesniejszym
podaniu ktorejkolwiek szczepionki przeciwko btonicy i (lub) tezcowi.

Jezeli istnieja jakiekolwiek przeciwwskazania do szczepienia szczepionka Clodivac, to lekarz
powinien oceni¢ ryzyko podania szczepionki w stosunku do ryzyka wystapienia zakazenia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania szczepionki Clodivac nalezy omowic¢ to z lekarzem lub pielegniarka,
jesli po poprzedniej dawce szczepionki wystgpily opisane w punkcie 4. Dziatania niepozadane lub
jakiekolwiek inne niepokojace reakcje.

Szczepienie powinno by¢ poprzedzone badaniem lekarskim i wywiadem na temat ogdlnego stanu
zdrowia oraz wczesniej wykonanych i zanotowanych szczepien. Postepowanie takie pozwala
przewidzie¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych po podaniu szczepionki.

Ze wzgledow bezpieczenstwa, po szczepieniu nalezy pozosta¢ 30 minut pod obserwacja lekarza.

W szczepionce obecne sg $§ladowe ilosci tiomersalu, dlatego u szczepionej osoby moga wystapié
reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystepowaly lub wystepuja znane reakcje
alergiczne. Nalezy réwniez poinformowacé lekarza, jesli wystepowaly zaburzenia stanu zdrowia po
wczesniejszym podaniu szczepionki.

Szczepionka Clodivac a inne leki

Szczepionka Clodivac moze by¢ podawana w tym samym czasie z innymi szczepionkami, jezeli
wynika to z Programu Szczepienn Ochronnych oraz z immunoglobulinami, jezeli zaistnieje taka
koniecznos¢.

Rézne szezepionki i immunoglobuliny podawane w tym samym czasie powinny by¢ wstrzykiwane
w rozne miejsca ciata za pomoca oddzielnych strzykawek i igiet.

U pacjentow poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu (hamujacemu aktywno$¢ uktadu
odpornosciowego) lub z niedoborami odpornosci, odpowiedz na szczepionke moze by¢ obnizona.
W takich przypadkach lekarz moze podja¢ decyzje o przesunigciu szczepien do zakonczenia terapii i
oznaczeniu poziomu przeciwciatl po szczepieniu.

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

Ciaza i karmienie piersia



W pierwszym trymestrze ciazy szczepionka moze by¢ zastosowana tylko wtedy, kiedy istnieje
powazne zagrozenie zakazeniem. W takim przypadku decyzje podejmuje lekarz.

Dawkowanie w czasie cigzy opisano w punkcie 3.

Karmienie piersia nie jest przeciwwskazaniem do szczepienia.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tej szczepionki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Szczepionka nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstlugiwania maszyn.

3. Jak stosowac¢ szczepionke Clodivac

Szczepionka Clodivac bedzie podana przez pielegniarke Iub lekarza gleboko podskdrnie. Szczepionka
nigdy nie moze by¢ podawana donaczyniowo.

Dawkowanie w szczepieniu podstawowym i przypominajgcym
Szczepienie podstawowe
Szczepienie podstawowe sktada si¢ z trzech dawek szczepionki:
— dwie dawki szczepionki w odstepie 4 tygodni (szczepienie pierwotne)
— trzecia dawka szczepionki po uptywie 6-12 miesigcy od podania drugiej dawki (szczepienie
uzupeltniajace).

Szczepienie przypominajace
Jedna dawka szczepionki:
— dzieci, ktore ukonczyly 7. rok zycia a nie otrzymaty dawki przypominajacej DTPa w 6. roku
zycia (w przypadku przeciwwskazan do szczepienia przeciw krztuscowi)
— milodziez w 14. roku zycia (druga dawka przypominajgca)
— miodziez w 19. roku zycia (trzecia dawka przypominajaca)
— osoby dorosle z wykonanym szczepieniem podstawowym, co 10 lat.

Dawkowanie w przypadku zranienia

W przypadku zranienia lekarz podejmuje decyzj¢ o podaniu szczepionki i sposobie dawkowania.
Szczegotowe informacje znajdujg sie na koncu ulotki w czescei ,.Informacje przeznaczone wylacznie
dla fachowego personelu medycznego.”

Dawkowanie w czasie ciazy

Kobiety nieszczepione lub z niepelnym szczepieniem podstawowym, ktore sa narazone na urodzenie
dziecka w niehigienicznych warunkach, powinny zosta¢ zaszczepione w drugim trymestrze cigzy.
Kobiety, ktére otrzymaly jedng lub dwie dawki szczepionki przed stwierdzeniem cigzy, powinny
uzupelnié szczepienie w czasie ciazy.

Kobiety ciezarne, ktore byly szczepione wezesniej niz 10 lat temu powinny otrzymaé dawke
przypominajacg w drugim trymestrze cigzy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki szczepionki Clodivac
Przedawkowanie jest malo prawdopodobne, poniewaz opakowanie jest jednodawkowe.
W przypadku watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Przerwanie stosowania szczepionki Clodivac

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem szczepionki nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



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

Bardzo czesto (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
— ogdlne dziatania niepozadane: goraczka, uczucie rozbicia
— dziatania niepozadane w miejscu podania: odczyn, bol

Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

— zmniejszenie liczby plytek krwi, powodujace zwiekszenie ryzyka krwawienia i powstawania
siniakow

— powigkszenie, bolesnos¢ lokalnych weztdw chlonnych

— objawy uczulenia (w tym wysypka uogdlniona lub miejscowa, swiad, obrzek twarzy oraz
skurcz krtani) do wystapienia wstrzasu anafilaktycznego wiacznie

