Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

d - Szczepionka btonicza adsorbowana
zawiesina do wstrzykiwa
Szczepionka przeciw btonicy, adsorbowana, o znmiejsj zawartéci antygenu
Nie mniej nz 5 j.m. toksoidu btoniczego/0,5 ml;
1 dawka (0,5 ml)

Nalezy uwaznie zapozna si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewa

zawiera ona informacje wane dla pacjenta.

— Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mdéa ponownie przeczyta

— W razie jakichkolwiek wtpliwosci, nalezy zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

— Szczepionk tg przepisandcisle okrelonej osobie. Nie naly jej przekazywainnym.

— J&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy nieppglane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest d - Szczepionka btonicza adsorbowangkiin celu s ja stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem d- Szczepionki btoniczeyradsvanej
Jak stosow@ad - Szczepionkbtonicz adsorbowasm

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywad - Szczepionkbtonicz adsorbowa#

Zawartg¢ opakowania i inne informacije.

ogrwNE

1. Coto jest d - Szczepionka btonicza adsorbowana i @kim celu sig ja stosuje

d - Szczepionka btonicza adsorbowana chroni praeda@owaniem na btongddyfteryt) wywotarn,
przez maczugowce btonicy. Substancgzynra szczepionki jest toksoid btoniczy (niezakg sktadnik
pochodzcy od bakterii). Po podaniu szczepionki organizntwayza przeciwciala chrogie przed
zachorowaniem.

Szczepionka sity do czynnego uodparniania mtodara dorostych przeciw btonicy w ramach
Programu SzczepieOchronnych, jako dawka przypomiaeé lub podawana w zadeosci od sytuaciji
epidemiologicznej.

Dawka przypominajca zapewnia odporgéna 10 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem d - Szczepionki btoniczejsatbowanej

Kiedy nie stosowa d - Szczepionki bloniczej adsorbowanej:

- jesli pacjent ma uczulenie na toksoid btoniczy lubricklwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6). Objawy uenia mog obejmowa: swedzaca
wysyplke, dusznéc¢, obrzk twarzy orazégzyka,

- jesli u pacjenta wysfpuja ostre stany chorobowe przebiega z goiczka. Lagodna infekcja, taka
jak np. przezbienie, nie powinna kiyprzeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierezpal
poinformowa o tym lekarza,

- jesli u pacjenta wysipuja choroby przewlekie w okresie zaostrzenia. W tyaypadkach
szczepienie naky wykona po usipieniu zaostrzenia choroby.

Jezeli istniep jakiekolwiek przeciwwskazania do szczepienia dczepionlk btonicz adsorbowaim
to lekarz powinien oceéiryzyko podania szczepionki w stosunku do ryzykatgienia zakaenia.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci



Przed rozpoagiem stosowania d - Szczepionki btoniczej adsorbmjvaaley oméwic to z lekarzem
lub piekgniarka, jesli po poprzedniej dawce szczepionki wysity opisane w punkcie 4. dziatania
niepazadane lub jakiekolwiek inne niepokmje reakcje.

Szczepienie powinno bypoprzedzone badaniem lekarskim i wywiadem na tegdlinego stanu
zdrowia oraz wczaiej wykonanych i zanotowanych szczepiPosgpowanie 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 jaftodek konserwugy, dlatego u szczepionej osoby magystpi¢
reakcje alergiczne. Natg poinformowa lekarza jéli wystepowaty lub wys¢puja znane reakcije
alergiczne. Naley réwniez poinformowa lekarza, jéli wystgpowaly zaburzenia stanu zdrowia po
wczesniejszym podaniu szczepionki.

d - Szczepionka btonicza adsorbowana a inne leki

d - Szczepionka btonicza adsorbowanaenoy podawana w tym samym czasie z innymi
szczepionkami, jeeli wynika to z Programu Szczepi®chronnych oraz z immunoglobulinamized
zaistnieje taka konieczia

Rd&zne szczepionki i immunoglobuliny podawane w tym ganczasie powinny kiywstrzykiwane
w rézne miejsca ciata, przyzyciu oddzielnych strzykawek i igiet.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjn@gramupcemu aktywnéé uktadu
odporndgciowego) lub z niedoborami odpormd odpowied na szczepiorkmoze by obnizona. W
takich przypadkach lekarz ra® podpa¢ decyzj; 0 przesunriciu szczepienia do zakozenia terapii i
oznaczeniu poziomu przeciwciat po szczepieniu.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych prpezjenta obecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Ciaza i karmienie piersia

Szczepionka mee by podana tylko w przypadku powrgego zagreenia zakaeniem btonia.

