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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
TRIPACEL, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi i krztuscowi (bezkomoérkowa, zlozona), adsorbowana

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz ulotka

zawiera informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytad.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

— Szczepionkg t¢ przepisano $cisle okreslonemu dziecku i nie nalezy jej przekazywag innym,

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

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest TRIPACEL i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki TRIPACEL
3. Jak stosowa¢ szczepionke TRIPACEL

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac szczepionke TRIPACEL

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest TRIPACEL i w jakim celu si¢ go stosuje

TRIPACEL jest szczepionka. Szczepionki stosuje sie do ochrony przed chorobami zakaznymi.
TRIPACEL pomaga chroni¢ przed blonica, tezcem i krztuscem.

Szczepionka pobudza organizm do wytwarzania wlasnej ochrony (przeciwcial) przeciw bakteriom,
ktore powoduja te rdzne choroby:

* Blonica jest choroba zakaZzng, ktora zazwyczaj najpierw atakuje gardto. W gardle pojawia si¢
bol 1 obrzgk, ktory moze prowadzi¢ do uduszenia sig. Bakterie, ktore powoduja chorobg
wytwarzajg réwniez toksyne (trucizng), ktéra moze uszkadzac serce, nerki i nerwy.

® Tezec (czgsto nazywany szczekosciskiem) jest zazwyczaj powodowany przez bakterie tezca
whnikajace do glebokich ran. Bakterie wytwarzaja toksyne (trucizne), ktéra powoduje skurcze
prowadzace do niemoznosci oddychania i mozliwosci uduszenia.

e Krztusiec (czgsto nazywany kokluszem) jest bakteryjna choroba drég oddechowych, ktéra
moze wystapi¢ w kazdym wieku, ale najczgsciej dotyczy niemowlat i matych dzieci.
Nasilajgce si¢ napady kaszlu, ktore moga trwac przez kilka tygodni sg charakterystyczne dla
tej choroby. Po napadach kaszlu moze nastgpowac silny wdechowy $wist.

Waina informacja na temat powstajacej ochrony

TRIPACEL pomoze zapobiec wylacznie chorobom, ktére sa wywolywane przez bakterie, przeciw
ktorym jest ta szczepionka. U dziecka moze wystapi¢ choroba z podobnymi objawami
spowodowanymi przez inne bakterie lub wirusy.

Ta szczepionka nie zawiera zadnej zywej bakterii i nie moze spowodowaé choréb zakaznych, przeciw
ktorym chroni. Nalezy pamigtac, ze zadna szczepionka nie zapewnia calkowitej, dozywotniej ochrony
u wszystkich zaszczepionych osdb.

2. Informacje waine przed zastosowaniem szczepionki TRIPACEL

Aby upewni¢ sig, ze szczepionka TRIPACEL jest odpowiednia dla danego dziecka, wazne jest, aby
poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli ktérykolwiek z ponizszych punktow odnosi sie do



danego dziecka. Jesli cokolwiek jest niezrozumiale, nalezy poprosi¢ lekarza lub pielegniarke o
wyjasnienie,

Kiedy nie stosowac szczepionki TRIPACEL

Jesli wystepuje uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynne lub na ktérykolwiek inny
sktadnik szczepionki TRIPACEL (w tym formaldehyd, glutaraldehyd, ktéry moze by¢ obecny
w Sladowych ilosciach). Inne sktadniki szczepionki TRIPACEL, patrz punkt 6. , Zawartosé
opakowania i inne informacje”,

Jesli u dziecka wystapila wczesniej cigzka reakcja alergiczna na TRIPACEL lub na
Jakakolwiek inng szczepionke, ktora zostala podana dziecku w celu ochrony przed jedna lub
wigcej takim samym chorobom, w zapobieganiu ktérym pomaga TRIPACEL.

Jesli u dziecka wystapila cigzka reakcja dotyczaca mézgu w ciagu tygodnia po wezesdniejszej
dawce jakiejkolwick szczepionki chroniacej przed krztuscem (kokluszem).

Jesli u dziecka wystepuje postepujacy stan lub ciezka reakeja, ktdra dotyczy moézgu i ukladu
nerwowego lub niekontrolowane napady padaczkowe.

