Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

TETRAXIM, zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomorkowa, zlozona) i poliomyelitis

(inaktywowana), adsorbowana

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.
Szczepionke przepisano §ci$le okreslonemu dziecku. Nie nalezy jej przekazywaé innym.
Szczepionka moze zaszkodzi¢ innemu dziecku.

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

Nalezy upewnic¢ si¢, ze dziecko otrzyma pelny cykl szczepienia. W przeciwnym razie ochrona
moze by¢ nieskuteczna.

Spis tresci ulotki
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Co to jest TETRAXIM i w jakim celu si¢ go stosuje

TETRAXIM (DTaP-IPV) jest szczepionka stosowang do ochrony przeciw chorobom zakaznym.

TETRAXIM pomaga chroni¢ dziecko przed btonica, t¢zcem, krztuscem i poliomyelitis.
Szczepionka TETRAXIM jest wskazana do stosowania u dzieci od ukonczenia 2. miesigca zycia.
Szczepionke nalezy stosowa¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki TETRAXIM

Kiedy nie stosowac¢ szczepionki TETRAXIM

jesli dziecko ma uczulenie na:

e substancj¢ czynng szczepionki TETRAXIM lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
szczepionki TETRAXIM (wymienionych w punkcie 6);

e inne szczepionki zawierajace ktorgkolwiek z substancji wymienionych w punkcie 6;

e jakakolwiek szczepionke przeciw krztu§cowi;

e glutaraldehyd, neomycyng, streptomycyne lub polimyksyne B, poniewaz te substancje
stosowane sg w procesie wytwarzania;

jesli u dziecka wystapila reakcja alergiczna po podaniu szczepionki zawierajacej te Same
substancje;

jesli u dziecka wystepuje postepujaca encefalopatia (uszkodzenie mozguy);

jesli u dziecka wystgpita encefalopatia (uszkodzenie mozgu) w ciggu 7 dni po poprzedniej
dawce szczepionki przeciw krztuscowi (bezkomoérkowej lub pelnokomorkowej);

jezeli u dziecka wystepuje goraczka lub ostra choroba (szczepienie nalezy przetozy¢).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy upewni¢ sig, ze szczepionka nie jest podawana donaczyniowo (igta nie moze tkwi¢ w
naczyniu krwiono$nym) ani $rédskdrnie.

Jesli u dziecka wystepuje matoptytkowos¢ lub zaburzenia krzepnigcia, poniewaz istnieje ryzyko
wystapienia krwawienia podczas podania domigsniowego.
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- Jesli wezeéniej u dziecka wystepowaty drgawki gorgczkowe niezwigzane z poprzednim
podaniem szczepionki, jest szczegolnie wazne, aby w takim przypadku kontrolowaé
temperaturg ciata przez 48 godzin po szczepieniu i regularnie podawac przez 48 godzin leki
przeciwgoraczkowe w celu obnizenia gorgczki.

- Jesli jakikolwiek z nizej wymienionych objawow wystapil w czasowym zwigzku z otrzymaniem
szczepionki zawierajacej antygeny krztusca (decyzja o podaniu kolejnych dawek szczepionki
zawierajgcej antygeny krztusca powinna by¢ podjeta ostroznie):

e goraczka 40°C lub wyzsza w ciggu 48 godzin niespowodowana inng zidentyfikowang
przyczyna;

e zapa$¢ lub stan podobny do wstrzasu z epizodem hipotensyjno-hiporeaktywnym (obnizenie
aktywnosci) w ciggu 48 godzin po szczepieniu;

o dhugotrwaty, nieutulony ptacz trwajacy 3 godziny lub dtuzej, ktory wystapit w ciagu

48 godzin po szczepieniu;

e drgawki z lub bez goraczki, wystepujace w ciagu 3 dni po szczepieniu.

- Jesli u dziecka po poprzednim podaniu szczepionki zawierajacej toksoid tezcowy (SzczepionKi
przeciw tezcowi) wystapil zespot Guillain-Barré (nietypowa wrazliwosc¢, niedowtad) lub
zapalenie nerwu barkowego (niedowtad, rozlany bdl reki i ramienia), decyzja o podaniu kolejnej
szczepionki zawierajacej toksoid tezcowy powinna zosta¢ oceniona przez lekarza.

