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Polski Program Szczepien Ochronnych (PS0) obejmuje 4 dawki szczepienia
podstawoweqo przeciw krztuscowi, podawane dzieciom w wieku
od 6 tygodnia do 18 miesigca zycia.

Ten podstawowy schemat moze byc realizowany za pomocag dwaéch rodzajow
szczepionek:

Szczepionka | Szczepionka
peimokomorkowa | bezkomorkowa
(wP) | /acelularna(aP)

Darmowa dla rodzica Petnoptatna dla rodzica
Forma skojarzona: Forma wysokoskojarzona:
DTwP (btonica, tezec, krztusiec) 5wl lub Bwl
/Zawiera petne, zabite Zawiera od 2 do b antygenow
pateczki krztusca pateczki krztusca
SKROTY
wP - szczepionka przeciw btonicy, tezcowi i krztuscowi

Z komponentem petnokomorkowym krztusca
aP - szczepionka z komponentem bezkomorkowym
(acelularnym)w formie skojarzonej 5w1lub 6wT

PSO - Program Szczepien Ochronnych

Szczepionka pelnokomérkowa od samego poczgtku istnienia Programu
Szczepien Ochronnych w Polsce zapewnia bezpieczenstwo epidemiologiczne
kraju w zakresie ochrony przed krztuscem, tezcem i btonicg.

Ponizej przedstawiamy argumenty za kontynuacjg krajowej profilaktyki krztusca
za pomoca bezptatnej szczepionki DTwWP w kolejnych latach, poparte literaturg
naukowq.



SKUTECZNOSC

LEPSZY PROFIL ODPORNOSCI

Immunizacja wP wytwarza skuteczniejsza odpowiedz komorkowa niz aP. Wynika to z faktu, ze szczepionki

z komponentg petnokomarkowg pobudzajg podobne mechanizmy odpowiedzi immunologicznej, co zakazenie
Bordetella pertussis — silng odpowiedz komdrkowg mediowana limfocytami Thliinterleuking 17.
Lipooligosacharyd jako gtéwny sktadnik B. pertussis odpowiedzialny jest natomiast za wytwarzanie IL-12 przez
makrofagi, co jest powodem duzej skutecznosci wP. Szczepionki aP nie zawieraja Iipooligosacharydu.m

DLUZSZA ODPORNOSC

Po szczepionkach petnokomarkowych dtugosé utrzymywania sie odpornosci wynosi od 10 do 12 lat, natomiast
po acelularnych - okoto 3-5 lat. Krécej utrzymujgca sie odpornosc po aP czyni dzieci wrazliwymi na zacho-
rowanie w mtodszym wieku (przed podaniem drugiej dawki przypominajgcej w 14 rz. przewidzianej w PSQ!),
daje niepetng odpornosc¢ populacyjng i stwarza koniecznos¢ podawania wiekszej liczby dawek przypomina-
jacych w pozniejszym wieku. QO

PEELNIEJSZY SKEAD

Szczepionki wP zawierajg cate, inaktywowane pateczki krztusca, zas aP - jedynie od 2 do 5 antygenow pateczki
krztusca. Powszechne stosowanie aP wywiera na bakterie presje selekcyjng w postaci wagskiego zakresu
odpowiedzi immunologicznej wywotanego przez te szczepionki. Utrata ekspresji chocby jednego z antygenow
szczepionkowych przez szczep krztusca moze znaczaco zwiekszy¢ przezywalnosc bakterii. Pojawienie sie
izolatow niewytwarzajgcych antygenow szczepionkowych (np. pertaktyny), moze by¢ wynikiem zastgpienia
szczepionek wP szczepionkami aP. Bogactwo antygenowe lepiej chroni przed zmutowanymi pateczkami
krztusca o zmienionym skfadzie antygenowym (escape mutants). @@

