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Polski Program Szczepień Ochronnych ( ) obejmuje 4 dawki szczepienia PSO

podstawowego przeciw krztuścowi, podawane dzieciom w wieku 

od 6 tygodnia do 18 miesiąca życia. 

Ten podstawowy schemat może być realizowany za pomocą dwóch rodzajów 

szczepionek:

Szczepionka pełnokomórkowa od samego początku istnienia Programu 

Szczepień Ochronnych w Polsce zapewnia bezpieczeństwo epidemiologiczne 

kraju w zakresie ochrony przed krztuścem, tężcem i błonicą.

Poniżej przedstawiamy argumenty za kontynuacją krajowej pro�laktyki krztuśca 

za pomocą bezpłatnej szczepionki  w kolejnych latach, DTwP poparte literaturą 

naukową.

LEPSZY PROFIL ODPORNOŚCI
Immunizacja wP wytwarza skuteczniejszą odpowiedź komórkową niż aP. Wynika to z faktu, że szczepionki 

z komponentą pełnokomórkową pobudzają podobne mechanizmy odpowiedzi immunologicznej, co zakażenie 

Bordetella pertussis —  limfocytami Th1 i interleukiną 17. silną odpowiedź komórkową mediowaną

Lipooligosacharyd jako główny składnik B. pertussis odpowiedzialny jest natomiast za wytwarzanie IL-12 przez 

makrofagi, co jest powodem dużej skuteczności wP. Szczepionki aP nie zawierają lipooligosacharydu.

DŁUŻSZA ODPORNOŚĆ
Po szczepionkach pełnokomórkowych długość utrzymywania się odporności wynosi od 10 do 12 lat, natomiast 

po acelularnych – około 3-5 lat. Krócej utrzymująca się odporność po aP czyni dzieci wrażliwymi na zacho-

rowanie w młodszym wieku (przed podaniem drugiej dawki przypominającej w 14 rż. przewidzianej w PSO!), 

daje niepełną odporność populacyjną i stwarza konieczność podawania większej liczby dawek przypomina-

jących w późniejszym wieku.

PEŁNIEJSZY SKŁAD
Szczepionki wP zawierają całe, inaktywowane pałeczki krztuśca, zaś aP – jedynie od 2 do 5 antygenów pałeczki 

krztuśca. Powszechne stosowanie aP wywiera na bakterie presję selekcyjną w postaci wąskiego zakresu 

odpowiedzi immunologicznej wywołanego przez te szczepionki. Utrata ekspresji choćby jednego z antygenów 

szczepionkowych przez szczep krztuśca może znacząco  zwiększyć przeżywalność bakterii. Pojawienie się 

izolatów niewytwarzających antygenów  wynikiem zastąpienia szczepionkowych (np. pertaktyny), może być

szczepionek wP szczepionkami aP. Bogactwo antygenowe lepiej chroni przed zmutowanymi pałeczkami 

krztuśca o zmienionym składzie antygenowym (escape mutants).

POLSKIE BADANIA EPIDEMIOLOGICZNE
Wyższą skuteczność polskiej szczepionki DTP potwierdza publikacja naukowa z analizą autorstwa krajowej 

konsultantki w dziedzinie epidemiologii (reprint załączony w teczce). Wyniki wskazują na większe ryzyko 

zachorowania na krztusiec po szczepionkach bezkomórkowych. Przy przyjęciu proporcji udziału rynkowego 

50% aP/50% wP stwierdzono wysoce istotne statystycznie różnice średniorocznych współczynników 

zapadalności na krztusiec w dwóch podgrupach – tj. 14,24 na 100 tys. osób dla aP i 7,02 na 100 tys. osób dla wP 

(p <0,001). Również dla każdego roku analizowanego oddzielnie różnice były wysoce znamienne. Przyjmując 

proporcje 65%/35%, stwierdzono, że różnice w zapadalności na krztusiec okazały się statystycznie znamienne 

dla 2013 r. – tj. 13,08 na 100 tys. osób dla DTaP i 7,21 na 100 tys. osób dla DTwP.