Jesli stwierdza si¢ obecnie ostra chorobg przebiegajaca z lub bez wysokiej goraczki.
Szczepienie szczepionka TRIPACEL powinno by¢ odroczone do czasu wyzdrowienia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy poinformowa¢ lekarza lub pielegniarke przed szczepieniem, jesli:

u dziecka wystapil w przeszlosci jeden z ponizszych objawéw po podaniu szczepionki, ktéra
chroni przed krztu$cem:
- goraczka 40,5°C lub wigcej w ciagu 48 godzin po otrzymaniu szczepionki,
niespowodowana inna zidentyfikowana przyczyna,
- wiotkos¢ ciala, dziecko nie reagowalo lub bylo nieprzytomne po weczesniejszym
szczepieniu, w ciggu 48 godzin po otrzymaniu szczepionki,
- ciagly ptacz i dziecko nie dato sig uspokoié¢ przez dluzej niz 3 godziny w ciagu 48 godzin
po otrzymaniu szczepionki,
- drgawki w ciagu 3 dni po otrzymaniu szczepionki,
dziecko otrzymuje steroidy, chemioterapi¢ lub radioterapi¢ lub wystepuje u niego
jakakolwiek inna choroba, ktéra moze ostabi¢ zdolnos¢ do pokonania infekcji. Jesli mozliwe,
szczepienie powinno by¢ przelozone do zakonczenia choroby lub leczenia. Dzieci z
dtugotrwajacymi problemami ukfadu immunologicznego z jakiegokolwiek powodu (w tym
zakazenie HIV) moga nadal otrzyma¢ TRIPACEL, ale ochrona przed zachorowaniem po
otrzymaniu szczepionki moze nie by¢ tak dobra jak u dzieci, ktérych uktad immunologiczny
jest zdrowy,
dziecko ma jakickolwiek problemy z krwia, ktére mogg latwo spowodowaé zsinienie lub
krwawienie przez diugi czas po malym zranieniu. Lekarz lub pielggniarka doradza, czy
dziecko powinno otrzymaé TRIPACEL,
dziecko mialo zespot Guillain-Barré (czasowa utrata mozliwosci poruszania sie i czucia) lub
zapalenie nerwu barkowego (utrata ruchomosei, bél i dretwienie ramienia i barku) po
poprzednim podaniu szczepionki zawierajacej toksoid tezcowy. Lekarz lub pielegniarka
zdecyduja, czy dziecko powinno otrzymaé TRIPACEL,
u dziecka wystepuje wigksze ryzyko drgawek niz u ogdlnej populacji, lekarz lub pielegniarka
doradzg, czy dziecko powinno otrzymac odpowiednie leki przeciwgoraczkowe w czasie
szczepienia i w ciagu Kolejnych 24 godzin, aby obnizy¢ mozliwo$¢ wystapienia goraczki po
szczepieniu.

Szczepionka TRIPACEL a inne leki lub szczepionki
Szczepionka TRIPACEL moze by¢ podawana w tym samym czasie co inne zywe lub inaktywowane
szczepionki we wstrzyknigciach takie jak inaktywowana szczepionka przeciw wirusowi polio (IPV),



doustna szczepionka przeciw wirusowi polio (OPV). Lekarz lub pielegniarka wstrzyknie szczepionki
w rézne miejsca uzywajac osobnych strzykawek i igiel do kazdej iniekcji.

Szczepionka TRIPACEL moze by¢ uzyta do odtwarzania szczepionki przeciw haemophilus typ b
(skoniugowane;j z toksoidem tezcowym) pozwalajac na podanie tych szczepionek w jednej iniekcji.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie o wszystkich ostatnio otrzymanych
szczepieniach lub o przyjmowanych lekach, réwniez tych, ktére dostepne sa bez recepty.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach szczepionki TRIPACEL
TRIPACEL moze zawiera¢ $ladowe ilosci formaldehydu i glutaraldehydu.

3. Jak stosowaé szczepionke TRIPACEL

Szczepienie powinno zosta¢ wykonane przez pracownikéw ochrony zdrowia przeszkolonych w
zakresie stosowania szczepionek i wyposazonych na wypadek jakichkolwiek rzadkich powaznych
reakcji alergicznych po iniekcji. Patrz punkt 4.

