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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

DT - Szczepionka bloniczo-tezcowa adsorbowana
zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw blonicy i tezcowi, adsorbowana
Nie mniej niz 40 j.m. toksoidu tezcowego i nie mniej niz 30 j.m. toksoidu bloniczego/0,5 ml;
1 dawka (0,5 ml)

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

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

— Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

— Szczepionke t¢ przepisano $cisle okredlonej osobie. Nie nalezy jej przekazywaé innym.

— Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce.

Spis tresci ulotki:

Co to jest DT - Szczepionka bloniczo-tezcowa adsorbowana i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem DT - Szczepionki bloniczo-tezcowej adsorbowane;j
Jak stosowa¢ DT - Szczepionke bloniczo-tgzcowa adsorbowang

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ DT - Szczepionke bloniczo-t¢zcowa adsorbowana

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest DT - Szczepionka bloniczo-tezcowa adsorbowana i w jakim celu si¢ ja stosuje

DT - Szczepionka bloniczo-tgzcowa adsorbowana chroni przed zachorowaniem na dwie choroby:
blonice (dyfteryt) i tezec wywolane przez maczugowce blonicy i laseczki tezca. Substancje czynne
szczepionki to toksoid bloniczy i toksoid tezcowy (niezakazne skiadniki pochodzace od bakterii). Po
podaniu szczepionki organizm dziecka wytwarza przeciwciata chronigce przed zachorowaniem.
Szczepionka stuzy do czynnego uodparniania dzieci przeciw blonicy i tezcowi.

Szczepienie podstawowe
— dzieci, ktore nie otrzymaly szczepienia podstawowego (tzn. obowigzkowego, skladajacego si¢
z trzech dawek) przeciwko blonicy i tezcowi. Szczepienie podstawowe szczepionka DT
stosuje si¢ u dzieci z przeciwwskazaniem do szczepienia przeciw krztuscowi.

Szczepienie przypominajace
— dzieci, ktére otrzymaly pelny cykl szczepienia podstawowego przeciwko blonicy i tezcowi.

Odpowiedni poziom uodpornienia zabezpieczajacy przed zakazeniem uzyskuje si¢ po zastosowaniu
wszystkich dawek szczepienia zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych, ktoéry zawiera informacje
na temat tych szczepien.

Szczepionka spelnia wymagania Farmakopei Europejskiej i Swiatowej Organizacji Zdrowia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem DT - Szczepionki bloniczo-tezcowej adsorbowanej

Kiedy nie stosowaé DT - Szczepionki bloniczo-tezcowej adsorbowanej:
— jesli dziecko ma uczulenie na toksoid bloniczy i/lub toksoid tezcowy lub na ktérykolwiek



z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienione w punkcie 6). Objawy uczulenia moga
obejmowac: swedzaca wysypke, dusznosé, obrzek twarzy oraz jezyka,

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

— jesli u dziecka wystgpuja choroby przewlekle w okresie zaostrzenia. W tych przypadkach
szczepienie nalezy wykona¢ po ustapieniv zaostrzenia choroby,

— jesli u dziecka nastgpito zmniejszenie liczby plytek krwi, powodujace zwigkszenie ryzyka
krwawienia i powstawania siniakéw lub wystapily zaburzenia neurologiczne po
wezesniejszym podaniu ktérejkolwiek szczepionki przeciwko blonicy i/lub tezcowi.

Jezeli istnieja jakiekolwiek przeciwwskazania do szczepienia DT - Szczepionka bloniczo-tgzcowa
adsorbowana, to lekarz powinien ocenié ryzyko podania szczepionki w stosunku do ryzyka
wystapienia zakaZenia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania DT - Szczepionki bloniczo - tezcowej adsorbowanej nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub pielegniarki, jesli po poprzedniej dawce szczepionki wystapily opisane w punkcie 4.
dzialania 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. Postgpowanie takie pozwala
przewidzie¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych po podaniu szczepionki.

Ze wzgled6éw bezpieczenstwa, po szczepieniu nalezy pozosta¢ 30 minut pod obserwacja lekarza.

Szczepionka zawiera tiomersal jako srodek konserwujacy, dlatego u szczepionego dziecka moga
wystapic¢ reakcje alergiczne. Nalezy poinformowacé lekarza, jesli wystepowaly lub wystepuja znane
reakcje alergiczne. Nalezy réwniez poinformowa¢ lekarza, jesli wystgpowaty zaburzenia stanu
zdrowia po wczesniejszym podaniu szczepionki.

Inne leki i DT - Szczepionka bloniczo - tezcowa adsorbowana

DT - Szczepionka bloniczo-t¢zcowa adsorbowana moze by¢ podawana w tym samym czasie z innymi
szczepionkami, jezeli wynika to z Programu Szczepien Ochronnych oraz z immunoglobulinami, jezeli
zaistnieje taka konieczno$¢.

Rozne szczepionki i immunoglobuliny podawane w tym samym czasie powinny by¢ wstrzykiwane

w rézne miejsca ciala, przy uzyciu oddzielnych strzykawek i igiet.

U dzieci poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu (hamujacemu aktywno$¢ ukltadu
odpornosciowego) lub u dzieci z niedoborami odporno$ci odpowiedz na szczepionke moze byé
obnizona. W takich przypadkach lekarz moze podja¢ decyzje o przesunigciu szczepieni do zakonczenia
terapii i oznaczeniu poziomu przeciwcial po szczepieniu.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktore dziecko bedzie przyjmowac.