POLSKIE BADANIA EPIDEMIOLOGICZNE

Wyzszg skutecznosc¢ polskiej szczepionki DTP potwierdza publikacja naukowa z analiza autorstwa krajowe;j
konsultantki w dziedzinie epidemiologii(reprint zatgczony w teczce). Wyniki wskazuja na wigksze ryzyko
zachorowania na krztusiec po szczepionkach bezkomorkowych. Przy przyjeciu proporcji udziatu rynkowego
50% aP/50% wP stwierdzono wysoce istotne statystycznie réznice sredniorocznych wspotczynnikow
zapadalnosci na krztusiec w dwoch podgrupach - tj. 14,24 na 100 tys. osob dla aP i 7,02 na 100 tys. osob dla wP
(p <0,001). Rowniez dla kazdego roku analizowanego oddzielnie roznice byty wysoce znamienne. Przyjmujac
proporcje 656%/35%, stwierdzono, ze réznice w zapadalnosci na krztusiec okazaty sie statystycznie znamienne
dla 2013 . - tj. 13,08 na 100 tys. 0s6b dla DTaP i 7,21 na 100 tys. osob dla DTwP.©

SKUTECZNIEJSZA ODPOWIEDZ NA DAWKI PRZYPOMINAJACE

Uzycie w schemacie szczepien juz przynajmniej jednej (pierwszej) dawki szczepionki wP daje lepsza ochrone
przed choroba niz przyjmowanie jedynie dawek szczepionki aP. Szczepienie podstawowe (4 pierwsze dawki)
za pomoca wP determinuje efektywniejszy profil pamieci komorkowej. Dzigki temu po podaniu dawek przypo-
minajacych, poczawszy od B rz., skutecznos¢ odnowy odpornosci jest wyzsza. Szczepienie podstawowe

wytg cznie przy uzyciu aP nie jest na tyle efektywne, by wytworzy¢ dtugotrwatg ochrone po dawkach
przypominajacych. @@

wP ZAPOBIEGA BEZOBJAWOWEJ TRANSMISJI
PALECZEK KRZTUSCA

Szczepionka bezkomorkowa nie zapobiega kolonizacji drog oddechowych i transmisji pateczki krztusca

na osobniki nieszczepione, przez co umozliwia krgzenie patogenu w srodowisku, pozostawiajgc rezerwuar
bezobjawowych nosicieli zdolnych do zakazania. W badaniach na zwierzetach wykazano natomiast, ze wP
eliminuje pateczki krztusca z organizmu, chronigc zarowno przed choroba, jak i jej bezobjawowa transmisja
nainne osoby. @®

BLEDY METODYKI BADAN SKUTECZNOSCI SZCZEPIONEK
ACELULARNYCH

Skutecznosé szczepionek [acelularnych] ze wzgledu na przyjetq nieprecyzyjng definicje przypadkéw krztusca
(nie uwzgledniano przypadkow kaszlu utrzymujgcego sie przez co najmniej 7 dni oraz choroby o tagodnym
przebiegu) uwazana jest za zawyzong. Miedzynarodowe badania potwierdzajg zmniejszajgcg sie skutecznosé
szczepionek z kazdym rokiem po pieciu dawkach DTaP. Wykazano 8-krotny spadek poziomu przeciwciat
przeciwko gtdwnemu antygenowi szczepionki aP pomiedzy kolejnymi dawkami szczepien, tj. 3 a 4 dawkg.
Badania u niemowlqgt wskazaty skutecznosc¢ szczepionek bezkomdrkowych na poziomie 75-85%. Wykazano
takze stabszg ochrone przeciwkrztuscowg wsrdd nastolatkow w wieku 10-17 lat, ktorzy otrzymali w dziecinstwie
szczepionke bezkomodrkowq w poréwnaniu z tymi, ktorzy przyjeli szczepionke petnokomdrkowq. Badania te
prowadzono podczas epidemii w Kalifornii w latach 2010-2011." ©




W biuletynach rocznych publikowanych przez Panstwowy Zaktad Higieny ,Szczepienia ochronne w Polsce”,
liczba dziatan niepozadanych po tacznie podawanych 3 szczepionkach wP, IPV oraz Hib jest mniejsza niz suma
dziatan niepozadanych po wysokoskojarzonych szczepionkach acelularnych. Dodatkowo, jak wykazano

w przegladzie badan Cochrane z 2014 r., miejscowe reakcje poszczepienne (w postaci zaczerwienienia, bolu
i/lub obrzeku w miejscu wstrzykniecia) oraz reakcje uktadowe o niewielkim nasileniu (gorgczka, rozdraznienie,
niechec do jedzeniai/lub senno$c¢) po szczepionkach przeciw krztuscowi maja z requty tagodny przebieg i nie
wymagaja wizyty u lekarza. Wystepowania encefalopatii, trwatego uszkodzenia mozgu lub ciezkich zaburzen
neurologicznych w nastepstwie przyjecia szczepionki petnokomdrkowej nie potwierdzono.

