Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

DTP — Szczepionka btoniczogzcowo-krztuscowa adsorbowana
zawiesina do wstrzykiwa
Szczepionka przeciw btonicygzcowi i krztuscowi, adsorbowana
Nie mniej nz 30 j.m. toksoidu btoniczego, nie mnieg 0 j.m. toksoidugzcowego w badaniu na
swinkach morskich (nie mniej 760 j.m. w badaniu na myszach) i nie mnigj 4ij.m. zawiesiny
inaktywowanego szcze@ordetella pertussis@d,5 ml
1 dawka (0,5 ml)

Nalezy uwaznie zapozna si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewa

zawiera ona informacje wane dla pacjenta.

— Nalezy zachowa tg ulotkg, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

— W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock sig do lekarza, farmaceuty lub pgghiarki.

— Szczepionk te przepisandcisle okrelonej osobie. Nie naly jej przekazywa innym.

— Jéli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmane,
niewymienione w tej ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Coto jest DTP - Szczepionka btoniczogkcowo-krztuscowaadsorbowana (zwana dalej
szczepionka DTP) i w jakim celu gi ja stosuje

Szczepionka DTP chroni przed zachorowaniem nacinpyoby: btoni¢ (dyfteryt), &zec i krztusiec
wywotywane przez maczugowce bionicy, laseczkta oraz przez pateczki kratta. Substancjami
czynnymi szczepionkiastoksoidy tzcowy i btoniczy (niezakane sktadniki pochode od bakterii)
oraz zawiesina zabitego, czyli niezakago szczepu krztéoa (petnokomdékowy skfadnik krzcowy
szczepionki). Po podaniu szczepionki organizm daegytwarza przeciwciata, ktore chrarmprzed
zachorowaniem na te choroby.

Uodporniajce wigciwosci szczepionki wzmocnione siziataniem wodorotlenku glinu (adiuwant).

Szczepionka sty do czynnego uodpornienia dzieci od 7. tygodnizia do ukdéczenia 2. rokuaycia
zgodnie z Programem Szczepi@chronnych, ktéry zawiera informaapa temat tych szczepie
Dzieci, ktére nie zostaly zaszczepione w zalecamgahinach mog by¢ szczepione do ukazenia 3.
roku zycia, pod warunkienye nie ma przeciwwskazalo szczepienia przeciw kratowi
szczepionk petnokomaorkow.

Odpowiedni poziom uodpornienia uzyskuje go zastosowaniu wszystkich dawek szczepienia
zgodnie z Programem Szczeapi@chronnych.

Szczepienie szczepionPTP mae by wykonywane w nagpujacych przypadkach:

A. w zaburzeniachsaodkowego uktadu nerwowego o przewlektym przebiegu
— mdzgowe porzenie dziegice (bez predyspozycji do drgawek)
— op&nienie rozwoju umystowego (bez tendencji do drggwek
— zespo6t Downa



B. jezeli stwierdzono drgawki przygodne w wywiadzie, atedy zaleca giostore
farmakologiczr i ocere EEG (elektroencefalograi

C. u niemowht i dzieci z rozpoznanpadaczl, u ktérych napady nie wygiuja od co najmniej
12 miesécy, w wyniku leczenia. Szczepienia w tej grupie pow odbywa sie pod oston
dotychczas stosowanych lekéw

D. u niemowht, jezeli u cztonkow rodziny wyspowaty drgawki lub ewentualnie reakcje
poszczepienne po szczepieniu szczepidikP

E. u dzieci z obriong odporndcia np. zwhzara z zakaeniem wirusem HIV, nawet wowczas,
jezeli uzyska si odpowied w ograniczonym stopniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki DTP

