ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
TRIPACEL zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi i krztuScowi (bezkomorkowa, ztozona), adsorbowana
Vaccinum diphtheriae, tetani et pertussis sine cellulis ex elementis praeparatum adsorbatum

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

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

— Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

— Szczepionka ta zostala przepisana $cisle okre§lonemu dziecku i nie nalezy jej przekazywaé innym.

— Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza, pielegniarke lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki TRIPACEL
3. Jak stosowac¢ szczepionk¢ TRIPACEL

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac szczepionk¢ TRIPACEL

6. Inne informacje

1. CO TO JEST TRIPACEL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

TRIPACEL jest szczepionkg. Szczepionki stosuje si¢ do ochrony przed chorobami zakaznymi.
TRIPACEL pomaga chroni¢ przed blonica, tgzcem i krztuscem.

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

e Blonica jest choroba zakazna, ktora zazwyczaj najpierw atakuje gardto. W gardle pojawia si¢
bol i obrzgk, ktory moze prowadzi¢ do uduszenia si¢. Bakterie, ktore powoduja chorobe
wytwarzaja rowniez toksyng (trucizng), ktora moze uszkadzac serce, nerki i nerwy.

o Tezec (czesto nazywany szczgkosciskiem) jest zazwyczaj powodowany przez bakterie tezca
whnikajgce do glebokich ran. Bakterie wytwarzajg toksyne (trucizne), ktéra powoduje skurcze
prowadzace do niemoznosci oddychania i mozliwosci uduszenia.

o Kirztusiec (czgsto nazywany kokluszem) jest bakteryjng choroba drog oddechowych, ktora
moze wystapi¢ w kazdym wieku, ale najczeSciej dotyczy niemowlat i matych dzieci.
Nasilajace si¢ napady kaszlu, ktore moga trwac przez kilka tygodni sa charakterystyczne dla
tej choroby. Po napadach kaszlu moze nastgpowac silny wdechowy $wist.

Wazna informacja na temat powstajacej ochrony

TRIPACEL pomoze zapobieCc wylacznie chorobom, ktore 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 spowodowa¢ chordb zakaznych, przeciw
ktorym chroni. Nalezy pamigtac, ze zadna szczepionka nie zapewnia catkowitej, dozywotniej ochrony
u wszystkich zaszczepionych osob.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM SZCZEPIONKI TRIPACEL

Aby upewni¢ sie, ze szczepionka TRIPACEL jest odpowiednia dla danego dziecka, wazne jest, aby
poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli ktorykolwiek z ponizszych punktow odnosi si¢ do
danego dziecka. Jesli cokolwiek jest niezrozumiate, nalezy poprosi¢ lekarza lub pielegniarke 0
wyjasnienie.



Kiedy nie stosowac szczepionki TRIPACEL

Jesli wystepuje uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynne lub na ktoérykolwiek inny
sktadnik szczepionki TRIPACEL (w tym formaldehyd, glutaraldehyd, ktory moze by¢ obecny
w $ladowych iloéciach). Inne sktadniki szczepionki TRIPACEL, patrz punkt 6 ,Inne
informacje”.

Jesli u dziecka wystgpita wczesniej cigzka reakcja alergiczna na TRIPACEL lub na
jakakolwiek inng szczepionke, ktora zostata podana dziecku w celu ochrony przed jedng lub
wiegcej takim samym chorobom, w zapobieganiu ktorym pomaga TRIPACEL.

Jesli u dziecka wystapita cigzka reakcja dotyczaca mozgu w ciagu tygodnia po wczesniejszej
dawce jakiejkolwiek szczepionki chroniacej przed krztuscem (kokluszem).

Jesli u dziecka wystgpuje postgpujacy stan lub ciezka reakcja, ktora dotyczy moézgu i uktadu
nerwowego lub niekontrolowane napady padaczkowe.