Dane dotyczgce NOP otrzymane przez IBSS BIOMED S.A. z wieloletniego monitorowania dziatan niepozgdanych
dotyczacych polskiej szczepionki petnokomaorkowej swiadcza o jej mniejszej reaktogennosci niz reaktogennosc
szczepionek petnokomaérkowych opisywanych w literaturze polskiej i zagranicznej.

Jak wskazuje Division of Health Emergencies and Communicable Diseases Regionalnego Biura Europejskiego
WHO: ,Wysokoskojarzone szczepionki aP sq czesto dostarczane w amputko-strzykawkach, ktére, cho¢ bardzo
wygodne, majq duzq objetosc na dawke (10-20 razy wigkszq niz warianty pojedyncze lub wielodawkowe).

Ma to znaczgcey wptyw na wymagane zachowanie tancucha chtodniczego do bezpiecznego przechowywania
szczepionek. Ocena wydolnosci magazyndw i urzqdzen do transportu tancuchdw chtodniczych powinna rowniez
mie¢ wptyw na dalsze podejmowanie decyzji [w sprawie PSO].

EPIDEMIOLOGIA

KRZTUSCA NIE NALEZY LEKCEWAZYC

Krztusiec nierzadko wigze sie z wielotygodniowym cierpieniem, a u najmtodszych pacjentow przebiega
szczegdlnie ciezko - ponad potowa chorych niemowlgt musi by¢ hospitalizowana. Ciezki kaszel powoduje
trudnosci w oddychaniu, jedzeniu i piciu. Choroba stwarza ryzyko ciezkich powiktan, z zapaleniem ptuc,
niedotlenieniem madzgu i zgonem wigcznie. @O

KRZTUSIEC WCIAZ OBECNY W POLSCE

W 2016 r. liczba przypadkdw krztusca w Polsce wyniosta 6 828, co stanowito najwiekszg liczbe zachorowan
w kraju od 40 lat. Szczyt zachorowan ma charakter fluktuacyjny - wystepuje co kilka lat, jednak trend
zachorowan jest rosngcy. W 30 krajach UE/EOG w 2016 r. zgtoszono az 48 446 przypadkow krztusca. D

SZCZEPIONKI ACELULARNE JEDNA ZPRZYCZYN
POWROTU KRZTUSCA

Dziesiatki prac naukowych z ostatnich lat jako przyczyne powszechnego powrotu krztusca w wielu krajach
wskazujg wprowadzenie szczepionki bezkomérkowej, po ktorej odpornose zanika szybciej. @OOOBDD

ZACHOROWALNOSC NA KRZTUSIEC W KRAJACH EUROPEJSKICH

Na podstawie Annual Epidemiological Report opracowanego przez ECDC w 2016 r.

Norwegia zgtosita najwyzszy wskaznik zgtoszen, z 59,4 przypadkéw na 100 000 mieszkancow. Holandia, Czechy
i Stowacja odnotowaty odpowiednio 47,9, 24,0 20,7 przypadkdw na 100 000 mieszkancow. Od 2013 .
zauwazalne wzrosty wskaznika powiadomienr odnotowano w Holandii, Czechach, Stowenii, Danii, Belgii, Szwecji
ina Litwie. Belgia poinformowata o stale rosngcej rocznej stopie zgtoszeri od 2010 r.

Wszystkie te kraje stosujg szczepionke acelularng. @



Swiatowa Organizacja Zdrowia, na podstawie najnowszych dowodéw naukowych i opinii wielu niezaleznych
ekspertow, rekomenduje krajom stosujgcym szczepionke petnokomorkowa dalsze jej stosowanie. Rekomendacje
te maja uniwersalne zastosowanie - dotycza rowniez Polski. Petny tekst opinii WHO przedstawiamy w osobnym
folderze, zatgczonym w teczce.