Kiedy nie stosow#& szczepionki DTP
— jesli u dziecka wysipujeh:
e uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwielkzgstatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienione w punkcie 6). Objawy uchideto:
= wysypka lub wysypka zgeherzami, ktora mee by swedzaca,
= obrzk okolicy oczu i twarzy,
= trudnaici w oddychaniu i potykaniu,
» nagly spadek énienia krwi i utrata przytomriai,
» ostre stany chorobowe przebieg®j z goigczka. Lagodne infekcje niegs
przeciwwskazaniem do podania szczepionki,
» choroby przewlekie w okresie zaostrzenia. W tydypadkach szczepienie nafe
wykona po usipieniu zaostrzenia choroby,

— jesli w ciagu 2 dni od poprzedniego podania szczepionki uctaie

« wystapit trwajacy 3 i wiecej godzin nieutulony ggty ptacz lub krzyk o wysokich tonach
(krzyk mézgowy),

« nastpito podwyzszenie temperatury ciata do 40,5°C i paejy niewywotane innymi
czynnikami,

— jesli w ciagu 3 dni od poprzedniego podania szczepionki uctaie

* wystapity objawy mézgowe manifestige s¢ zaburzeniendwiadomdci i ogniskowymi
objawami neurologicznymi,
« wystapity drgawki przebiegace z gogczka lub bez,

— jesli w ciagu 7 dni od poprzedniego szczepienia u dzieckaamigéjsce utratéwiadomdci lub
epizod hipotensyjno — hiporeaktywny (okemie cénienia, zwiotczenie méni, zmniejszona
wrazliwos¢ na bodce, senng, blada¢ i (lub) zasinienie skéry) mage przebiegaz
zaburzeniami oddychania.

Jezeli istniep jakiekolwiek przeciwwskazania do szczepienia DT32ezepionk btoniczo-tzcowo-
krztuscowa adsorbowa# to naley ocent ryzyko podania szczepionki w stosunku do ryzyka
wystapienia zakaenia.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Szczepienie powinno kbyoprzedzone badaniem lekarskim i wywiadem na temélinego stanu
zdrowia oraz wczaiej wykonanych i zanotowanych szczepiPostpowanie takie pozwala
przewidzi€ ryzyko wystpienia dziata niepazadanych po podaniu szczepionki DTP.

Zachowd szczegola ostraznosé i poinformowa lekarza, jéli po poprzedniej dawce szczepionki
wystapity opisane w punkcie 4. dziatania nigpdane lub jakiekolwiek inne niepokme reakcje.

Ze wzgldow bezpieczéstwa, po szczepieniu dziecko powinno pozo$td0 minut pod



obserwach lekarza.

Szczepionka DTP zawiera tiomersab@ek konserwugy), ktéry mae powodowa reakcje
alergiczne. Natey poinformowé lekarza, jéli u dziecka wysfpowaty lub wys¢puja znane reakcje
alergiczne. Nalgy rowniez poinformowa lekarza, jéli wystepowaly zaburzenia stanu zdrowia po
wczesniejszym podaniu szczepionki.

Szczepionka DTP a inne leki

Szczepionka DTP nie by podawana w tym samym czasie z innymi szczepionkameili wynika to
z Programu Szczepi€Ochronnych oraz z immunoglobulinamizgd zaistnieje taka konieczé®o
(spos6b podania DTP z innymi szczepionkami i imnglmloulinami patrz pkt. 3 ulotki).

U dzieci poddawanych leczeniu immunosupresyjneramn(fhcemu aktywné¢ uktadu
odporndgciowego) lub z niedoborami odporun, odpowied na szczepionkmaze by obnizona.

W takich przypadkach lekarz zleca przesuom szczepig do zak@éczenia terapii i 0znaczenie
poziomu przeciwciat przeciwicowych, przeciwbtoniczych i przeciwkrzowych po szczepieniu.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach i szczepionkach priopvanych przez dziecko
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach i szczepionkach, ktére dzieckdZie przyjmowa.

Ciaza i karmienie piersia
Nie dotyczy. Szczepionka jest stosowana tylko edzi

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie dotyczy. Szczepionka jest stosowana tylko edzi

3. Jak stosow& szczepionk DTP

Te szczepionk nalery zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigipliwosci nalezy
zwrdcke sie do lekarza.