W takim przypadku decygjpodejmuje lekarz.

Karmienie piersi nie jest przeciwwskazaniem do szczepienia.

Je&li pacjentka jest w aiy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzbi¢ lekarza przed zastosowaniem tej szczepionki..

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Szczepionka nie ma wptywu lub wywiera nieistotnyympna zdolngé¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowd d - Szczepionk btonicza adsorbowary

Szczepionka drizie podana przez lekarza lub p@liarke jako wstrzykn¢cie gkboko podskorne.
Szczepionka nigdy nie me by podawana donaczyniowo.

Szczepienie przypomingie
- jedna dawka szczepionki po 10 latach od ostatrsegmepienia.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki d - Szczepionki btoniczej adsorbowaj
Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, ponieypakowanie jest jednodawkowe.
W przypadku wtpliwosci nalezy zwrécic sig do lekarza.

Przerwanie stosowania szczepionki d - SzczepionKidmiczej adsorbowanej
W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem szczepionki aatBirocic



sie do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kada szczepionka, szczepionka tazexpowodowa dziatania niepgzadane, chocianie u
kazdego one wysapia.

Czestosé¢ nieznana (czstosé nie maze by okreslona na podstawie dosgpnych danych):
- bol glowy
— goraczka, zle samopoczucie
— zaczerwienienie, ob¢k i/lub bél w miejscu podania.

Objawy te zwykle ugpuja po 24 - 48 godzinach.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane w tym wszelkie objawy niepglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania niegadane
mozna zgtaszédbezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegadanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mextyech i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 924-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziataniepaadanych mana lzdzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa d - Szczepionk btonicza adsorbowary

Przechowywé w pozycji pionowej, w lodéwce (2°C - 8°C).

Nie zamraa¢, w przypadku zamea@nia szczepionkzniszczy.

Szczepionk nalezy przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa szczepionki po uptywie terminu waosci zamieszczonego na pudetku.

Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera d - Szczepionka btonicza adsorbowana

Substangj czynry szczepionki jest:

Toksoid btoniczy nie mniejhb j.m.
adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym e wiccej niz 0,5 mg AI**

Pozostate sktadniki szczepionki taamersal, sodu chlorek i woda do wstrzykiwa

Jak wyglada d - Szczepionka btonicza adsorbowana i co zawgopakowanie
Szczepionka jest mlecznednorodn zawiesin o kremowym odcieniu w szklanych amputkach. W
czasie przechowywania na dnie amputki tworzylsaty osad, a ponad nim przezroczysty supernatant

(ptyn).

Opakowanie zawiera 5 lub 15 amputek.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIORESpotka 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:

Informacje przeznaczone wyicznie dla fachowego personelu medycznego

Podawanie d - Szczepionki bloniczej adsorbowanej

Przed ayciem wstrasm¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Nalezy ocent wzrokowo, czy szczepionka nie zawiera jakichkokaddcych castek

i (lub) czy nie nagpity zmiany w jej wyghdzie. W przypadku jakichkolwiek zmian, nie naje
stosowa szczepionki.

Dawke 0,5 ml podawagteboko podskérnie.
Jako miejsce wstrzykiwazaleca s mi¢sien naramienny.
Nie podawa donaczyniowo! Upewdisi, ze igta nie jest wprowadzona do naczynia krwimego.

Uwaga: w zwazku z ryzykiem wysipienia wstrasu anafilaktycznego, jakie niesie ze gspodawanie
szczepionek, gabinet szczep@owinien by wyposaony w standardowy zestaw przeciwwsggawy.