WHO Prequalification of Medicines Program (PQP) pomaga zapewni¢, ze leki dostarczane przez agencje zamowien
spetniajg akceptowalne standardy jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci. Na liscie WHO Prequalified Vaccines
znajduje sie obecnie 14 roznych szczepionek z komponentem petnokomarkowym, natomiast jedynie
3zkomponentem acelularnym.

UNICEF do realizacji szczepien zakupuje ponad 225 miliony dawek rocznie. W blisko 100% sa to szczepionki
z komponentem petnokomarkowym (dane z 2016 r.)

Obecnos¢ polskiej szczepionki wP w PSO popieraja czotowi polscy epidemiolodzy, jak réwniez specjalisci zdrowia
publicznego oraz choréb zakaznych.

Odrodzenie i zmiana epidemiologii krztusca w krajach o wysokim dochodzie, wysoka smiertelnos¢ noworodkow
spowodowana przez krztusiec w krajach o niskich dochodach oraz rosng ca zachorowalno$é¢ we wszystkich grupach
wiekowych na catym Swiecie wymagaja skoordynowanych wysitkow maja cych na celu zaréwno udoskonalenie
obecnych szczepionek, jak i opracowanie nowych strategii szczepien przeciwko krztuscowi.

Zidentyfikowano kilka kluczowych przeszkdd na drodze do opracowania trwatej, globalnej kontroli krztusca.

Aby usuna¢ te przeszkody, w marcu 2016r. europejscy eksperci szczepionkowi stworzyli konsorcjum PERtussIS
Correlates Of Protection Europe (PERISCOPE). Jego celem jest zwiekszenie wiedzy naukowej na temat odpornosci
na krztusiec u ludzi wywotanej przez szczepionki i infekcje, identyfikacja rzetelnych biomarkerow odpornosci oraz
opracowanie technologii i infrastruktury dla przysztego rozwoju ulepszonych szczepionek przeciw krztuscowi.

Czotowa publikacja PERISCOPE: road towards effective control of pertussis, uwzgledniajaca zalety szczepionek
petnokomarkowych, znajduje sie w folderze zatg czonym do teczki.



DOSTEPNOSC

wP TO NAJCZESCIEJ STOSOWANY TYP SZCZEPIONKI NA SWIECIE

Wedtug aktualnego zestawienia WHO figuruja one obecnie w kalendarzach szczepien 135 (64 %) panstw
na $wiecie, natomiast szczepionki z komponentg acelularng - w 77 krajach. @

ZAWSZE DOSTEPNA DTwP

W catej historii realizacji polskiego PSO nie wysta pity problemy z dostepnosciag szczepionki petnokomorkowe;.
Pismo Rapid Risk Assessment opublikowane przez Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb
w 2016 r. rowniez wskazato, ze w Polsce nie ma problemdw z dostepnoscig szczepionki petnokomorkowej:

W 2015 r. odnotowano opdznione dostawy i zmniejszongq liczbe w przypadku wszystkich szczepionek
wysokoskojarzonych z komponentem aP. Nie odnotowano problemdw ze szczepionkami DTwP, obecnie
wykorzystywanymi w programie krajowym. D&

PROBLEMY Z DOSTEPNOSCIA aP

W ostatnich latach w wielu polskich przychodniach i aptekach wielokrotnie odnotowywano braki w dostepnosci
acelularnych szczepionek wysokoskojarzonych. Wskazuja na to rowniez obwieszczenia publikowane przez
Ministra Zdrowia w sprawie Wykazu produktow leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci. Realne
ryzyko zaktocenia ciggtosci dostaw szczepionek powoduje, ze realizacja Programu Szczepien Ochronnych

tylko przy ich uzyciu bytaby wiec utrudniona. &

BRAK DOSTEPNOSCI SZCZEPIONEK aP W CALEJ EUROPIE

Brak dostepnosci wysokoskojarzonych szczepionek acelularnych stanowi istotny problem nie tylko w Polsce,
ale iw skali Europy. W dokumencie Rapid Risk Assessment opublikowanym przez Europejskie Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Chorob w 2016 r. czytamy, co nastepuje:

Braki w dostepnosci[szczepionek acelularnych ] dotykajgce obecnie niektdre kraje UE/EOG majq bezposre-
dnie konsekwencje na realizacje PSO tych panstw.