SKUTECZNIEJSZA ODPOWIEDŹ NA DAWKI PRZYPOMINAJĄCE
Użycie w schemacie szczepień już przynajmniej jednej (pierwszej) dawki szczepionki wP daje lepszą ochronę 

przed chorobą niż przyjmowanie jedynie dawek szczepionki aP. Szczepienie podstawowe (4 pierwsze dawki) 

za pomocą wP determinuje efektywniejszy pro�l pamięci komórkowej. Dzięki temu po podaniu dawek przypo-

minających  skuteczność odnowy odporności jest wyższa. Szczepienie podstawowe , począwszy od 6 rż.,

wyłącznie przy użyciu aP nie jest na tyle efektywne, by wytworzyć długotrwałą ochronę po dawkach 

przypominających. 

wP ZAPOBIEGA BEZOBJAWOWEJ TRANSMISJI 

PAŁECZEK KRZTUŚCA
Szczepionka bezkomórkowa nie zapobiega kolonizacji dróg oddechowych i transmisji pałeczki krztuśca 

na osobniki nieszczepione, przez co umożliwia krążenie patogenu w środowisku, pozostawiając rezerwuar 

bezobjawowych nosicieli zdolnych do zakażania. W badaniach na zwierzętach wykazano natomiast, że wP  

eliminuje pałeczki krztuśca z organizmu, chroniąc zarówno przed chorobą, jak i jej bezobjawową transmisją 

 na inne osoby.

BŁĘDY METODYKI BADAŃ SKUTECZNOŚCI SZCZEPIONEK 

ACELULARNYCH
„Skuteczność szczepionek   ze względu na przyjętą nieprecyzyjną de�nicję przypadków krztuśca [acelularnych]

(nie uwzględniano przypadków kaszlu utrzymującego się przez co najmniej 7 dni oraz choroby o łagodnym 

przebiegu) uważana jest za zawyżoną. Międzynarodowe badania potwierdzają zmniejszającą się skuteczność 

szczepionek z każdym rokiem po pięciu dawkach DTaP. Wykazano 8-krotny spadek poziomu przeciwciał 

przeciwko głównemu antygenowi szczepionki aP pomiędzy kolejnymi dawkami szczepień, tj. 3 a 4 dawką. 

Badania u niemowląt wskazały skuteczność szczepionek bezkomórkowych na poziomie 75-85%. Wykazano 

także słabszą ochronę przeciwkrztuścową wśród nastolatków w wieku 10-17 lat, którzy otrzymali w dzieciństwie 

szczepionkę bezkomórkową w porównaniu z tymi, którzy przyjęli szczepionkę pełnokomórkową. Badania te 

prowadzono podczas epidemii w Kalifornii w latach 2010-2011.”
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DOBRY PROFIL BEZPIECZEŃSTWA 

— MNIEJ ODNOTOWANYCH NOP-ÓW
W biuletynach rocznych publikowanych przez Państwowy Zakład Higieny „Szczepienia ochronne w Polsce”, 

liczba działań niepożądanych po łącznie podawanych 3 szczepionkach wP, IPV oraz Hib jest mniejsza niż suma 

działań niepożądanych po wysokoskojarzonych szczepionkach acelularnych. Dodatkowo, jak wykazano 

w przeglądzie badań Cochrane z 2014 r., miejscowe reakcje poszczepienne (w postaci zaczerwienienia, bólu 

i/lub obrzęku w miejscu wstrzyknięcia) oraz reakcje układowe o niewielkim nasileniu (gorączka, rozdrażnienie, 

niechęć do jedzenia i/lub senność) po szczepionkach przeciw krztuścowi mają z reguły łagodny przebieg i nie 

wymagają wizyty u lekarza. Występowania encefalopatii, trwałego uszkodzenia mózgu lub ciężkich zaburzeń 

neurologicznych w następstwie przyjęcia szczepionki pełnokomórkowej nie potwierdzono.

MNIEJSZA REAKTOGENNOŚĆ POLSKIEJ wP W STOSUNKU DO INNYCH 

SZCZEPIONEK TEGO TYPU
Dane dotyczące NOP otrzymane przez IBSS BIOMED S.A. z wieloletniego monitorowania działań niepożądanych 

dotyczących polskiej szczepionki pełnokomórkowej świadczą o jej mniejszej reaktogenności niż ogenreakt ność 

szczepionek pełnokomórkowych opisywanych w literaturze polskiej i zagranicznej.