Lekarz lub pielegniarka wstrzyknie TRIPACEL do mig$nia w gornej czesci nogi lub ramienia dziecka.
U dzieci ponizej | roku zycia (u niemowlat powyzej 2. miesiaca zycia), preferowanym miejscem jest
migsien w gérnej czesci nogi dziecka. U dzieci powyzej 1 roku zycia (do ukoniczenia 7. roku Zycia)
preferowanym miejscem jest migsien w gornej czesci reki dziecka.

Dawkowanie

Pierwszy cykl szezepienia (szczepienie podstawowe)

Dziecko otrzyma 4 wstrzyknigcia po pét mililitra podawane domigsniowo w drugim, czwartym,
szdstym i osiemnastym miesiacu zycia,

lezeli z jakiegos powodu cykl szczepienia jest opdzZniony, zalecane jest aby 3 dawki zostaly podane w
odstepach 2 miesigcy pomiedzy kazda dawka a nastgpnie czwarta dawka okolo 6 do 12 miesigcy po
trzeciej dawce.

Zazwyczaj wszystkie cztery wstrzyknigcia powinny by¢ wykonane taka sama szczepionka.

Jesli TRIPACEL zostal podany jako pierwsza dawka, to powinien by¢ takze podany jako druga,
trzecia i czwarta dawka.

Szczepienie przypominajgce

Dziecko otrzyma dawke przypominajaca przeciw blonicy, tezcowi i krztuScowi szczepionka
TRIPACEL pomiedzy czwartym a széstym rokiem zycia. Lekarz lub pielegniarka poinformuja, kiedy
ta dawka powinna zosta¢ podana.

Ta dawka przypominajaca nie jest konieczna, jezeli czwartg dawke szczepionki TRIPACEL dziecko
otrzymalo po czwartych urodzinach. Szczepionka TRIPACEL nie jest wskazana dla dziecka, ktére
ukonczy siedem lat.

Pominigcie jednej dawki szczepionki TRIPACEL
Jesli pominie si¢ dawke, ktéra powinna by¢ podana zgodnie ze schematem, lekarz zadecyduje kiedy
podaé¢ pominieta dawke.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem szczepionki, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza,
pielegniarki lub farmaceuty.



4. Moiliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, szczepionka TRIPACEL moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Ciezkie reakcje alergiczne
Jesli jakikolwiek z ponizszych objawdw wystapi u dziecka po opuszczeniu miejsca, gdzie wykonano
iniekcje, nalezy natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.,
Powazne reakcje alergiczne wystepuja bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 dzieci) po podaniu
Jjakiejkolwiek szczepionki. Te reakcje moga obejmowac:

e trudnosci w oddychaniu

e zsinienie jezyka i warg

° wysypke

e obrzgk twarzy lub gardla

e niskie cisnienie krwi powodujace zawroty glowy lub zastabnigcie
Powyzsze objawy wystepuja na ogét bardzo szybko po wstrzyknieciu, w czasie gdy dziecko jest nadal
w przychodni lub gabinecie lekarskim.

Inne dzialania niepozadane
Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystgpia jakiekolwiek objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza, pielggniarke lub farmaceute.

Bardzo czg¢ste dzialania niepozadane (zglaszane czesciej niz u 1 na 10 dzieci) to:

e sennosé
e tkliwos¢, obrzek, zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia
e goraczka

e drazliwos¢

e zmniejszone taknienie (brak apetytu)
Czgste dzialania niepozadane (zglaszane rzadziej niz u 1 na 10 dzieci ale czesciej niz u 1 na 100
dzieci) to:

e wymioty
e placz
e Dbladosé¢

Niezbyt czgste dzialania niepozadane (zgltaszane rzadzej niz u 1 na 100 dzieci ale czesciej nizu | na
1 000 dzieci) to:
o drgawki
Rzadkie dzialania (zglaszane rzadziej niz u 1 na 1 000 dzieci ale czesciej niz u 1 na 10 000 dzieci) to:
¢ ospalosé (zobojetnienie)

Nastgpujace dodatkowe dzialania niepozadane zostaly zgloszone po wprowadzeniu do obrotu
szczepionki TRIPACEL.:
° powigkszenie wezlow chlonnych
e zsinienie (sinica)
e nudnosci
e Dbiegunka
bol, wysypka, guzek, zgrubienie w miejscu iniekcji
stan zapalny w miejscu iniekcji (zapalenie tkani lacznej)
ropien w miejscu iniekcji
reakcja alergiczna
e swedzenie (Swiad)
e drgawki goraczkowe lub padaczkowe
e okresy obnizonego napigcia i obnizonej reaktywnosci, ktore ustepuja bez leczenia i nie maja
zadnych nastepstw (epizody hipotensyjno-hiporeaktywne)