Konsekwencje te opisano ponizej(wybrano najwazniejsze):

Niektdre kraje musiaty zawrzec krotkoterminowe porozumienia z innymi krajami, aby unikng¢ przerw
wrealizacji PSO. 0d 2015 . dziewie¢ panstw cztonkowskich UE / EOG dostosowato swojg polityke szczepien
do problemu. Srodki zaradcze obejmowaty:

-Tymczasowe zawieszenie PSO

- Opdznione wprowadzenie szczepien przeciw nowym chorobom do PSO

- Stosowanie bezkomdrkowych szczepionek przeciw krztuscowi niedopuszczonych do obrotu w UE

Pismo wskazato rowniez, ze w Polsce nie ma problemow z dostepnoscig szczepionki petnokomaérkowej:

W 2015 r. odnotowano opoznione dostawy i zmniejszong liczbe w przypadku wszystkich szczepionek
wysokoskojarzonych z komponentem aP. Nie odnotowano problemow ze szczepionkami DTwP, obecnie
wykorzystywanymi w programie krajowym. &
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SYMULACJE MATEMATYCZNE

W Swietle badan z wykorzystaniem symulacji matematycznych pozostawienie skuteczniejszej szczepionki
petnokomorkowej w PSO jest opcjg efektywng zaréwno pod wzgledem epidemiologicznym, jak i farmako-
ekonomicznym. W przypadku uwzglednienia jedynie aP w programach szczepien rosnie ryzyko wzrostu
kosztdw zwigzanych z leczeniem krztusca i jego powiktan, uwzgledniajgce bezposrednie koszty opieki
zdrowotnej i posrednie koszty nieobecnosci w pracy chorych dorostych lub rodzicow chorych dzieci.

W modelu z wykorzystaniem co najmniej jednej (pierwszej) dawki szczepionki peinokomérkowej
oszacowano spadek zachorowan na krztusiec nawet do 96%, a takze redukcje spadku wskaznika epidemiolo-
gicznego QALY (bedacego wypadkowa oczekiwanej dtugosci zycia i jego jakosci) 0 95%, jak rowniez spadek
kosztow 0 94%, co czyni te opcje preferowang epidemiologicznie i ekonomicznie. @

SZCZEPIENIA PRZECIW NOWYM CHOROBOM =PRIORYTETY
ROZWOJU PSO

Dzieki pozostawieniu tanszej szczepionki petnokomdérkowej w PSO, oszczedza sie srodki na rozszerzenie PSO
0 obowigzkowe szczepienia przeciwko nowym chorobom.

Ponizej wykaz tych chorob oraz potencjalnych powikfan, jakie ze soba niosa:

a) Zakazenie meningokokowe

Rozwijajgca sie sepsa meningokokowa moze prowadzi¢ do niewydolnosci wielonarzgdowej i zgonu.

Jej smiertelnosc siega od 20% do nawet 70%. Dodatkowo, az 50% zgondw ma miejsce w ciggu pierwszej doby
od momentu pojawienia sie objawow choroby.

b) Ospawietrzna

Powiktania obejmujg zapalenie mdzdzku, mozgu, czy opon mézgowo-rdzeniowych, szpecqce blizny, czy tez ostrq
matoptytkowosc. Zakazenie ospg wietrzng kobiety w cigzy w ok. 2% przypadkow moze prowadzic¢ do urodzenia
dziecka z trwatymi uszkodzeniami narzgdowymi.

c) HPV

Zakazenie HPV moze prowadzic do raka ptaskonabtonkowego i raka inwazyjnego szyjki macicy. Inne szczepy
wirusa wywotujq ktykciny koriczyste okolic narzqdow ptciowych lub odbytu.