PROBLEMY Z ZACHOWANIEM CIĄGŁOŚCI ŁAŃCUCHA 

CHŁODNICZEGO (aP)
Jak wskazuje Division of Health Emergencies and Communicable Diseases Regionalnego Biura Europejskiego 

WHO:  są często dostarczane w ampułko-strzykawkach, które, choć bardzo „Wysokoskojarzone szczepionki aP

wygodne, mają dużą objętość na dawkę (10-20 razy większą niż warianty pojedyncze lub wielodawkowe). 

Ma to znaczący wpływ na wymagane zachowanie łańcucha chłodniczego do bezpiecznego przechowywania 

szczepionek. Ocena wydolności magazynów i urządzeń do transportu łańcuchów chłodniczych powinna również 

mieć wpływ na dalsze podejmowanie decyzji [w sprawie PSO].̋

BEZPIECZEŃSTWO

KRZTUŚCA NIE NALEŻY LEKCEWAŻYĆ
Krztusiec nierzadko wiąże się z wielotygodniowym cierpieniem, a u najmłodszych pacjentów przebiega 

szczególnie ciężko - ponad połowa chorych niemowląt musi być hospitalizowana. Ciężki kaszel powoduje 

trudności w oddychaniu, jedzeniu i piciu. Choroba stwarza ryzyko ciężkich powikłań, z zapaleniem płuc, 

niedotlenieniem mózgu i zgonem włącznie.

KRZTUSIEC WCIĄŻ OBECNY W POLSCE
W 2016 r. liczba przypadków krztuśca w Polsce wyniosła 6 828, co stanowiło największą liczbę zachorowań 

w kraju od 40 lat. Szczyt zachorowań ma charakter �uktuacyjny - występuje co kilka lat, jednak trend 

zachorowań jest rosnący. W 30 krajach UE/EOG w 2016 r. zgłoszono aż 48 446 przypadków krztuśca.

SZCZEPIONKI ACELULARNE JEDNĄ Z PRZYCZYN 

POWROTU KRZTUŚCA
Dziesiątki prac naukowych z ostatnich lat jako przyczynę powszechnego powrotu krztuśca w wielu krajach 

wskazują wprowadzenie szczepionki bezkomórkowej, po której odporność zanika szybciej. 

ZACHOROWALNOŚĆ NA KRZTUSIEC W KRAJACH EUROPEJSKICH 
Na podstawie Annual Epidemiological Report opracowanego przez ECDC w 2016 r.

Norwegia zgłosiła najwyższy wskaźnik zgłoszeń, z 59,4 przypadków na 100 000 mieszkańców. Holandia, Czechy 

i Słowacja odnotowały odpowiednio 47,9, 24,0 i 20,7 przypadków na 100 000 mieszkańców. Od 2013 r. 

zauważalne wzrosty wskaźnika powiadomień odnotowano w Holandii, Czechach, Słowenii, Danii, Belgii, Szwecji 

i na Litwie. Belgia poinformowała o stale rosnącej rocznej stopie zgłoszeń od 2010 r.

Wszystkie te kraje stosują szczepionkę acelularną.

 EPIDEMIOLOGIA

REKOMENDACJE

REKOMENDACJA WHO
Światowa Organizacja Zdrowia, na podstawie najnowszych dowodów naukowych i opinii wielu niezależnych 
ekspertów, rekomenduje krajom stosującym szczepionkę pełnokomórkową dalsze jej stosowanie. Rekomendacje 
te mają uniwersalne zastosowanie - dotyczą również Polski. Pełny tekst opinii WHO przedstawiamy w osobnym 
folderze, załączonym w teczce.

SZCZEPIONKI WSTĘPNIE ZAKWALIFIKOWANE PRZEZ WHO
WHO Prequali�cation of Medicines Program (PQP) pomaga zapewnić, że leki dostarczane przez agencje zamówień 
spełniają akceptowalne standardy jakości, bezpieczeństwa i skuteczności. Na liście WHO Prequali�ed Vaccines 
znajduje się obecnie 14 różnych szczepionek z komponentem pełnokomórkowym, natomiast jedynie 
3 z komponentem acelularnym.