Cigza i karmienie piersig
Nie dotyczy. Szczepionka jest stosowana tylko u dzieci.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nie dotyczy. Szczepionka jest stosowana tylko u dzieci.

3. Jak stosowa¢ DT — Szczepionke bloniczo-tezcowa adsorbowang

Szczepionka begdzie podana przez lekarza lub pielegniarke jako wstrzyknigcie gieboko podskérne.



Szczepionka nigdy nie moze by¢ podawana donaczyniowo.

Dawkowanie w szczepieniu podstawowym i przypominajacym
Szczepienie podstawowe
Szczepienie podstawowe sklada sig z trzech dawek szczepionki:
— pierwsza dawka — dzieci na przetomie 3 i 4 miesiaca zycia
— druga dawka — dzieci w 5 miesiacu Zycia (6 tygodni po podaniu pierwszej dawki)
— trzecia dawka — dzieci w 16 - 18 miesiacu zycia (11 - 13 miesigcy po podaniu drugiej dawki).

Szczepienie przypominajace
Jedna dawka szczepionki w 6 roku Zzycia.

W przypadku braku mozliwosci wykonania szczepienia w 6 roku zycia, szczepionkeg nalezy podac
w 7 roku zycia. U dzieci powyzej 7 roku zycia nalezy stosowaé szczepionke tezcowo-blonicza o
zmniejszonej zawartosci toksoidu bloniczego.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki DT - Szczepionki bloniczo-tg¢zcowej adsorbowanej
Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, poniewaz opakowanie jest jednodawkowe.
W przypadku watpliwosci nalezy zwrdécié si¢ do lekarza.

Przerwanie stosowania DT - Szczepionki bloniczo-tezcowej adsorbowanej :
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem szczepionki nalezy zwrdcié
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:

Czesto$é nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

— objawy nadwrazliwosci

— bél glowy, objaw ten zwykle ustepuje po 24 - 48 godzinach

— zaburzenia zotadkowo - jelitowe

— odczyn ogdlny: nadmierne pocenie sig, dreszcze, goraczka, zte samopoczucie. Objawy te zwykle
ustepuja po 24 - 48 godzinach

— odczyn miejscowy: zaczerwienienie, obrzek i/lub bdl, swedzenie w miejscu podania. Moze
pojawic si¢ rOwniez swedzacy limfatyczny naciek. Tego typu reakcje wystepuja najczesciej u
0s0b wielokrotnie szczepionych. Moze réwniez dochodzi¢ do powstania podskérnych guzkoéw -
ziarniniak6w, przeksztalcajacych sie niekiedy w aseptyczne ropnie (1:100 000). Ziarniniaki, ktére
nie znikaja w okresie 6 tygodni moga by¢ wynikiem rozwoju nadwrazliwosci na glin. Objawy te
zwykle ustepuja po 24 - 48 godzinach.

U niemowlat przedwcze$nie urodzonych (w 28 tygodniu ciazy lub wczesniej), w ciagu 2-3 dni po
szczepieniu moga pojawic si¢ dluzsze przerwy miedzy oddechami.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
5. Jak przechowywaé DT - Szczepionk§ bloniczo-t¢zcows adsorbowana

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C - 8°C).
Nie zamraza¢, w przypadku zamrozenia szczepionke zniszezy¢.



Szczepionke nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzienn danego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera DT - Szczepionka bloniczo-tgzcowa adsorbowana
Substancjami czynnymi szczepionki sa:

Toksoid tezcowy' nie mniej niz 40 j.m.
Toksoid bloniczy' nie mniej niz 30 j.m.
! adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym nie wiecej niz 0,7 mg Al**

Pozostale sktadniki szczepionki to: tiomersal, sodu chlorek i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada DT- Szczepionka bloniczo-tezcowa adsorbowana i co zawiera opakowanie
Szczepionka jest mleczna, jednorodna zawiesing o kremowym odcieniu w szklanych amputkach.
W czasie przechowywania na dnie ampulki tworzy sig bialy osad, a ponad nim przezroczysty

supernatant (plyn).

Opakowanie zawiera 5 amputlek.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spéika 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: 2013 =06~ 164

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Podawanie DT- Szczepionki bloniczo-t¢zcowej adsorbowane;j

Przed uzyciem wstrzasna¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Nalezy oceni¢ wzrokowo, czy szczepionka nie zawiera jakichkolwiek obcych czastek i (Iub) czy nie
nastapily zmiany w jej wygladzie. W przypadku jakichkolwiek zmian, nie nalezy stosowa¢
szczepionki.

Dawke 0,5 ml podawaé gteboko podskérnie (zaleca si¢ rowniez domig$niowe podanie szczepionki dla
zminimalizowania odczynéw miejscowych zwiazanych z obecnoscia adiuwantu).

Jako miejsce wstrzykiwan zaleca si¢ migsiefi naramienny lub przednioboczna cz¢$¢ uda.
Nie podawaé donaczyniowo! Upewni¢ sig, e igla nie jest wprowadzona do naczynia krwionosnego.

Uwaga: w zwiazku z ryzykiem wystapienia wstrzasu anafilaktycznego, jakie niesie ze sobg podawanie
szczepionek, gabinet szczepien powinien byé wyposazony w standardowy zestaw przeciwwstrzasowy.
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Jezeli istnieja przeciwwskazania do podania szczepionki przeciw blonicy, nalezy podaé tylko
szczepionke przeciwko tgzcowi (T). Monowalentng szczepionke przeciw blonicy (D) mozna stosowag,
jezeli nie ma przeciwwskazan do jej podania, a istnieja przeciwwskazania do podania szczepionki
przeciw tezcowi.