d) Rotawirusy

Utrata ptyndw i elektrolitow zwigzana z wymiotami i biegunkg moze doprowadzic¢ do ciezkiego odwodnienia,
wstrzgsu hipowolemicznego, a przy braku odpowiedniego leczenia nawet do zgonu.

e) Grypa

Grypa moze przebiegac ciezko, gdyz zaostrza przebieg juz istniejgcych chordb przewlektych. Wielonarzqdowe
powikfania pogrypowe mogq prowadzié do statego inwalidztwa lub zakoriczyé sie zgonem. @@

DTP TO POLSKA SZCZEPIONKA

Jest produkowana w krakowskiej firmie liczacej ponad 50 lat tradycji. Sktadniki szczepionki to substancje
o ugruntowanym zastosowaniu leczniczym. W 2013 r. Prezes URPL udzielit szczepionce DTwP beztermino-
wego pozwolenia na obrot. @
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Informacja o produkcie leczniczym DTP - Szczepionka btoniczo-tezcowo-krztuscowa adsorbowana,
zawiesina do wstrzykiwan. Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi i krztu$cowi, adsorbowana. Sklad
jakosciowy i ilosciowy: ldawka (0,5 ml) zawiera: Toksoid btoniczy* - nie mniej niz 30 j.m; toksoid
tezcowy™ - nie mniej niz 40 j.m.; zawiesina inaktywowanego szczepu Bordetella pertussis - nie mniej niz 4
j-m.; tiomersal; sodu chlorek; woda do wstrzykiwan. *adsorbowany na wodorotlenku glinu uwodnionym -
nie wiecej niz 0,7 mg AI**. Postaé farmaceutyczna: Zawiesina do wstrzykiwafh. Szczepionka jest
mleczng zawiesing o kremowym odcieniu. Wskazania do stosowania: Szczepionka jest wskazana do
czynnego uodpornienia przeciw blonicy, tezcowi i krztu§cowi dzieci od 7. tygodnia zycia do ukonczenia 2.
roku zycia, zgodnie z obowigzujacym Programem Szczepien Ochronnych. Dzieci, ktore nie zostaty
zaszczepione w terminach zalecanych w Programie Szczepien Ochronnych moga by¢ szczepione DTP —
Szczepionkg bloniczo-tezcowo-krztuscowa adsorbowang do ukonczenia 3. roku zycia, jezeli nie ma
przeciwwskazan do szczepienia przeciw krztuscowi szczepionkg pelnokomorkows. Szczepienie DTP -
Szczepionkg Dbloniczo-tgzcowo-krztuscowa adsorbowang moze by¢ wykonywane w nastgpujacych
przypadkach: A. w zaburzeniach o$rodkowego uktadu nerwowego o przewleklym przebiegu np: mozgowe
porazenie dziecigce (bez predyspozycji do drgawek), opdznienie rozwoju umystowego (bez tendencji do
drgawek), zespot Downa. B. Jezeli stwierdzono drgawki przygodne w wywiadzie ale zaleca si¢ ostong
farmakologiczna