ZAUFANIE UNICEF
UNICEF do realizacji szczepień zakupuje ponad 225 miliony dawek rocznie. W blisko 100% są to szczepionki 
z komponentem pełnokomórkowym (dane z 2016 r.)

REKOMENDACJE POLSKICH EKSPERTÓW
Obecność polskiej szczepionki wP w PSO popierają czołowi polscy epidemiolodzy, jak również specjaliści zdrowia 
publicznego oraz chorób zakaźnych.

EUROPEJSCY EKPERCI Z PERISCOPE WSKAZUJĄ ZALETY SZCZEPIONKI 
PEŁKOMÓRKOWEJ 
Odrodzenie i zmiana epidemiologii krztuśca w krajach o wysokim dochodzie, wysoka śmiertelność noworodków 
spowodowana przez krztusiec w krajach o niskich dochodach oraz rosnąca zachorowalność we wszystkich grupach 
wiekowych na całym świecie wymagają skoordynowanych wysiłków mających na celu zarówno udoskonalenie 
obecnych szczepionek, jak i opracowanie nowych strategii szczepień przeciwko krztuścowi. 

Zidenty�kowano kilka kluczowych przeszkód na drodze do opracowania trwałej, globalnej kontroli krztuśca. 
Aby usunąć te przeszkody, w marcu 2016r. europejscy eksperci szczepionkowi stworzyli konsorcjum PERtussIS 
Correlates Of Protection Europe (PERISCOPE). Jego celem jest zwiększenie wiedzy naukowej na temat odporności 
na krztusiec u ludzi wywołanej przez szczepionki i infekcje, identy�kacja rzetelnych biomarkerów odporności oraz 
opracowanie technologii i infrastruktury dla przyszłego rozwoju ulepszonych szczepionek przeciw krztuścowi. 

Czołowa publikacja PERISCOPE: road towards effective control of pertussis, uwzględniająca zalety szczepionek 
pełnokomórkowych, znajduje się w folderze załączonym do teczki.
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BEZPIECZEŃSTWO
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DOSTĘPNOŚĆ

wP TO NAJCZĘŚCIEJ STOSOWANY TYP SZCZEPIONKI NA ŚWIECIE
Według aktualnego zestawienia WHO �gurują one obecnie w kalendarzach szczepień 135 (64%) państw 
na świecie, natomiast szczepionki z komponentą acelularną – w 77 krajach. 

ZAWSZE DOSTĘPNA DTwP 
W całej historii realizacji polskiego PSO nie wystąpiły problemy z dostępnością szczepionki pełnokomórkowej. 
Pismo Rapid Risk Assessment opublikowane przez Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chorób 
w 2016 r. również wskazało, że w Polsce nie ma problemów z dostępnością szczepionki pełnokomórkowej: 
W 2015 r. odnotowano opóźnione dostawy i zmniejszoną liczbę w przypadku wszystkich szczepionek 
wysokoskojarzonych z komponentem aP. Nie odnotowano problemów ze szczepionkami DTwP, obecnie 
wykorzystywanymi w programie krajowym.

PROBLEMY Z DOSTĘPNOŚCIĄ aP
W ostatnich latach w wielu polskich przychodniach i aptekach wielokrotnie odnotowywano braki w dostępności 
acelularnych szczepionek wysokoskojarzonych. Wskazują na to również obwieszczenia publikowane przez 
Ministra Zdrowia w sprawie Wykazu produktów leczniczych zagrożonych brakiem dostępności. Realne 
ryzyko zakłócenia ciągłości dostaw szczepionek powoduje, że realizacja Programu Szczepień Ochronnych 
tylko przy ich użyciu byłaby więc utrudniona.

BRAK DOSTĘPNOŚCI SZCZEPIONEK aP W CAŁEJ EUROPIE
Brak dostępności wysokoskojarzonych szczepionek acelularnych stanowi istotny problem nie tylko w Polsce, 
ale i w skali Europy. W dokumencie Rapid Risk Assessment opublikowanym przez Europejskie Centrum ds. 
Zapobiegania i Kontroli Chorób w 2016 r. czytamy, co następuje: 

Braki w dostępności [szczepionek acelularnych] dotykające obecnie niektóre kraje UE/EOG mają bezpośre-
dnie konsekwencje na realizację PSO tych państw.

