Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

DTP — Szczepionka bloniczo-tezcowo-krztuscowa adsorbowana
zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw btonicy, tezcowi i krztuscowi, adsorbowana
Nie mniej niz 30 j.m. toksoidu btoniczego, nie mniej niz 40 j.m. toksoidu tgzcowego w badaniu na
swinkach morskich (nie mniej niz 60 j.m. w badaniu na myszach) i nie mniej niz 4 j.m. zawiesiny
inaktywowanego szczepu Bordetella pertussis / 0,5 ml
1 dawka (0,5 ml)

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

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Szczepionke t¢ przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.

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

Spis tresci ulotki
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Co to jest DTP - Szczepionka bloniczo-tezcowo-krztuscowa adsorbowana (zwana dalej
szczepionka DTP) i w jakim celu si¢ ja stosuje

Szczepionka DTP chroni przed zachorowaniem na trzy choroby: btonice (dyfteryt), tezec i krztusiec
wywolywane przez maczugowce btonicy, laseczki tezca oraz przez pateczki krztusca. Substancjami
czynnymi szczepionki sa toksoidy tezcowy i btoniczy (niezakazne sktadniki pochodzace od bakterii)
oraz zawiesina zabitego, czyli niezakaznego szczepu krztu$ca (petnokomorkowy sktadnik krztuscowy
szczepionki). Po podaniu szczepionki organizm dziecka wytwarza przeciwciata, ktore chronig przed
zachorowaniem na te choroby.

Uodporniajace wlasciwos$ci szczepionki wzmocnione sg dziataniem wodorotlenku glinu (adiuwant).

Szczepionka stuzy do czynnego uodpornienia dzieci po ukonczeniu 6. tygodnia zycia do ukonczenia 2.
roku zycia zgodnie z Programem Szczepiefi Ochronnych, ktory zawiera informacje¢ na temat tych
szczepien.

Dzieci, ktore nie zostaty zaszczepione w zalecanych terminach moga by¢ szczepione do ukonczenia

3. roku zycia, pod warunkiem, Ze nie ma przeciwwskazan do szczepienia przeciw krztuscowi
szczepionkg pelnokomorkowa.

Odpowiedni poziom uodpornienia uzyskuje si¢ po zastosowaniu wszystkich dawek szczepienia
zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki DTP

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki DTP:
— jesli u dziecka wystepuje/a:
¢ uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienione w punkcie 6.). Objawy uczulenia to:
= wysypka lub wysypka z pecherzami, ktéra moze by¢ swedzaca,
= obrzek okolicy oczu i twarzy,
= trudnosci w oddychaniu i potykaniu,
= nagly spadek cisnienia krwi i utrata przytomnosci,
e ostre stany chorobowe przebiegajace z goraczka.
e choroby przewlekte w okresie zaostrzenia. W tych przypadkach szczepienie nalezy
wykona¢ po ustagpieniu zaostrzenia choroby,
e choroby neurologiczne o postgpujacym przebiegu,

— jesli w ciggu 2 dni od poprzedniego podania szczepionki u dziecka:
e wystgpil trwajacy 3 i wigcej godzin nieutulony ciagly ptacz Iub krzyk o wysokich tonach
(krzyk mozgowy),
¢ nastgpito podwyzszenie temperatury ciata do 40,5°C i powyzej, niewywotane innymi
czynnikami,
e miata miejsce utrata Swiadomosci lub epizod hipotoniczno — hiporeaktywny
(bezwtadnos¢ lub obnizenie napigcia mig§niowego, zmniejszona i ostabiona reakcja na
bodzce zewngtrzne, zmiana zabarwienia skory (blado$¢ lub sinica)) mogace przebiegac z
zaburzeniami oddychania.
— jesli w ciagu 3 dni od poprzedniego podania szczepionki u dziecka:
e wystgpily objawy mozgowe manifestujace si¢ zaburzeniem swiadomosci i ogniskowymi
objawami neurologicznymi,
e wystgpily drgawki przebiegajace z goraczka lub bez,
— jesli w ciggu 7 dni po poprzednim podaniu szczepionki przeciwko krztuscowi (kokluszowi) u
dziecka doszto do zaburzen uktadu nerwowego (encefalopatia).