¢ obnizone napigcie (hipotonia)

e uczucie sennosci (sennos¢)

e krzyk

® duze reakcje w migjscu podania (wigksze niz 50 mm), w tym rozlegly obrzek konczyny, ktory
moze rozciggac si¢ poza jeden lub dwa stawy byly zglaszane u dzieci po podaniu szczepionki
TRIPACEL. Te reakcje zazwyczaj wystepuja w ciagu 24 do 72 godzin po szczepieniu, moga
by¢ zwigzane z rumieniem, ociepleniem, tkliwoscia lub bélem w miejscu podania i ustepuja
samoistnie w ciggu 3 do 5 dni. Ryzyko wystapienia wydaje si¢ by¢ zalezne od liczby
poprzednich dawek szczepionki zawierajacej bezkomdrkowe sktadniki krztuscowe, z
wigkszym ryzykiem po czwartej lub pigtej dawce.

Potencjalne dzialania niepozadane

[nne dzialania niepozadane, niewymienione powyzej byly zglaszane w zwigzku z innymi
szczepionkami i moga rowniez by¢ mozliwymi dzialaniami ubocznymi:

U niemowlat przedwczesnie urodzonych (w 28. tygodniu ciazy lub wczesniej), w ciagu 2-3 dni po
szczepieniu moga pojawic si¢ diuzsze przerwy pomiedzy oddechami.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdgjczych Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,fax; +48 22 49 21
309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢
wigcej informacji na temat bezpieczenistwa stosowania szczepionki.

5. Jak przechowywac¢ szczepionke¢ TRIPACEL

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywaé fiolke w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowaé szczepionki TRIPACEL po uplywie terminu waznosci (EXP), ktory jest zamieszczony
na opakowaniu zewngtrznym i etykietce. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic
Srodowisko.

6. Zawartoé¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka TRIPACEL
Kazda 0,5 ml dawka szczepionki TRIPACEL zawiera nastgpujace:
Substancje czynne

Toksold bloniczy .......coooveviviiiiiiiii e nie mniej niz 30 j.m.
Toksold t@ZCOWY ....vevieriri i e nie mniej niz 40 j.m.
Bezkomdrkowe antygeny krztuscowe
Toksoid krztu$cowy (PT) .occvvvvivrsirisis e iseneninens 10 mikrograméw
Hemaglutynina widkienkowa (FHA) .......ccoovvvneincininens 5 mikrograméw
Pertaktyna (PRI «c.cmnmsnniinmasmmiiamimnimssi 3 mikrogramy
Fimbrie typu 213 (FIM) cococoeiioiniiimiieisvsimvassssersssansss 5 mikrogramow
Adsorbowane na fosforanie glinu uwodnionym .................. 1,5 miligramdéw (0,33 miligrama glinu)

Pozostale skladniki



Fenoksyetanol
Woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka TRIPACEL i co zawiera opakowanie
TRIPACEL, zawiesina do wstrzykiwan, jest dostgpna w fiolce jednodawkowej.
Wielkos¢ opakowan: 1 fiolka lub $ fiolek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Pasteur S.A.

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon, Francja

Wytwdorca, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Sanofi Pasteur S.A.

Parc Industriel d’Incarville,

27100 Val-de-Reuil, Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

2014 -(1g- 212

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
INSTRUKCJA DOTYCZACA STOSOWANIA
TRIPACEL

Szczepionka przeciw blonicy, t¢zcowi i krztuscowi (bezkomorkowa, zlozona), adsorbowana

Szczepionka TRIPACEL jest jednorodna, metna, biala do bialawej zawiesina.

Dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.

Produkty lecznicze do podawania pozajelitowego powinny zosta¢ przed podaniem obejrzane pod
katem obecnosci obeych czasteczek i odbarwienia.

Wazne jest uzycie osobnej strzykawki i igly dla kazdego pacjenta, aby zapobiec przenoszeniu
zakazenia z jednej osoby na druga.