Konsekwencje te opisano poniżej (wybrano najważniejsze):

Niektóre kraje musiały zawrzeć krótkoterminowe porozumienia z innymi krajami, aby uniknąć  przerw 
w realizacji PSO. Od 2015 r. dziewięć państw członkowskich UE / EOG dostosowało swoją politykę szczepień 
do problemu. Środki zaradcze obejmowały:

-Tymczasowe zawieszenie PSO

- Opóźnione wprowadzenie szczepień przeciw nowym chorobom do PSO

- Stosowanie bezkomórkowych szczepionek przeciw krztuścowi niedopuszczonych do obrotu w UE 

Pismo wskazało również, że w Polsce nie ma problemów z dostępnością szczepionki pełnokomórkowej:

W 2015 r. odnotowano opóźnione dostawy i zmniejszoną liczbę w przypadku wszystkich szczepionek 
wysokoskojarzonych z komponentem aP. Nie odnotowano problemów ze szczepionkami DTwP, obecnie 
wykorzystywanymi w programie krajowym.

FARMAKOEKONOMIKA

SYMULACJE MATEMATYCZNE
W świetle badań z wykorzystaniem symulacji matematycznych pozostawienie skuteczniejszej szczepionki 
pełnokomórkowej w PSO jest opcją efektywną zarówno pod względem epidemiologicznym, jak i farmako-
ekonomicznym. W przypadku uwzględnienia jedynie aP w programach szczepień rośnie ryzyko wzrostu 
kosztów związanych z leczeniem krztuśca i jego powikłań, uwzględniające bezpośrednie koszty opieki 
zdrowotnej i pośrednie koszty nieobecności w pracy chorych dorosłych lub rodziców chorych dzieci. 
W modelu z wykorzystaniem co najmniej jednej (pierwszej) dawki szczepionki pełnokomórkowej 
oszacowano spadek zachorowań na krztusiec nawet do 96%, a także redukcję spadku wskaźnika epidemiolo-
gicznego QALY (będącego wypadkową oczekiwanej długości życia i jego jakości) o 95%, jak również spadek 
kosztów o 94%, co czyni tę opcję preferowaną epidemiologicznie i ekonomicznie.

SZCZEPIENIA PRZECIW NOWYM CHOROBOM = PRIORYTETY 
ROZWOJU PSO 
Dzięki pozostawieniu tańszej szczepionki pełnokomórkowej w PSO, oszczędza się środki na rozszerzenie PSO 
o obowiązkowe szczepienia przeciwko nowym chorobom.

Poniżej wykaz tych chorób oraz potencjalnych powikłań, jakie ze sobą niosą:

a) Zakażenie meningokokowe

Rozw�ająca się sepsa meningokokowa może prowadzić do niewydolności wielonarządowej i zgonu. 
Jej śmiertelność sięga od 20% do nawet 70%. Dodatkowo, aż 50% zgonów ma miejsce w ciągu pierwszej doby 
od momentu pojawienia się objawów choroby.

b) Ospa wietrzna

Powikłania obejmują zapalenie móżdżku, mózgu, czy opon mózgowo-rdzeniowych, szpecące blizny, czy też ostrą 
małopłytkowość. Zakażenie ospą wietrzną kobiety w ciąży w ok. 2% przypadków może prowadzić do urodzenia 
dziecka z trwałymi uszkodzeniami narządowymi.

c) HPV

Zakażenie HPV może prowadzić do raka płaskonabłonkowego i raka inwazyjnego szyjki macicy. Inne szczepy 
wirusa wywołują kłykciny kończyste okolic narządów płciowych lub odbytu.

d) Rotawirusy

Utrata płynów i elektrolitów związana z wymiotami i biegunką może doprowadzić do ciężkiego odwodnienia, 
wstrząsu hipowolemicznego, a przy braku odpowiedniego leczenia nawet do zgonu.

e) Grypa

Grypa może przebiegać ciężko, gdyż zaostrza przebieg już istniejących chorób przewlekłych. Wielonarządowe 
powikłania pogrypowe mogą prowadzić do stałego inwalidztwa lub zakończyć się zgonem.