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

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac TRIPACEL

Nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke przed szczepieniem, jesli:

u dziecka wystgpil w przesztosci jeden z ponizszych objawow po podaniu szczepionki, ktora
chroni przed krztu$cem:
- goraczka 40°C lub wiecej w ciagu 48 godzin po otrzymaniu szczepionki,
niespowodowana inng zidentyfikowang przyczyna,
- wiotko$¢ ciata, dziecko nie reagowato lub byto nieprzytomne po wezeéniejszym
szczepieniu, w ciggu 48 godzin po otrzymaniu szczepionki,
- ciggly ptacz i dziecko nie dato si¢ uspokoi¢ przez dtuzej niz 3 godziny w ciggu 48 godzin
po otrzymaniu szczepionki,
- drgawki w ciggu 3 dni po otrzymaniu szczepionki,
dziecko otrzymuje steroidy, chemioterapi¢ lub radioterapie¢ lub wyst¢puje U niego
jakakolwiek inna choroba, ktora moze ostabi¢ zdolnos¢ do pokonania infekcji. Je§li mozliwe,
szczepienie powinno by¢ przetozone do zakonczenia choroby lub leczenia. Dzieci z
dhugotrwajacymi problemami uktadu 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, ktorych uktad immunologiczny
jest zdrowy,
dziecko ma jakickolwiek problemy z krwia, ktore moga tatwo spowodowaé zsinienie lub
krwawienie przez dlugi czas po matym zranieniu. Lekarz lub pielggniarka doradza, czy
dziecko powinno otrzyma¢ TRIPACEL,
dziecko miato zesp6t Guillain-Barré (czasowa utrata mozliwo$ci poruszania sie i czucia) lub
zapalenie nerwu barkowego (utrata ruchomosci, bol i dretwienie ramienia i barku) po
poprzednim podaniu szczepionki zawierajgcej toksoid tezcowy. Lekarz lub pielegniarka
zdecyduja, czy dziecko powinno otrzyma¢ TRIPACEL,
u dziecka wystgpuje wieksze ryzyko drgawek niz u ogodlnej populacji, lekarz lub pielegniarka
doradza, czy dziecko powinno otrzymaé¢ odpowiednie leki przeciwgoraczkowe w czasie
szczepienia 1 w ciggu kolejnych 24 godzin, aby obnizy¢ mozliwo$¢ wystgpienia goraczki po
szczepieniu.

Stosowanie z innymi lekami lub szczepionkami

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



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

Szczepionka TRIPACEL moze by¢ uzyta do odtwarzania szczepionki przeciw haemophilus typ b
(skoniugowanej 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, rowniez tych, ktore dostgpne sg bez recepty.

Wazne informacje o niektérych skladnikach szczepionki TRIPACEL
TRIPACEL moze zawiera¢ sladowe ilosci formaldehydu i glutaraldehydu.
3. JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE TRIPACEL

Szczepienie powinno zosta¢ wykonane przez pracownikow 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 1 roku zycia (U niemowlat powyzej 2 miesigca zycia), preferowanym miejscem jest
miegsien w gornej czesci nogi dziecka. U dzieci powyzej 1 roku zycia (do ukonczenia 7 roku zycia)
preferowanym miejscem jest migsien w gornej czesci reki dziecka.

Dawkowanie

Pierwszy cykl szczepienia (szczepienie podstawowe)

Dziecko otrzyma 4 wstrzykniecia po pot mililitra podawane domigsniowo w drugim, czwartym,
szOstym 1 osiemnastym miesiacu zycia.

Jezeli z jakiego$ powodu cyKl szczepienia jest opozniony, zalecane jest aby 3 dawki zostaly podane w
odstepach 2 miesigcy pomiedzy kazda dawka a nastepnie czwarta dawka okoto 6 do 12 miesiecy po
trzeciej dawce.

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

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

Szczepienie przypominajace

Dziecko otrzyma dawke przypominajaca przeciw blonicy, tezcowi 1 krztuScowi szczepionka
TRIPACEL pomiedzy czwartym a szostym rokiem zycia. Lekarz lub pielggniarka poinformuja, kiedy
ta dawka powinna zosta¢ podana.

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

Pominiecie jednej dawki szczepionki TRIPACEL
Jesli pominie si¢ dawke, ktora powinna by¢ podana zgodnie ze schematem, lekarz zadecyduje kiedy
poda¢ pominietg dawke.

W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem szczepionki, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza,
pielegniarki lub farmaceuty.



4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Ciezkie reakcje alergiczne
Jesli jakikolwiek z ponizszych objawow wystapi U dziecka po opuszczeniu miejsca, gdzie wykonano
iniekcje, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.
Powazne reakcje alergiczne wyst¢puja bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 dzieci) po podaniu
jakiejkolwiek szczepionki. Te reakcje moga obejmowac:
e trudnosci w oddychaniu
zsinienie jezyka i warg
wysypke
obrzek twarzy lub gardta
niskie ci$nienie krwi powodujace zawroty glowy lub zastabniecie
Powyzsze objawy wystgpuja na ogot bardzo szybko po wstrzyknieciu, w czasie gdy dziecko jest nadal
w przychodni lub gabinecie lekarskim.

