Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

DULTAVAX, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw btonicy, tezcowi i polimyelitis (inaktywowana) adsorbowana, o zmniejszonej
zawarto$ci antygenow

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz ulotka
zawiera informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwos$ci halezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

— Szczepionkg te przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywaé innym.

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

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest szczepionka DULTAVAX i w jakim celu si¢ jg stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki DULTAVAX
3. Jak stosowac szczepionke DULTAVAX

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ szczepionke DULTAVAX

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest szczepionka DULTAVAX i w jakim celu si¢ ja stosuje

DULTAVAX jest zawiesing do wstrzykiwan w amputko-strzykawce po 0,5 ml z iglta lub bez igly.
Szczepionka przeznaczona jest do szczepienia przypominajgcego u dzieci po ukonczeniu 6. roku
zycia, nastolatkow i 0sob dorostych, ktore otrzymaty te lub podobng szczepionke w przesztosci.
DULTAVAX nie powinien by¢ stosowany w szczepieniu podstawowym przeciw btonicy, tezcowi
i poliomyelitis.

DULTAVAX powinien by¢ podawany zgodnie z oficjalnymi zaleceniami i (lub) lokalng praktyka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki DULTAVAX

Kiedy nie stosowaé szczepionki DULTAVAX:
— jesli wystepuje goraczka lub ostra infekcja (szczepienie nalezy przetozyc),
— jesli wystepuje alergia na ktorykolwiek ze skladnikow szczepionki, na neomycyne,
streptomycyne lub polimyksyng B (obecne §ladowe ilosci),
— jesli wystapity nasilone reakcje nadwrazliwosci lub zaburzenia neurologiczne po uprzednim
podaniu szczepionki przeciw btonicy i1 tezcowi lub inaktywowanej szczepionki przeciw
poliomyelitis.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Kiedy zachowa¢é szczegolng ostroznos¢ stosujac szczepionke DULTAVAX:

— jesli w okresie ostatnich 5 lat podawano szczepionke przeciw btonicy lub tezcowi,

— jesli pacjent otrzymuje leczenie immunosupresyjne lub wystepuja zaburzenia odpornosci,

— jesli po poprzednim podaniu szczepionki zawierajacej toksoid tezcowy (szczepionki przeciw
tezcowi), wystapil zespot Guillain-Barré (nietypowa wrazliwos¢, niedowtad) lub neuropatia
splotu barkowego (niedowtad, rozlany bol reki lub ramienia), to decyzja o ponownym podaniu
jakiejkolwiek szczepionki zawierajgcej toksoid tezcowy bedzie oceniona przez lekarza,

— je$li wystepuje trombocytopenia lub zaburzenia krzepnigcia, poniewaz istnieje ryzyko
wystgpienia krwawienia podczas podania domigsniowego.



Szczepionka DULTAVAX a inne leki
Ta szczepionka moze by¢ stosowana jednocze$nie z innymi szczepionkami, ale powinny by¢ one
podawane w dwa 0sobne miejsca ciata.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Cigza i karmienie piersia

Szczepionka ta nie jest zalecana kobietom w cigzy.

Karmienie piersig nie stanowi przeciwwskazania do szczepienia.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obshugiwaé maszyn jesli pojawig si¢ zawroty glowy po
otrzymaniu szczepionki. Zawroty gtowy byly zgtaszane po szczepieniu.

Substancje pomocnicze, ktore moga mie¢ wplyw na pacjenta:
formaldehyd.

3. Jak stosowac¢ szczepionke DULTAVAX

Dawkowanie

Dzieci po ukonczeniu 6. roku zycia, nastolatki i osoby doroste otrzymajg jedno wstrzyknigcie (dawke
0,5 ml).

1 dawke szczepionki (0,5 ml) podaje si¢ jako dawke przypominajaca co 10 lat.

Sposdb stosowania
W odniesieniu do amputko-strzykawek bez dotaczonych igiet, osobna igta musi by¢ mocno
przymocowana do amputko-strzykawki poprzez odwrdcenie jej o ¢wier¢ obrotu.