Szczepionka DTPdalzie podana przez lekarza lub pogliark;, jako wstrzykngcie gkboko
podskérne lub domgniowe. Szczepionka nigdy nie mby podawana donaczyniowo.

Rd&zne szczepionki i immunoglobuliny podawane w tym gamnezasie powinny kiywstrzykiwane w
rozne miejsca ciata, za pompoddzielnych strzykawek i igiet.

Dawkowanie

Zgodnie z obowizujacym Programem Szczepi®©chronnych schemat szczepienia obejmuje 3 dawki
szczepienia pierwotnego podawane w pierwszycfcarzeniesacachzycia, wstrzykiwanev

odstpach 6-8 tygodniowych oraz czwadawle, jako szczepienie uzupetmiag w 2. rokwycia.

Szczepienie pierwotne (trzy dawki szczepionki)
— pierwsza dawka — w 2 miesuu zycia (7-8 tydzié zycia)
— druga dawka — w 3-4 miagiu zycia (po 6-8 tygodniach od poprzedniego szczepjenia
— trzecia dawka — w 5-6 miegiu zycia (po 6-8 tygodniach od poprzedniego szczepjenia

Szczepienie uzupetnigie (jedna dawka szczepionki)
— czwarta dawka — w 16-18 migsu zycia

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki szczepionki DTP
Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, poniepakowanie jest jednodawkowe.
W przypadku wtpliwosci nalezy zwrécic sig do lekarza.

Przerwanie stosowania szczepionki DTP
W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem szczepionki aatBirocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.



4.

Mozliwe dziatania niepazgdane

Jak kada szczepionka, szczepionka tazmpowodowa dziatania niepmdane, chocianie
u kazdego one wysapia.

Czestosé¢ nieznana (czstosé nie maze by okreslona na podstawie dosgpnych danych):

powigkszenie i (lub) bolesrio weztéw chtonnych,

reakcja alergiczna w postaci:

e pokrzywki,

» wysypki (plamistej, grudkowej, lub plamisto — gradej),

e obrzku (w tym obrzku twarzy z trudnécia w oddychaniu - duszioia),

* wstrzsu anafilaktycznego,

szczepionka zawiera tiomersal (jaftodek konserwugy), ktéry mae wywota reakcg
alergiczn,

zmniejszenie lub utrata apetytu,

nieutulony cagly ptacz lub krzyk o wysokich tonach (krzyk mézggwrwajacy 3 godziny lub
dtuzej,

zwiekszona draiwosé, ktora zwykle usfpuje w cagu 24 - 48 godzin, niepokdj,
zmniejszona wrdiwos¢ na bodce,

drgawki przebiegafe z gosiczka lub bez, szagkosciskiem, wzrostem a naginie obnkeniem
napkcia miesniowego (pezenia),

epizod hipotensyjno - hiporeaktywny (ob&nie cénienia, zwiotczenie méni, zmniejszona
wrazliwos¢ na bodce, senn&, blada¢ i (lub) sinica) mogcy przebiega z zaburzeniami
oddychania, zaburzeniami lub utratviadomdaci,

zaburzenia neurologiczne,

niedowtad wiotki kaczyny gérnej mogey by objawem zapalenia splotu ramiennego,
ograniczenie ruchondoi i (lub) bolesné¢ konczyny gornej,