DTP TO POLSKA SZCZEPIONKA
Jest produkowana w krakowskiej �rmie liczącej ponad 50 lat tradycji. Składniki szczepionki to substancje 
o ugruntowanym zastosowaniu leczniczym. W 2013 r. Prezes URPL udzielił szczepionce DTwP beztermino-
wego pozwolenia na obrót.
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Informacja o produkcie leczniczym DTP - Szczepionka błoniczo-tężcowo-krztuścowa adsorbowana, 

zawiesina do wstrzykiwań. Szczepionka przeciw błonicy, tężcowi i krztuścowi, adsorbowana.  Skład 

jakościowy i ilościowy: 1dawka (0,5 ml) zawiera: Toksoid błoniczy* - nie mniej niż 30 j.m; toksoid 

tężcowy* - nie mniej niż 40 j.m.; zawiesina inaktywowanego szczepu Bordetella pertussis - nie mniej niż 4 

j.m.; tiomersal; sodu chlorek; woda do wstrzykiwań. *adsorbowany na wodorotlenku glinu uwodnionym - 

nie więcej niż 0,7 mg Al
3+

. Postać farmaceutyczna: Zawiesina do wstrzykiwań.  Szczepionka jest 

mleczną zawiesiną o kremowym odcieniu. Wskazania do stosowania: Szczepionka jest wskazana do 

czynnego uodpornienia przeciw błonicy, tężcowi i krztuścowi dzieci od 7. tygodnia życia do ukończenia 2. 

roku życia, zgodnie z obowiązującym Programem Szczepień Ochronnych. Dzieci, które nie zostały 

zaszczepione w terminach zalecanych w Programie Szczepień Ochronnych mogą być szczepione DTP – 

Szczepionką błoniczo-tężcowo-krztuścową adsorbowaną do ukończenia 3. roku życia, jeżeli nie ma 

przeciwwskazań do szczepienia przeciw krztuścowi szczepionką pełnokomórkową. Szczepienie DTP - 

Szczepionką błoniczo-tężcowo-krztuścową adsorbowaną może być wykonywane w następujących 

przypadkach: A. w zaburzeniach ośrodkowego układu nerwowego o przewlekłym przebiegu np: mózgowe 

porażenie dziecięce (bez predyspozycji do drgawek), opóźnienie rozwoju umysłowego (bez tendencji do 

drgawek), zespół Downa. B. Jeżeli stwierdzono drgawki przygodne w wywiadzie ale zaleca się osłonę 

farmakologiczną  

i ocenę EEG. C. U niemowląt i dzieci z rozpoznaną padaczką, u których napady nie występują od co 

najmniej 12 miesięcy, w wyniku leczenia. Szczepienia w tej grupie powinny odbywać się pod osłoną 

dotychczas stosowanych leków. D. U niemowląt, jeżeli u członków rodziny występowały drgawki lub 

ewentualnie reakcje poszczepienne po szczepieniu DTP - Szczepionką błoniczo-tężcowo-krztuścową 

adsorbowaną. E. U dzieci z obniżoną odpornością np. związaną z zakażeniem wirusem HIV, mimo zmian 

patologicznych, jeżeli istnieje możliwość wytworzenia odpowiedzi nawet w ograniczonym stopniu. 

Dawkowanie i sposób podawania: Podstawowy schemat szczepienia obejmuje 3 dawki podawane w 

pierwszych sześciu miesiącach życia dziecka, w odstępach 6 – 8 tygodniowych oraz czwartą dawkę w 2. 

roku życia zgodnie z obowiązującym Programem Szczepień Ochronnych. Szczepienie pierwotne: pierwsza 

dawka – w 2 miesiącu życia, druga dawka – w 3 – 4 miesiącu życia, trzecia dawka – w 5 – 6 miesiącu 

życia. Szczepienie uzupełniające: czwarta dawka – w 16 – 18 miesiącu życia. Sposób podawania: Dawkę 

0,5 ml należy podać głęboko podskórnie (dla zminimalizowania odczynów miejscowych związanych z 

obecnością adiuwantu zaleca się również domięśniowe podanie szczepionki) w mięsień naramienny lub 

przednioboczną część uda. Przeciwwskazania: Nadwrażliwość na substancje czynne lub na którąkolwiek 

substancję pomocniczą wymienioną w punkcie 6.1. Ostre stany chorobowe przebiegające z gorączką. 