i ocene EEG. C. U niemowlat i dzieci z rozpoznang padaczkg, u ktoérych napady nie wystepuja od co
najmniej 12 miesiecy, w wyniku leczenia. Szczepienia w tej grupie powinny odbywaé si¢ pod ostong
dotychczas stosowanych lekow. D. U niemowlat, jezeli u cztonkéw rodziny wystgpowaty drgawki lub
ewentualnie reakcje poszczepienne po szczepieniu DTP - Szczepionka btoniczo-tezcowo-krztu§cowa
adsorbowang. E. U dzieci z obnizong odporno$cia np. zwigzang z zakazeniem wirusem HIV, mimo zmian
patologicznych, jezeli istniecje mozliwo$¢ wytworzenia odpowiedzi nawet w ograniczonym stopniu.
Dawkowanie i sposéb podawania: Podstawowy schemat szczepienia obejmuje 3 dawki podawane w
pierwszych sze$ciu miesigcach zycia dziecka, w odstepach 6 — 8 tygodniowych oraz czwartg dawke w 2.
roku zycia zgodnie z obowigzujgcym Programem Szczepien Ochronnych. Szczepienie pierwotne: pierwsza
dawka — w 2 miesigcu zycia, druga dawka — w 3 — 4 miesigcu zycia, trzecia dawka — w 5 — 6 miesigcu
zycia. Szczepienie uzupelniajace: czwarta dawka — w 16 — 18 miesigcu zycia. Sposob podawania: Dawke
0,5 ml nalezy poda¢ gleboko podskornie (dla zminimalizowania odczyndéw miejscowych zwigzanych z
obecnoscig adiuwantu zaleca si¢ rowniez domig¢$niowe podanie szczepionki) w migsien naramienny lub
przednioboczng cze$é uda. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocniczag wymieniong w punkcie 6.1. Ostre stany chorobowe przebiegajace z goraczka.
Lagodne infekcje nie sg przeciwwskazaniem do podania szczepionki. Choroby przewlekte w okresie
zaostrzenia. W tych przypadkach szczepienie nalezy wykona¢ po ustgpieniu zaostrzenia choroby. Objawy
mozgowe manifestujgce si¢ zaburzeniem $wiadomo$ci i ogniskowymi objawami neurologicznymi,
wystepujace w ciggu 72 godzin po poprzednim szczepieniu. Drgawki przebiegajace z goraczka lub bez,
wystepujace w ciggu 3 dni po poprzedniej dawce szczepionki. Nieutulony ciggly ptacz lub krzyk o
wysokich tonach (krzyk mozgowy) trwajacy > 3 godzin, ktéry wystapit w ciggu 48 godzin po poprzedniej
dawce szczepionki. Utrata $wiadomosci lub epizod hipotensyjno - hiporeaktywny (w ciagu 7 dni po
poprzednim szczepieniu), mogace przebiega¢ z objawami zaburzen krazeniowo- oddechowych.
Podwyzszona temperatura ciata > 40,5°C, niewywolana innymi czynnikami, pojawiajgca si¢ w ciaggu 48
godzin po poprzednim szczepieniu. Jezeli istniejg jakiekolwiek przeciwwskazania do szczepienia DTP -
Szczepionkg bloniczo-tezcowo-krztuscowg adsorbowang, to nalezy oceni¢ ryzyko podania szczepionki w
stosunku do ryzyka wystapienia zakazenia. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania: Szczepienie powinno by¢ poprzedzone przeprowadzeniem doktadnego wywiadu lekarskiego
(ze szczegblnym uwzglednieniem poprzednich szczepien i dziatan niepozgdanych, ktére mogly by¢ nimi
spowodowane) oraz badaniem lekarskim. Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych we
wstrzyknigciach, nalezy zapewni¢ pacjentom mozliwo$¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia w
przypadku wystapienia po szczepieniu wstrzasu anafilaktycznego. U pacjentow poddawanych leczeniu
immunosupresyjnemu lub z niedoborami odpornosci odpowiedz na szczepionke moze by¢ obnizona. W
takich przypadkach zaleca si¢ przesunigcie szczepien do zakonczenia terapii i oznaczenie poziomu
przeciwcial przeciwbtoniczych, przeciwtezcowych i przeciwkrztuscowych po szczepieniu. Nalezy wziaé
pod uwage ryzyko wystgpienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynno$ci oddechowych przez
48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo niedojrzatym
wczesniakom  (urodzonym < 28.  tygodnia  ciazy), szczegdlnie dotyczy to  dzieci,
u ktorych wystepowatly objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego. Z uwagi na znaczne korzysci
wynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac ze szczepienia ani go odraczac.



