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D-Szczepionka btonicza adsorbowana zaw. do wstrz.(30 j.m./dagvk 20
dawek) - 1 fiolka 10 ml

Opakowanie

1 fiolka 10 ml

Producent

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIORE
Opis

produkt wydawany z apteki na podstawie recepty
Refundowany

Nie

Rodzaj

zaw. do wstrz.

Dawkowanie

Gleboko podskdrnie (w rasien naramienny lub przedniobocznz$¢ uda).Szczepienie podstawowe. Dzieci do 2 lat:
2 dawki po 0,5 ml w odspie 4-6 tyg., 3. dawka (0,3 ml) po uplywie 6-12 smied podania 2. dawki. Dzieci w wieku
2-6 lat: 2 dawki po 0,3 ml w odgiie 4-6 tyg., 3. dawka (0,3 ml) po uptywie 6-12 siied podania 2. dawki.
Szczepienie przypomingge: dawka 0,2 ml u dzieci w wieku 6 lat o udokunogrgnym szczepieniu podstawowym (w

przypadku podania 3. dawki w 2). O schemacie dawkowania decyduje lekarz, poadividj analizie przebiegu
szczepienia podstawowego i przypomigago w kierunku btonicySposéb podania. Nie naleprzekraczé dawki 0,5
ml.

Zastosowanie

Czynne uodpornianie dzieci przeciw blonicy ze wskiagpidemiologicznych zgodnie z Programem Szczepie
Ochronnych.

Tresé ulotki
1. Co to jest D - Szczepionka btonicza adsorbowamav jakim celu sie ja stosuje

D - Szczepionka btonicza adsorbowana chroni prastiarowaniem na btoriddyfteryt) wywotan, przez
maczugowce btonicy. Substamcizynra szczepionki jest toksoid bloniczy (niezakg sktadnik pochodgey z bakterii).
Po podaniu szczepionki organizm wytwarza przeciaaaronace przed

zachorowaniem. Szczepionkazhdo czynnego uodparniania dzieci przeciw blonicgaleznosci od sytuacii
epidemiologiczne;.

Szczepienie podstawowe

- dzieci w wieku do 6 lat, ktére nie otrzymaly ptailgsowego (tzn. obowkkowego, skladagego si z trzech dawek)
szczepienia przeciwko blonicy.

Szczepienie przypomingie

- dzieci w wieku 6 lat, ktére otrzymaly petny cyddczepienia podstawowego (przy czym trzel@wlke szczepienia
podstawowego otrzymaty w drugim rokycia)

Odpowiedni poziom uodpornienia zabezpiegazajprzed zakaeniem btonig uzyskuje si po zastosowaniu wszystkich
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dawek szczepienia przeciwko blonicy zgodnie z Rnogm SzczepieOchronnych, ktéry zawiera informacje na temat
tych szczepig.

Uodporniagce wigciwosci szczepionki wzmocnione slzialaniem wodorotlenku glinu (adiuwant).

Szczepionka spetnia wymagania Farmakopei Euroggjshiviatowej Organizaciji Zdrowia.

2. Informacje waine przed zastosowaniem D - Szczepionki btoniczej satbowanej

Kiedy nie stosow& D - Szczepionki btoniczej adsorbowanej:

- jesli dziecko ma uczulenie na toksoid btoniczy lubkibérykolwiek z pozostatych skladnikéw

- jesli u dziecka wystpuja ostre stany chorobowe przebiegs z gosczka. agodna infekcja, taka jak np.
przezebienie, nie powinna lyprzeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierezpadoinformowa o tym lekarza,
- jesli u dziecka wystpuja choroby przewlekle w okresie zaostrzenia. W tydypadkach szczepienie nafevykona
po ustpieniu zaostrzenia choroby.

Jezeli istniep jakiekolwiek przeciwwskazania do szczepienia Rez8pionk blonicz adsorbowad to lekarz
powinien ocerdi ryzyko podania szczepionki w stosunku do ryzykatypienia zakaenia.

Ostrzezenia i $rodki 0stroznosci

Przed rozpoaziem stosowania D - Szczepionki bloniczej adsorbymyaaley zwrock sig do lekarza lub piegniarki,
jesli po poprzedniej dawce szczepionki wysity opisane w punkcie 4. dziatania nigpdane lub jakiekolwiek inne
niepokojce reakcje.

Szczepienie powinno Bypoprzedzone badaniem lekarskim i wywiadem na tegdéinego stanu zdrowia dziecka oraz
wczesniej wykonanych i zanotowanych szczapiP os¢powanie takie pozwala przewidzieyzyko wystpienia
dzialah niepazadanych po podaniu szczepionki.

Ze wzgkdow bezpieczéstwa, po szczepieniu naly pozosta 30 minut pod obserwacy lekarza.

Szczepionka zawiera tiomersal jaffodek konserwugy, dlatego u szczepionego dziecka maystapic reakcje
alergiczne. Nalegy poinformowa lekarza, jéli wystepowaly lub wystpuja znane reakcje alergiczne. Najgdwniez
poinformowe lekarza, jéli wystepowaly zaburzenia stanu zdrowia po witrejszym podaniu szczepionki.