Łagodne infekcje nie są przeciwwskazaniem do podania szczepionki. Choroby przewlekłe w okresie 

zaostrzenia. W tych przypadkach szczepienie należy wykonać po ustąpieniu zaostrzenia choroby. Objawy 

mózgowe manifestujące się zaburzeniem świadomości i ogniskowymi objawami neurologicznymi, 

występujące w ciągu 72 godzin po poprzednim szczepieniu. Drgawki przebiegające z gorączką lub bez, 

występujące w ciągu 3 dni po poprzedniej dawce szczepionki. Nieutulony ciągły płacz lub krzyk o 

wysokich tonach (krzyk mózgowy) trwający ≥ 3 godzin, który wystąpił w ciągu 48 godzin po poprzedniej 

dawce szczepionki. Utrata świadomości lub epizod hipotensyjno - hiporeaktywny (w ciągu 7 dni po 

poprzednim szczepieniu), mogące przebiegać z objawami zaburzeń krążeniowo- oddechowych. 

Podwyższona temperatura ciała ≥ 40,5ºC, niewywołana innymi czynnikami, pojawiająca się  w ciągu 48 

godzin po poprzednim szczepieniu. Jeżeli istnieją jakiekolwiek przeciwwskazania do szczepienia DTP - 

Szczepionką błoniczo-tężcowo-krztuścową adsorbowaną, to należy ocenić ryzyko podania szczepionki w 

stosunku do ryzyka wystąpienia zakażenia. Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące 

stosowania: Szczepienie powinno być poprzedzone przeprowadzeniem dokładnego wywiadu lekarskiego 

(ze szczególnym uwzględnieniem poprzednich szczepień i działań niepożądanych, które mogły być nimi 

spowodowane) oraz badaniem lekarskim. Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych we 

wstrzyknięciach, należy zapewnić pacjentom możliwość odpowiedniego natychmiastowego leczenia w 

przypadku wystąpienia po szczepieniu wstrząsu anafilaktycznego. U pacjentów poddawanych leczeniu 

immunosupresyjnemu lub z niedoborami odporności odpowiedź na szczepionkę może być obniżona. W 

takich przypadkach zaleca się przesunięcie szczepień do zakończenia terapii i oznaczenie poziomu 

przeciwciał przeciwbłoniczych, przeciwtężcowych i przeciwkrztuścowych po szczepieniu.  Należy wziąć 

pod uwagę ryzyko wystąpienia bezdechu oraz konieczność monitorowania czynności oddechowych przez 

48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo niedojrzałym 

wcześniakom (urodzonym ≤ 28. tygodnia ciąży), szczególnie dotyczy to dzieci,  
u których występowały objawy niedojrzałości układu oddechowego. Z uwagi na znaczne korzyści 

wynikające ze szczepienia tej grupy niemowląt, nie należy rezygnować ze szczepienia ani go odraczać. 



  

Szczepionka zawiera tiomersal jako środek konserwujący dlatego u szczepionego dziecka mogą wystąpić 

reakcje alergiczne. Należy upewnić się czy u dziecka występowały lub występują znane reakcje alergiczne 

oraz czy wystąpiły jakiekolwiek zaburzenia stanu zdrowia po wcześniejszym podaniu szczepionki. Nie 

podawać donaczyniowo. Należy upewnić się, że igła nie jest wprowadzona do naczynia krwionośnego. Po 

szczepieniu dziecko powinno pozostać 30 minut pod obserwacją lekarza. Przed użyciem, ampułkę należy 

mocno wstrząsnąć do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Należy ocenić wzrokowo, czy szczepionka nie 

zawiera jakichkolwiek obcych cząstek i (lub) czy nie nastąpiły zmiany w jej wyglądzie W przypadku 

jakichkolwiek zmian, nie należy stosować szczepionki. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu 

leczniczego lub jego odpady należy usunąć zgodnie z lokalnymi przepisami. Działania niepożądane: 