Szczepionka zawiera tiomersal jako $rodek konserwujacy dlatego u szczepionego dziecka mogg wystapic¢
reakcje alergiczne. Nalezy upewni¢ sie czy u dziecka wystgpowaty lub wystepuja znane reakcje alergiczne
oraz czy wystgpity jakiekolwiek zaburzenia stanu zdrowia po wczesniejszym podaniu szczepionki. Nie
podawa¢ donaczyniowo. Nalezy upewni¢ si¢, ze igla nie jest wprowadzona do naczynia krwionos$nego. Po
szczepieniu dziecko powinno pozosta¢ 30 minut pod obserwacja lekarza. Przed uzyciem, amputke nalezy
mocno wstrzasna¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Nalezy oceni¢ wzrokowo, czy szczepionka nhie
zawiera jakichkolwiek obcych czastek i (lub) czy nie nastgpily zmiany w jej wygladzie W przypadku
jakichkolwiek zmian, nie nalezy stosowal szczepionki. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu
leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Dzialania niepozadane:
Dziatania niepozadane pochodzgce z monitorowania spontanicznego po wprowadzeniu szczepionki do
obrotu (czesto$¢ nieznana): Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: powigkszenie i (lub) bolesnos¢ weztow
chtonnych. Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcja alergiczna, reakcja anafilaktyczna w tym
wstrzas anafilaktyczny. Szczepionka zawiera tiomersal (jako srodek konserwujacy), ktéry moze wywotac
reakcje alergiczng. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zmniejszenie lub utrata apetytu, zmniejszenie
lub utrata pragnienia. Zaburzenia psychiczne: niepokoéj, apatia. Zaburzenia uktadu nerwowego: drgawki
przebiegajace z goraczka lub bez, szczekosciskiem, wzrostem, a nastgpnie obnizeniem napigcia
mig$niowego, zaburzenia napigcia mig$niowego, w tym prezenia, epizod hipotensyjno — hiporeaktywny,
zaburzenia lub utrata $wiadomo$ci, hipotonia, senno$¢, encefalopatia (dane literaturowe nie dowodza
jednoznacznie zwiazku tego objawu ze szczepieniem szczepionkami zawierajagcymi petlnokomorkowy
sktadnik krztuscowy), niedowlad wiotki konczyny, zapalenie splotu ramiennego, przeczulica, drzenia,
krzyk (ptacz) mozgowy. Zaburzenia serca: zaburzenia krazeniowo-oddechowe, sinica. Zaburzenia
naczyniowe: zmiana zabarwienia Kkoficzyn (zaczerwienienie, zasinienie), blado$¢. Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: bezdech u bardzo niedojrzatych wczesniakoéw (urodzonych <
28. tygodnia ciazy) zaburzenia oddychania, niezyt gérnych drog oddechowych, kaszel, zapalenie oskrzeli.
Zaburzenia zotadka i jelit: wymioty, biegunka. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: pokrzywka, wysypka
plamista, wysypka grudkowa, wysypka plamisto-grudkowa, obrzek naczynioruchowy (obrzek
Quincke’go), marmurkowatos¢ skory, wybroczyny. Zaburzenia migsniowo - szkieletowe i tkanki ¥gczne;j:
dreszcze, ograniczenie ruchomosci i (lub) bolesnos¢ konczyny. Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu
podania: zwickszona drazliwo$¢, goragczka do 39 - 40°C lub wyzsza, odczyny miejscowe: zaczerwienienie,
bodl, obrzek. Objawy te zwykle ustepuja w ciggu 24 - 48 godzin. Placz, ciagly ptacz trwajacy > 3 godziny
(nieutulony ptacz), obrzek; obecnos¢ adiuwantu (wodorotlenek glinu) w szczepionce prowadzi¢ moze do
powstania podskornych guzkéw - ziarniniakow (bardzo rzadko, z czestoscig 1/100 000) przeksztatcajacych
sie niekiedy w aseptyczne ropnie. Ziarniniaki, ktore nie znikaja w okresie 6 tygodni moga by¢ wynikiem
rozwoju nadwrazliwosci na glin. Obrz¢k lub zmiana zabarwienia konczyn dolnych (zaczerwienienie,
zasinienie) czasem z towarzyszacg marmurkowatoscig skoéry lub wybroczynami, obserwowane
w przypadku jednoczesnego podawania DTP - Szczepionki btoniczo-t¢zcowo-krztuscowej adsorbowanej i
szczepionki przeciwko Haemophilus influenzae typ B i ust¢pujace samoistnie bez pozostawienia trwatych
nastepstw. Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzy$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie
181C, 02- 222 Warszawa, tel. + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek
BIOMED Spoétka Akcyjna, Al. Sosnowa 8, 30-224 Krakéw, 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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych. Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza (Rp).
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