- Jesli u dziecka po podaniu szczepionki zawierajgcej antygen Haemophilus influenzae typ b
wystgpity reakcje obrzgkowe (opuchnigcie) konczyn dolnych, te dwie szczepionki, szczepionka
przeciw blonicy, tezcowi, krztu§cowi, poliomyelitis oraz szczepionka przeciw haemophilus typ
b, skoniugowana, powinny by¢ podane w dwa rézne miejscach ciala i w dwa rézne dni.

- W przypadku dziecka w trakcie leczenia obnizajacego odpornos¢ lub dziecka z niedoborami
odpornosci, odpowiedZ immunologiczna po podaniu szczepionki moze by¢ ostabiona. W takim
przypadku zaleca si¢ przetozy¢ szczepienie do czasu ukonczenia leczenia lub wyzdrowienia.
Jednakze szczepienie 0sob z przewleklym niedoborem odpornosci takim jak zakazenie wirusem
HIV jest zalecane, nawet jesli odpowiedz immunologiczna moze by¢ ograniczona.

TETRAXIM a inne leki/szczepionki

Ta szczepionka moze by¢ podawana jednoczesnie z szczepionkg przeciw odrze, $wince i r6zyczce lub
ze szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B 0,5 pug / 0,5 ml, ale w dwa rozne
miejsca ciata.

W przypadku szczepienia pierwotnego oraz dawki uzupetniajacej, szczepionke TETRAXIM mozna
poda¢ przez odtworzenie szczepionki Act-HIB (szczepionka przeciw haemophilus typ b,
skoniugowana) badz jednoczesnie z ta szczepionkg w dwa roézne miejsca ciata.

Jezeli dziecko powinno otrzymac szczepionke TETRAXIM jednocze$nie z innymi niz wyzej
wymienione szczepionki, nalezy poprosi¢ lekarza lub farmaceutg o dodatkowe informacie.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio
u dziecka, a takze o lekach, ktore sg planowane do zastosowania u dziecka.

TETRAXIM zawiera

W procesie wytwarzania szczepionki TETRAXIM stosowany jest formaldehyd jako substancja
pomocnicza.

3. Jak stosowaé¢ TETRAXIM

Szczepionke te nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza.



Dawkowanie:

Zwykle zalecany schemat szczepienia obejmuje szczepienie pierwotne sktadajace si¢ z

trzech wstrzyknig¢ podanych w odstepie jednego do dwoch miesigcy od ukonczenia 2. miesiaca zycia,
a nastgpnie dawka uzupeiajgca w drugim roku zycia.

Trzy dawki szczepienia pierwotnego mogg by¢ podane roéwniez w wieku 3., 5. i 12. miesiecy i w takim
przypadku nie ma potrzeby podawania czwartej dawki w drugim roku zycia.

Dla obu schematow zalecane jest podanie dawki przypominajacej miedzy ukonczeniem 5. i
ukonczeniem 12. roku zycia.

Szczepionke nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Sposob podawania:

W przypadku strzykawek bez dotagczonych igiel, osobna igta musi by¢ mocno przymocowana

do strzykawki poprzez obrécenie jej o ¢wieré¢ obrotu.

Przed podaniem wstrzasng¢ amputko-strzykawke do uzyskania jednorodnej, bialawo-metnej
zawiesiny.

Podawa¢ domigsniowo.

Zaleca si¢ podawanie w przednio-boczng powierzchni¢ uda (Srodkowa jedna trzecia) u niemowlat i w
migsien naramienny u dzieci w wieku od 5 do 12 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki szczepionki TETRAXIM

Poniewaz szczepionk¢ TETRAXIM podaje dziecku lekarz, zastosowanie wigkszej dawki niz zalecana
nie jest prawdopodobne. Jezeli rodzic / opiekun uwaza, ze dziecko otrzymato zbyt duza dawke
szczepionki TETRAXIM lub ze czas pomigdzy dwoma wstrzyknigciami byt zbyt krotki, powinien
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Pominiecie dawki szczepionki TETRAXIM
Lekarz zdecyduje, kiedy poda¢ pominigta dawke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, TETRAXIM moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Powazne reakcje alergiczne

Jesli ktorykolwiek z tych objawow wystapi po opuszczeniu placowki, w ktérej wykonano
wstrzykniecie, nalezy NATY CHMIAST skonsultowac si¢ z lekarzem.