Zwiotczenie mgsni,

przeczulica,

sennae,

drzenia,

obrzk lub zmiana zabarwienia kozyn dolnych (zaczerwienienie, zasinienie) czasem

Z towarzyszca marmurkowatécia skory lub wybroczynami, obserwowany w przypadku
jednoczesnego podawania szczepionki DTP i szczkipioreciwkoHaemophilus influenzayp B
i uskpujacy samoistnie bez pozostawienia trwatych ¢astiv,

blada¢, sinica, marmurkowasd skéry, wybroczyny,

bezdech u bardzo niedojrzatych wéziakéw (urodzonych przed lub w 28. tygodniazgi),
zaburzenia oddychania,

niezyt gérnych drég oddechowych,

kaszel,

zapalenie oskrzeli,

wymioty,

biegunka,

dreszcze,

goraczka do 39 - 40°C lub wgza,

odczyny miejscowe: zaczerwienienie, bol, @krz5omczka i odczyny miejscowe zwykle gptija
W ciagu 24 - 48 godzin,

zmniejszenie lub utrata pragnienia,

obecndé¢ adiuwantu (wodorotlenku glinu) w szczepioncezemprowadzi do powstania
podskérnych guzkéw (bardzo rzadko, zstescia 1/100 000) przeksztateaych se niekiedy



w jatowe ropnie. Podskorne guzki, ktore nie znikajokresie 6 tygodni magby¢ wynikiem
rozwoju uczulenia na glin.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niegglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania niegadane
mozna zgtaszédbezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegadanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mextyech i Produktow
Biobojczych, ul. Al. Jerozolimskie 181C, 02-2@2arszawatel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49
21 309, e-mailndi@urpl.gov.pl Dzieki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi
wigcej informacji na temat bezpiedmtwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa& szczepionk DTP

Przechowywéw pozycji pionowej, w lodowce (Z - 8C).

Nie zamraa¢. W przypadku zameenia szczepiorkzniszczy.

Szczepionk nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tej szczepionki po uptywie terminu waosci zamieszczonego na pudetku.
Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizaciji ani domowych pojemnikow na odpadki.

Nalezy zapyt& farmaceut, jak usuaé leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge
chronit srodowisko.

6. Zawartosé opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka DTP

Substancjami czynnymi szczepionki s

Toksoid btoniczy nie mniej ni 30 j.m.

Toksoid tzcowy* nie mniej nz 40 j.m. w badaniu
naswinkach morskich
nie mniej nz 60 j.m. w badaniu

na myszach
Zawiesina inaktywowanego szczepu
Bordetella pertussis nie mniej ni 4 j.m.
adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym wiiecej niz 0,7 miligrama Af*

Pozostate skifadniki to: tiomersal, sodu chloreloda do wstrzykiwa.

Jak wyglada szczepionka DTP i co zawiera opakowanie

Szczepionka jest mleczizawiesin o kremowym odcieniu w szklanych amputkach.

W czasie przechowywania na dnie amputki tworzybsaty osad, a ponad nim przezroczysty
supernatant (ptyn).

Szczepionka jest dagina w opakowaniu 25 amputek po 0,5 ml, w tekturovwpyurdetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIORESpétka Akcyjna
Al. Sosnowa 8

30-224 Krakow

Tel.: +48 12 37 69 200

Fax: +48 12 37 69 205

e-mail: marketing@biomed.pl




Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wyicznie dla fachowego personelu medycznego
Podawanie szczepionki DTP

Przed uyciem wstrasm¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Nalezy ocent wzrokowo, czy szczepionka nie zawiera jakichkoknddcych castek i (lub) czy nie
nastpity zmiany w jej wyghdzie. W przypadku jakichkolwiek zmian, nie nalestosowa
szczepionki.

Dawkg 0,5 ml wstrzykiwa gigboko podskérnie (dla zminimalizowania odczynow sgewych
zwiazanych z obecrigia adiuwantu zalecaesiréwniez podanie dongisniowe).

Jako miejsce wstrzykiwezaleca s migsien naramienny lub przednioboczozesé uda.

Nie podawa donaczyniowo! Upewdisi, ze igta nie jest wprowadzona do naczynia krwinmego.

Uwaga: w zwazku z ryzykiem wysipienia wstrasu anafilaktycznego, jakie niesie ze gsplodawanie
szczepionek, gabinet szczep@owinien by wyposaony w standardowy zestaw przeciwwsggawy.