Jezeli istniejg jakiekolwiek przeciwwskazania do szczepienia DTP - Szczepionka btoniczo-tezcowo-
krztuscowa adsorbowana, to nalezy oceni¢ ryzyko podania szczepionki w stosunku do ryzyka
wystapienia zakazenia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Szczepienie powinno by¢ poprzedzone badaniem lekarskim i wywiadem na temat ogdlnego stanu
zdrowia oraz wczesniej wykonanych i zanotowanych szczepien. Postepowanie takie pozwala
przewidzie¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych po podaniu szczepionki DTP.

Zachowac szczego6lng ostrozno$¢ i poinformowac lekarza, jesli po poprzedniej dawce szczepionki
wystapity opisane w punkcie 4. dziatania niepozadane lub jakiekolwiek inne niepokojace reakcje.

Ze wzgledéw bezpieczenstwa, po szczepieniu dziecko powinno pozosta¢ 30 minut pod
obserwacja lekarza.

Szczepionka DTP zawiera tiomersal (Srodek konserwujacy), ktory moze powodowac reakcje
alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u dziecka wystepowaty lub wystepuja znane reakcje
alergiczne. Nalezy rowniez poinformowac lekarza, jesli wystepowaly zaburzenia stanu zdrowia po
wezesniejszym podaniu szczepionki.

Szczepionka DTP a inne leki

Szczepionka DTP moze by¢ podawana w tym samym czasie z innymi szczepionkami, jezeli wynika to
z Programu Szczepien Ochronnych oraz z immunoglobulinami, jezeli zaistnieje taka koniecznosc¢
(sposob podania DTP z innymi szczepionkami i immunoglobulinami patrz pkt. 3 ulotki).



U dzieci poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu (hamujacemu aktywno$¢ uktadu
odpornosciowego) lub z niedoborami odpornosci, odpowiedz na szczepionkg moze by¢ obnizona.
W takich przypadkach lekarz zleca przesunigcie szczepien do zakonczenia terapii i oznaczenie
poziomu przeciwcial przeciwtezcowych, przeciwbloniczych i przeciwkrztuscowych po szczepieniu.

Przy podawaniu DTP - Szczepionki btoniczo-tezcowo-krztuScowej adsorbowanej jednoczesnie ze
skoniugowang szczepionka przeciw pneumokokom, lekarz moze zaleci¢ podanie dziecku leku, ktory
obniza gorgczke.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach i szczepionkach przyjmowanych przez dziecko
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach i szczepionkach, ktore dziecko bedzie przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Nie dotyczy. Szczepionka jest stosowana tylko u dzieci.

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

3. Jak stosowa¢ szczepionke DTP

Te szczepionke nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Szczepionka DTP bedzie podana przez lekarza lub pielegniarke, jako wstrzykniecie domigéniowe.
Szczepionka nigdy nie moze by¢ podawana donaczyniowo.

Niemowletom, do ukonczenia 12 miesigca zycia, dawke 0,5 ml nalezy poda¢ domig$niowo
w przednioboczng czg¢$¢ uda. Zaleca si¢ zmiange miejsca wstrzyknigcia przy kolejnej dawce (druga
konczyna dolna). U dzieci powyzej 12 miesigca zycia szczepionkg w dawce 0,5 ml mozna opcjonalnie
poda¢ w migsien naramienny o ile pozwala na to masa mig$niowa dziecka.

Roézne szczepionki i immunoglobuliny podawane w tym samym czasie powinny by¢ wstrzykiwane w
roézne miejsca ciata, za pomocg oddzielnych strzykawek 1 igiet.

Dawkowanie

Zgodnie z obowigzujacym Programem Szczepien Ochronnych schemat szczepienia obejmuje 3 dawki
szczepienia pierwotnego podawane w pierwszych szeSciu miesigcach zycia, wstrzykiwane w
odstepach 6-8 tygodniowych oraz czwartg dawke, jako szczepienie uzupetniajace w 2. roku zycia, z
mozliwoscia uzupetnienia szczepienia do ukonczenia 3. roku zycia.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki szczepionki DTP
Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, poniewaz opakowanie jest jednodawkowe.
W przypadku watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza.