Po podaniu jakiejkolwiek szczepionki istnieje mozliwos¢ bardzo rzadkiego wystapienia powaznych
reakcji alergicznych (dotyczy mniej niz 1 na 10 000 osob). Naleza do nich:

o trudno$ci w oddychaniu

o zsinienie jezyka lub warg

e wysypka

. opuchniecie twarzy lub gardta

. niskie ci$nienie krwi powodujace zawroty glowy lub zapas¢.

Objawy te wystepuja na og6t bardzo szybko po wstrzyknigciu, w czasie gdy dziecko jest nadal w
przychodni lub gabinecie lekarskim.



Inne dzialania niepozadane

Jesli u dziecka wystapi ktorykolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nasili sie, lub jesli
zostana zauwazone jakiekolwiek dzialania niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie.

e  Bardzo czeste reakcje (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0s6b):
- wymioty
- utrata apetytu (problemy zwigzane z karmieniem)
- senno$¢
- bol glowy
- nerwowos$¢ (drazliwos¢)
- nietypowy ptacz
- bol migsni
- zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia
- b6l w miejscu wstrzykniecia
- obrzgk w miejscu wstrzykniecia
- goraczka 38°C lub wyzsza
- zle samopoczucie.

e  Czeste reakcje (moga dotyczy¢ 1 do 10 0s6b na 100):
- biegunka
- bezsennos$¢ (zaburzenia snu)
- stwardnienie w miejscu wstrzykniecia.

e Niezbyt czeste reakcje (moga dotyczy¢ 1 do 10 0s6b na 1000)
- dlugotrwaty, nieutulony ptacz
- zaczerwienienie i opuchni¢cie wigksze niz 5 cm w miejscu wstrzyknigcia
- goraczka 39°C lub wyzsza.

e Rzadkie reakcje (moga dotyczy¢ 1 do 10 osob na 10 000):
- goraczka 40°C lub wyzsza.

e Dzialania niepozadane o nieznanej czesto$ci wystepowania
Zdarzenia te byly zglaszane bardzo rzadko, jednak ich doktadna czgstos¢ wystepowania nie moze by¢
precyzyjnie obliczona:
- drgawki z lub bez goraczki
- omdlenie
- obrzek (opuchnigcie) wigkszy niz 5 cm, ktdéry moze rozciagac si¢ na calg konczyne, w ktora
zostala podana szczepionka. Ta reakcja pojawia si¢ w ciagu 24 do 48 godzin po szczepieniu
i ustepuja samoistnie w ciggu 3 do 5 dni. Ryzyko wystapienia wydaje si¢ by¢ zalezne od
liczby poprzednich dawek szczepionki zawierajacej bezkomorkowe sktadniki krztuscowe, z
wiekszym ryzykiem po czwartej lub piatej dawce
- wysypka, rumien i pokrzywka
- powiegkszenie weztow chtonnych szyi, pachy lub pachwiny (limfadenopatia).

Ponadto reakcje obrzgkowe (opuchniecie) obejmujace konczyny dolne byly zglaszane w przypadku
jednoczesnego podania szczepionek przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi 1 szczepionek przeciw
haemophilus typ b. Reakcjom tym czasami towarzyszy goraczka, bol i ptacz. Nie towarzyszg im
objawy ze strony uktadu krazenia i uktadu oddechowego. Te reakcje ustepuja samoistnie bez
pozostawienia nastepstw w ciggu 24 godzin. Reakcje te moga pojawic sie¢ w przypadku jednoczesnego
podania szczepionki TETRAXIM i szczepionki przeciw haemophilus typ b.



Mozliwe dzialania niepozadane (tj. niezgtoszone bezposrednio po szczepionce TETRAXIM, ale po
innych szczepionkach zawierajacych jeden lub wigcej sktadnikdéw antygenowych szczepionki
TETRAXIM) to:

o zespOt Guillain-Barré (nietypowa wrazliwos$¢, niedowtad) i zapalenie nerwu barkowego
(niedowtad, rozlany bol reki i ramienia) po podaniu szczepionki zawierajacej toksoid tezcowy

o U niemowlat przedwcze$nie urodzonych (w 28. tygodniu cigzy lub wczeéniej), w ciggu 2-3 dni
po szczepieniu mogg pojawié si¢ dluzsze przerwy pomigdzy oddechami

o epizody hipotensyjno-hiporeaktywne (niedoci$nienie, obnizenie aktywnosci, ostabienie reakcji,

obnizona $§wiadomosc).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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 Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ TETRAXIM

Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Nie stosowac szczepionki TETRAXIM w przypadku zauwazenia nietypowego zabarwienia lub
obecnosci czastek statych.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po:
(EXP).