Szczepionke nalezy podawa¢ domig$niowo. Zalecanym miejscem podania jest mi¢sien naramienny.
Nie wolno podawac¢ szczepionki $rodskornie, podskornie ani donaczyniowo.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Dziatania niepozadane, ktore wystapity w trakcie badan klinicznych sg nastepujace:

Bardzo czeste (dotyczace wiecej niz 1 na 10 oséb):

Miejscowe dziatania niepozadane w miejscu wstrzykniecia: bol, zaczerwienienie, stwardnienie (obszar
twardej skory) i obrzek. Te reakcje na 0got pojawiajg sie w pierwszych 48 godzinach po szczepieniu i
utrzymujg si¢ 1 do 2 dni, nie wymagaja leczenia.

Czgste (dotyczace mniej niz 1 na 10 osob ale wigcej niz 1 na 100 osob):
Zawroty glowy, bol glowy, nudnosci, wymioty, gorgczka.

Niezbyt czgste (dotyczace mniej niz 1 na 100 osob ale wigcej niz 1 na 1000 osob):
Powigkszenie wezlow chtonnych, bol migsni, zte samopoczucie.

Rzadkie (dotyczace mniej niz 1 na 1000 osob ale wigcej niz 1 na 10 000 osdb):
BOl stawow.



Dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu szczepionki do obrotu sg nastgpujace:

Drgawki, zespot Guillain-Barré (nietypowa wrazliwo$¢, niedowtad), neuropatia splotu barkowego
(niedowtad, rozlany bol reki i ramienia), przejsciowe parestezje (mrowienie) lub przejsciowa
niedoczulica (utrata czucia) w ramieniu, w ktore podano szczepionke, omdlenie pochodzenia
wazowagalnego (utrata przytomnosci).

B4l brzucha, biegunka

Objawy typu alergicznego takie jak roznego typu wysypki (wykwity), swiad (swedzenie), pokrzywki
(wykwity potaczone ze swedzeniem), lub obrzek twarzy (opuchnigcie).

Wstrzas anafilaktyczny (spadek cis$nienia i przyspieszenie akcji serca, potencjalnie wymagajace
natychmiastowej pomocy lekarskiej).

Bol migs$nia w ktory wykonano szczepienie.

Duza reakcja W miejscu podania (> 50 mm), w tym obrzek konczyny. Reakcji tej moze towarzyszy¢
zaczerwienienie, ucieplenie lub bol w miejscu podania. Te reakcje pojawiaja si¢ w ciggu 24 do 72
godzin po szczepieniu i ustepuja samoistnie w ciagu 3 do 5 dni.

Aseptyczny ropien (niezakazony), zmeczenie, objawy grypopodobne, blados¢, dreszcze.

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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl .
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania szczepionki.

5. Jak przechowywa¢é szczepionke DULTAVAX

Szczepionke nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywaé w lodéwce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Nie wolno stosowaé szczepionki w przypadku zauwazenia nieprawidtowego koloru lub obecnosci
zanieczyszczen.

Nie nalezy stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera DULTAVAX

- Substancjami czynnymi szczepionki w jednej dawce (0,5 ml) sa:

Toksoid BIOMICZY™. ..o nie mniej niz 2 j.m.

TOKSOIA tZCOWYW.....oooveeeeeseese et nie mniej niz 20 j.m.
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 1 (szczep Mahoney).................. 40 jednostek antygenu D*
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 2 (szczep MEF 1)...................... 8 jednostek antygenu D*
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 3 (szczep Saukett).................. 32 jednostki antygenu D*
Wadsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,35 mg AI**

*lub ekwiwalent tej iloci antygenu okreslony odpowiednig metoda immunochemiczng


mailto:adr@urpl.gov.pl

- Pozostate sktadniki to: fenoksyetanol, formaldehyd, podtoze Hanksa 199, woda do wstrzykiwan,
kwas octowy lub wodorotlenek sodu do ustalenia pH.

Jak wyglada DULTAVAX i co zawiera opakowanie
DULTAVAX jest dostgpny w postaci zawiesiny do wstrzykiwan (0,5 ml w amputko-strzykawce z igla
— pudetko po 1, 10 lub 20 oraz z 1 lub 2 osobnymi igtami — pudetko po 1 lub 10).

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Sanofi Pasteur S.A.

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