Działania niepożądane pochodzące z monitorowania spontanicznego po wprowadzeniu szczepionki do 

obrotu (częstość nieznana): Zaburzenia krwi i układu chłonnego: powiększenie i (lub) bolesność węzłów 

chłonnych. Zaburzenia układu immunologicznego: reakcja alergiczna, reakcja anafilaktyczna w tym 

wstrząs anafilaktyczny. Szczepionka zawiera tiomersal (jako środek konserwujący), który może wywołać 

reakcję alergiczną. Zaburzenia metabolizmu i odżywiania: zmniejszenie lub utrata apetytu, zmniejszenie 

lub utrata pragnienia. Zaburzenia psychiczne: niepokój, apatia. Zaburzenia układu nerwowego: drgawki 

przebiegające z gorączką lub bez, szczękościskiem, wzrostem, a następnie obniżeniem napięcia 

mięśniowego, zaburzenia napięcia mięśniowego, w tym prężenia, epizod hipotensyjno – hiporeaktywny, 

zaburzenia lub utrata świadomości, hipotonia, senność, encefalopatia (dane literaturowe nie dowodzą 

jednoznacznie związku tego objawu ze szczepieniem szczepionkami zawierającymi pełnokomórkowy 

składnik krztuścowy), niedowład wiotki kończyny, zapalenie splotu ramiennego, przeczulica, drżenia, 

krzyk (płacz) mózgowy. Zaburzenia serca: zaburzenia krążeniowo-oddechowe, sinica. Zaburzenia 

naczyniowe: zmiana zabarwienia kończyn (zaczerwienienie, zasinienie), bladość. Zaburzenia układu 

oddechowego, klatki piersiowej i śródpiersia: bezdech u bardzo niedojrzałych wcześniaków (urodzonych ≤ 

28. tygodnia ciąży) zaburzenia oddychania, nieżyt górnych dróg oddechowych, kaszel, zapalenie oskrzeli. 

Zaburzenia żołądka i jelit: wymioty, biegunka. Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej: pokrzywka, wysypka 

plamista, wysypka grudkowa, wysypka plamisto-grudkowa, obrzęk naczynioruchowy (obrzęk 

Quincke’go), marmurkowatość skóry, wybroczyny. Zaburzenia mięśniowo - szkieletowe i tkanki łącznej: 

dreszcze, ograniczenie ruchomości i (lub) bolesność kończyny. Zaburzenia ogólne i stany w miejscu 

podania: zwiększona drażliwość, gorączka do 39 - 40°C lub wyższa, odczyny miejscowe: zaczerwienienie, 

ból, obrzęk. Objawy te zwykle ustępują w ciągu 24 - 48 godzin. Płacz, ciągły płacz trwający ≥ 3 godziny 

(nieutulony płacz), obrzęk; obecność adiuwantu (wodorotlenek glinu) w szczepionce prowadzić może do 

powstania podskórnych guzków - ziarniniaków (bardzo rzadko, z częstością 1/100 000) przekształcających 

się niekiedy w aseptyczne ropnie. Ziarniniaki, które nie znikają w okresie 6 tygodni mogą być wynikiem 

rozwoju nadwrażliwości na glin. Obrzęk lub zmiana zabarwienia kończyn dolnych (zaczerwienienie, 

zasinienie) czasem z towarzyszącą marmurkowatością skóry lub wybroczynami, obserwowane 

w przypadku jednoczesnego podawania DTP - Szczepionki błoniczo-tężcowo-krztuścowej adsorbowanej i 

szczepionki przeciwko Haemophilus influenzae typ B i ustępujące samoistnie bez pozostawienia trwałych 

następstw. Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do 

obrotu istotne jest zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych. Umożliwia to nieprzerwane 

monitorowanie stosunku korzyści do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby należące do 

fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać wszelkie podejrzewane działania niepożądane za 

pośrednictwem Departamentu Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych Urzędu 

Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych: Al. Jerozolimskie 

181C, 02- 222 Warszawa, tel. + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. 

Działania niepożądane można zgłaszać również podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny 

posiadający pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek 

BIOMED Spółka Akcyjna, Al. Sosnowa 8, 30-224 Kraków, Tel.: + 48 12 37 69 200, Fax: + 48 12 37 

69 205, e-mail: marketing@biomed.pl. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: R/0037 wydane 

przez Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów 

Biobójczych. Kategoria dostępności: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza (Rp). 
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