— zaburzenia centralnego i obwodowego ukladu nerwowego

— bol glowy, zawroty glowy

— drgawki niegoraczkowe

— omdlenia, utrata $wiadomosci, obnizone napigcie migsniowe

— niedowlad konczyny, w ktora dokonano szczepienia, mogace byé objawem porazenia lub
zapalenia splotu ramiennego

— zespdl Guillain-Barre (zapalenie wielonerwowe mogace objawiac si¢ zaburzeniem czucia,
ostabieniem i niedowtadem konczyn)

— zaburzenia ze strony ukladu pokarmowego (nudnosci, wymioty, bdl brzucha),

— ograniczona ruchomosé, bol, obrzek i ocieplenie stawu konczyny, w ktéra dokonano
szczepienia

— Dbdle migsniowe

— niewydolnos¢ nerek

— odczyn ogdlny: goraczka, dreszcze, nadmierne pocenie si¢, zte samopoczucie. Objawy te
wystepuje bardzo rzadko i zwykle ustepuja po 24 - 48 godzinach

— odczyn miejscowy: zaczerwienienie, bolesny obrzek i swedzenie w miejscu podania. Moze
pojawic¢ sie rowniez swedzacy limfatyczny naciek. Tego typu reakcje wystepuja najczesciej u
0s6b wielokrotnie szczepionych. Moze dochodzi¢ do powstania podskornych guzkow-
ziarniniakow, przeksztatcajacych si¢ niekiedy w aseptyczne ropnie (1: 100 000). Ziarniniaki,
ktére nie znikaja w okresie 6 tygodni moga by¢ wynikiem rozwoju nadwrazliwosci na glin.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49

21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Clodivac

Przechowywaé w pozycji pionowej, w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamraza¢, w przypadku zamrozenia szczepionke zniszczy¢.

Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewne¢trznym w celu ochrony przed swiatlem.
Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci
Nie stosowac szczepionki po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Clodivac
Substancjami czynnymi szczepionki sa:

Toksoid tezcowy' nie mniej niz 40 j.m.
Toksoid bloniczy' nie mniej niz 5 j.m.
" adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym nie wiecej niz 0,5 miligrama Al°"

Pozostate sktadniki szczepionki to: sodu chlorek i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Clodivac i co zawiera opakowanie

Szczepionka jest mleczna, jednorodna zawiesing o kremowym odcieniu w szklanych amputkach.
W czasie przechowywania na dnie ampulki tworzy si¢ biaty osad, a ponad nim przezroczysty
supernatant (ptyn).

Opakowanie zawiera 1 lub 15 amputek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

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: marketing@biomed.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2015

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Podawanie szczepionki Clodivac

Przed uzyciem wstrzasnaé¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Nalezy ocenié¢ wzrokowo, czy szczepionka nie zawiera jakichkolwiek obcych czastek i (lub) czy nie
nastgpity zmiany w jej wygladzie. W przypadku jakichkolwiek zmian, nie nalezy stosowaé
szczepionki.

Dawke 0,5 ml podawaé gleboko podskornie.
Jako miejsce wstrzykiwan zaleca si¢ migsien naramienny.
Nie podawaé donaczyniowo!

Upewnic¢ sie, ze igla nie jest wprowadzona do naczynia krwiono$nego.

Uwaga: W zwigzku z ryzykiem wystapienia wstrzasu anafilaktycznego jakie niesie ze sobg podawanie
szczepionek, gabinet szczepien powinien by¢ wyposazony w standardowy zestaw przeciwwstrzasowy.

Jezeli istnieja przeciwwskazania do podania szczepionki przeciwko btonicy, nalezy podac tylko
szczepionke przeciwko tezcowi (T).



Dawkowanie w przypadku zranienia

Ryzyko wystapienia tezca
Historia szczepienia pacjenta

Niskie Wysokie
Szczepionka tgzcowo- | Szczepionka tezcowo-blonicza lub
blonicza lub t¢zcowa tezcowa
nastepnie kontynuowaé | +
Nieszczepieni lub niekompletnie kolejne dawki antytoksyna (LIT* — swoista
szczepieni lub historia szczepien szczepienia immunoglobulina 250/500 j.m.),
niepewna podstawowego wedlug | nastepnie kontynuowac kolejne
schematu: dawki szczepienia podstawowego
0; 1; 6 miesiac wedhug schematu:
0; 1, 6 miesigc
Szczepionka tgzcowo- | Szczepionka tezcowo-blonicza lub
blonicza lub t¢zcowa tezcowa
Szczepienie podstawowe lub - jedna dawka - jedna dawka przypominajaca
przypominajace - ostatnia dawka przypominajaca +
wigcej niz 10 lat temu antytoksyna (LIT — swoista

immunoglobulina 250/500 j.m.)

Szczepionka tgzcowo- | Szczepionka tezcowo-blonicza lub
Szczepienie podstawowe lub blonicza Iub tezcowa tezcowa
przypominajace - ostatnia dawka 5 - | - jedna dawka - jedna dawka przypominajaca
10 lat temu przypominajaca

Nie wymaga Nie wymaga,

ewentualnie gdy szczegdlnie
wysokie ryzyko nalezy rozwazy¢
szczepionke tezcowo-blonicza lub
tezcowa

- jedna dawka przypominajaca

Szczepienie podstawowe lub
przypominajace - ostatnia dawka
mniej niz 5 lat temu

*LIT-Ludzka Immunoglobulina Przeciwtgzcowa

W przypadku zranienia i istniejacych przeciwwskazan do szczepienia szczepionkg przeciwko tezcowi
i blonicy lub szczepionka przeciwko tezcowi, nalezy niezwlocznie poda¢ immunoglobuling
przeciwtezcowa.