Inne dzialania niepozgdane
Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza, pielegniarke lub farmaceute.

Bardzo czgste dziatania niepozadane (zgtaszane czg$ciej niz u 1 na 10 dzieci) to:

e sennos¢

o tkliwo$¢, obrzek, zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia

e goraczka

o drazliwo$c¢

e zmniejszone taknienie (brak apetytu)
Czeste dziatania niepozadane (zglaszane rzadziej niz u 1 na 10 dzieci ale czgséciej niz u 1 na 100
dzieci) to:

e wymioty
e placz
e blados¢

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (zgtaszane rzadziej niz u 1 na 100 dzieci ale czeSciej nizu 1 na
1 000 dzieci) to:
e drgawki
Rzadkie dziatania (zgltaszane rzadziej niz u 1 na 1 000 dzieci ale czesciej niz u 1 na 10 000 dzieci) to:
e ospalos¢ (zobojetnienie)

Nastepujace dodatkowe dziatania niepozadane zostaly zgloszone po wprowadzeniu do obrotu
szczepionki TRIPACEL.:
e zsinienie (sinica)
nudnosci
biegunka
boél, wysypka, guzek, zgrubienie w miejscu iniekcji
stan zapalny w miejscu iniekcji (zapalenie tkani tacznej)
ropien w miejscu iniekcji
reakcja alergiczna
swedzenie (§wiad)
drgawki gorgczkowe lub padaczkowe
okresy obnizonego napigcia i obnizonej reaktywnosci, ktore ustepuja bez leczenia i nie maja
zadnych nastepstw (epizody hipotensyjno-hiporeaktywne)
e obnizone napigcie (hipotonia)



e uczucie sennosci (sennos¢)
krzyk

e duze reakcje w miejscu podania (wigksze niz 50 mm), w tym rozlegty obrzgk konczyny, ktory
moze rozciggac si¢ poza jeden lub dwa stawy byly zgtaszane u dzieci po podaniu szczepionki
TRIPACEL. Te reakcje zazwyczaj wystepuja w ciagu 24 do 72 godzin po szczepieniu, moga
by¢ zwigzane z rumieniem, ociepleniem, tkliwoscig lub bolem w miejscu podania i ustgpuja
samoistniec w ciggu 3 do 5 dni. Ryzyko wystapienia wydaje si¢ by¢ zalezne od liczby
poprzednich dawek szczepionki zawierajacej bezkomorkowe sktadniki krztuscowe, z
wigkszym ryzykiem po czwartej lub piatej dawce.

Potencjalne dzialania niepozadane

Inne dziatania niepozadane, niewymienione powyzej byty zglaszane w zwiazku z innymi
szczepionkami i moga rowniez by¢ mozliwymi dzialaniami ubocznymi:

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

5. JAK PRZECHOWYWAC SZCZEPIONKE TRIPACEL

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

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

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

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

Toksoid BIONICZY ......ovvviiii i nie mniej 30 j.m.
TOKSOIA t€ZCOWY ..nvnverieieet e, nie mniej 40 j.m.
Bezkomoérkowe antygeny krztu§cowe
Toksoid krztu§cowy (PT) .oveeveeviieieceeieeeeeeee e, 10 mikrograméw
Hemaglutynina wtokienkowa (FHA) ......ccccovviviieninenen. 5 mikrograméw
Pertaktyna (PRN) ........cccoviiiiiiiiee e 3 mikrogramy
Fimbrie typu 21 3 (FIM) ..o 5 mikrograméw
Adsorbowane na fosforanie glinu uwodnionym .................. 1,5 miligramow (0,33 miligrama glinu)

Inne 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 5 fiolek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Pasteur S.A.

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon, Francja



Wytwoérca

Wytworca, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Sanofi Pasteur S.A.

Parc Industriel d’Incarville,

27100 Val-de-Reuil, Francja

Data zatwierdzenia ulotki: 2010-12-07

Ponizsze informacje przeznaczone sg wytaczenie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby
zdrowia

INSTRUKCJA DOTYCZACA STOSOWANIA

TRIPACEL

Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi i krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), adsorbowana

Szczepionka TRIPACEL jest jednorodna, metna, biata do biatawej zawiesing.

Dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.

Produkty lecznicze do podawania pozajelitowego powinny zosta¢ przed podaniem obejrzane pod
katem obecnosci obcych czasteczek 1 odbarwienia.

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