Inne leki i D - Szczepionka bonicza adsorbowana

D - Szczepionka blonicza adsorbowanazenby¢ podawana w tym samym czasie z innymi szczepionke#eli
wynika to z Programu Szczepi®©chronnych oraz z immunoglobulinamizgdi zaistnieje taka konieczét

Rézne szczepionki i immunoglobuliny podawane w tymwanczasie powinny kiywstrzykiwane w réne miejsca
ciafa, przy ayciu oddzielnych strzykawek i igiet.

U dzieci poddawanych leczeniu immunosupresyjneram(fpcemu aktywné¢ uktadu odporngciowego) lub u dzieci
z niedoborami odporoi odpowied na szczepionkmoze by obnizona. W takich przypadkach lekarz reqpodic
decyzg 0 przesuniciu szczepienia do zakozenia terapii i 0znaczeniu poziomu przeciwciakpozepieniu.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obedab ostatnio przez dziecko, a tako lekach,
ktére dziecko bdzie przyjmowa.

Cigza i karmienie piersig

Nie dotyczy. Szczepionka jest stosowana tylko edzi

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie dotyczy. Szczepionka jest stosowana tylko edzi

3. Jak stosowd D - Szczepionk btonicza adsorbowary

Szczepionka ddzie podana przez lekarza lub p@liarke jako wstrzykngcie geboko podskarne.
Szczepionka nigdy nie me by podawana donaczyniowo.

Dawkowanie w szczepieniu podstawowym i przypominagym

Szczepienie podstawowe

Szczepienie podstawowe skladazsirzech dawek szczepionki:

- dwie dawki szczepionki w odgtie 4-6 tygodni

- trzecia dawka szczepionki po uplywie 6-12 miegiod podania drugiej dawki.
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Dziecido lat 2 :

Dawka |l - 0,5 ml
Dawka Il - 0,5 ml
Dawka Il - 0,3 ml

Dzieci w wieku 2 - 6 lat
Dawka I - 0,3 ml
Dawka Il - 0,3 ml
Dawka Ill - 0,3 ml

Szczepienie przypomingie

Jedna dawka szczepionki 0,2 mi:

- dzieci w wieku 6 lat, ktére otrzymaly pelny cyddczepienia podstawowego (przy czym trzel@wlke szczepienia
podstawowego otrzymaty w drugim rokycia).

O schemacie dawkowania decyduije lekarz, po dokjaradizie przebiegu szczepienia podstawowego i
przypominagcego w kierunku btonicy.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki D- Szczepionki btoniczej adsorbowan
Brak danych na temat przedawkowania.

Przerwanie stosowania D - Szczepionki btoniczej addowanej
W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwiazanych ze stosowaniem szczepionki salewroct sie do lekarza,
farmaceuty lub piebniarki.

4. Moiliwe dziatania niepaadane
Jak kada szczepionka, szczepionka tazexpowodowa dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysapia.

Czestosé nieznana(czstas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych):
- bél glowy
- goraczka
"~ zle samopoczucie
~- zaczerwienienie, obgk i/lub bol w miejscu podania.
Objawy te zwykle uspuja po 24 - 48 godzinach.

U niemowht przedwczénie urodzonych (w 28 tygodniuagly lub wczeniej), w cagu 2-3 dni po szczepieniu mpg
pojawi sk diuzsze przerwy midzy oddechami.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane w tym wszelkie niiwe objawy niep@adane niewymienione w
ulotce, naley zwréci sie do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

5. Jak przechowywa D - Szczepionk btonicza adsorbowary

Przechowywé w lodéwce (2°C - 8°C).

Nie zamraa¢, w przypadku zameenia szczepionkzniszczy.

Szczepionk nalezy przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tej szczepionki po uptywie terminu weosci zamieszczonego na pudeiku.

Termin wanaosci oznacza ostatni dZiedanego miesta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablkilezy zapyt@ farmaceut, jak
usury¢ leki, ktérych st juz nie wzywa. Takie posipowanie pomge chront srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera D - Szczepionka btonicza adsorbowana

Substanej czynry szczepionki jest:

Toksoid bloniczy - nie mniej %i30 j.m.

adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym -wiigcej niz 0,7 mg Al3+

Pozostale skladniki szczepionki to: tiomersal, soldlerek i woda do wstrzykiwa
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Jak wyglada D- Szczepionka btonicza adsorbowana i co zawieogpakowanie

Szczepionka jest mlecznjednorodr zawiesin, 0 kremowym odcieniu w szklanych fiolkach. W czasie
przechowywania na dnie fiolki tworzyedbialy osad, a ponad nim przezroczysty superndfaym).

Opakowanie zawiera 1 fiodk(10 ml)
Szczepionka 20-dawkowa

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIORESpo6tka Akcyjna
Al. Sosnowa 8

30-224 Krakow

Tel.: +48 12 37 69 200

Fax: +48 12 37 69 205

e-mail: marketing@biomed.pl
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