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera TETRAXIM
- Substancjami czynnymi sg:
Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Toks0id BIONICZY .....eovvvieviiieeiieciece e nie mniej niz 30 j.m.
TOKSOIA t€ZCOWY .vevvinvenieiieieieieiieieete ettt nie mniej niz 40 j.m.
Antygeny Bortedella pertussis
Toksoid krztuscowy 25 mikrograméw
Hemaglutynina wlokienkowa 25 mikrogramow
Wirus polio (inaktywowany)*
Typ 1 (Mahoney) 40 jednostek antygenu D?
Typ 2 (MEF-1) 8 jednostek antygenu D?
Typ 3 (Saukett) 32 jednostki antygenu D?



Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodniony (0,3 mg AIF*).
! Namnazany w hodowli linii komérkowej Vero.
? Lub ekwiwalent tej ilosci antygenu okreslony za pomoca odpowiedniej metody immunochemiczne;.

- Pozostate sktadniki to: podtoze Hanksa bez czerwieni fenolowej (ztozona mieszanina
aminokwasow, w tym fenyloalanina, soli mineralnych, witamin i innych substancji, takich jak
glukoza), formaldehyd, kwas octowy i (lub) wodorotlenek sodu do ustalenia pH, fenoksyetanol,
bezwodny etanol oraz woda do wstrzykiwan.

Szczepionka moze zawiera¢ $ladowe ilosci glutaraldehydu, neomycyny, streptomycyny
i polimyksyny B, ktore sa stosowane w procesie produkcji szczepionki.

Jak wyglada TETRAXIM i co zawiera opakowanie

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (szkto typu I) z zatyczkg ttoka (chlorobromobutyl,
chlorobutyl lub bromobutyl) z dotaczona igla i ostonka igty (elastomer) — pudetko po 1 i po 10.

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (szkto typu 1) z zatyczka ttoka (chlorobromobutyl,
chlorobuty! lub bromobutyl) i nasadka typu tip-cap (elastomer), z jedng osobng igtg — pudetko po 1.

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (szkto typu 1) z zatyczka ttoka (chlorobromobutyl,
chlorobutyl lub bromobutyl) i nasadka typu tip-cap (elastomer), z dwoma lub dwudziestoma osobnymi
igtami — pudetko po 1 i po 10.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Pasteur SA - 2, avenue Pont Pasteur - 69007 Lyon - Francja

Wytworca
Sanofi Pasteur SA - 2, avenue Pont Pasteur - 69007 Lyon - Francja
SANOFI-AVENTIS Zrt. — 1225 Budapest, Campona u. 1 (Harbor Park) - Wegry

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2016

Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

W przypadku kiedy szczepionka TETRAXIM podawana jest przez rekonstytucje szczepionki Act-HIB
(szczepionka przeciw haemophilus typ b, skoniugowana), nalezy postepowac w nastgpujacy sposob:
Wstrzasa¢ amputko-strzykawke az do uzyskania jednorodnej zawartosci i poddac szczepionke
rekonstytucji poprzez wstrzykniecie zawiesiny skojarzonej szczepionki przeciw blonicy, tezcowi,
krztuscowi (bezkomoérkowemu) i poliomyelitis do fiolki z proszkiem ze szczepionka przeciw
haemophilus typ b, skoniugowane;j.

Wstrzasac fiolkg az do catkowitego rozpuszczenia si¢ proszku. Po rekonstytucji, biatawo-metny
wyglad zawiesiny jest normalny.

Natychmiast pobra¢ zawiesine po rekonstytucji do strzykawki.

Biatawo-metna zawiesina musi zosta¢ zuzyta natychmiast po rekonstytucji i wstrzasnieta przed
wstrzyknieciem.

Po rekonstytucji i pobraniu do strzykawki moze pojawi¢ si¢ rozwarstwienie zawiesiny na faze
przezroczystg i faz¢ przypominajaca zel.

W takim przypadku nalezy ponownie energicznie wstrzasna¢ strzykawka przed podaniem.
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