Przerwanie stosowania szczepionki DTP
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka, szczepionka ta moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapig.



Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):

powickszenie i (lub) bolesno$¢ weztow chtonnych,

reakcja alergiczna w postaci:

e pokrzywki,

o wysypki (plamistej, grudkowej, lub plamisto — grudkowej),

e obrzeku (w tym obrzgku twarzy z trudnoscia w oddychaniu - dusznoscia),

o wstrzasu anafilaktycznego,

szczepionka zawiera tiomersal (jako srodek konserwujacy), ktory moze wywotac reakcje
alergiczna,

zmniejszenie lub utrata apetytu,

nieutulony ciagty ptacz lub krzyk o wysokich tonach (krzyk mozgowy) trwajacy 3 godziny lub
dtuze;j,

zwickszona drazliwos¢, ktora zwykle ustepuje w ciggu 24 - 48 godzin, niepokoj,

zmniejszona wrazliwo$¢ na bodzce,

drgawki przebiegajace z gorgczka lub bez, szczekosciskiem, wzrostem a nastepnie obnizeniem
napiecia mig¢$niowego (prezenia),

epizod hipotoniczno — hiporeaktywny, ktory charakteryzuje si¢ bezwtadno$ciag lub obnizeniem
napigcia migsSniowego, zmniejszong i ostabiong reakcja na bodzce zewngtrzne, zmiang zabarwienia
skory (blados$¢ lub sinica),

zaburzenia neurologiczne,

niedowtad wiotki konczyny gérnej mogacy by¢ objawem zapalenia splotu ramiennego,
ograniczenie ruchomosci i (lub) bolesno$¢ konczyny gornej,

zwiotczenie migsni,

przeczulica,

sennosé,

drzenia,

obrzek lub zmiana zabarwienia konczyn dolnych (zaczerwienienie, zasinienie) czasem

z towarzyszgcg marmurkowatoscig skory lub wybroczynami, obserwowany w przypadku
jednoczesnego podawania szczepionki DTP i szczepionki przeciwko Haemophilus influenzae typ b
1 ustepujacy samoistnie bez pozostawienia trwatych nastepstw,

blado$¢, sinica, marmurkowato$¢ skory, wybroczyny,

bezdech u bardzo niedojrzatych wezesniakow (urodzonych przed lub w 28. tygodniu ciazy),
zaburzenia oddychania,

niezyt gornych droég oddechowych,

kaszel,

zapalenie oskrzeli,

wymioty,

biegunka,

dreszcze,

goraczka do 39 - 40°C lub wyzsza,

odczyny miejscowe: zaczerwienienie, bol, obrzek. Gorgczka i odczyny miejscowe zwykle ustepuja
w ciggu 24 - 48 godzin,

zmniejszenie lub utrata pragnienia,

obecnos¢ adiuwantu (wodorotlenku glinu) w szczepionce moze prowadzi¢ do powstania
podskornych guzkéw (bardzo rzadko, z czestoscig 1/100 000) przeksztatcajacych sie niekiedy
w jatowe ropnie. Podskorne guzki, ktore nie znikajg w okresie 6 tygodni moga by¢ wynikiem
rozwoju uczulenia na glin.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow



Biobojczych, ul. Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke DTP

Przechowywaé w pozycji pionowej, w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamraza¢. W przypadku zamrozenia szczepionke zniszczyc.

Szczepionke nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.

Nalezy zapytac¢ farmaceute, jak usungc¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka DTP

Substancjami czynnymi szczepionki sa:

Toksoid btoniczy! nie mniej niz 30 j.m.

Toksoid tezcowy! nie mniej niz 40 j.m. w badaniu
na $winkach morskich
nie mniej niz 60 j.m. w badaniu

na myszach
Zawiesina inaktywowanego szczepu
Bordetella pertussis nie mniej niz 4 j.m.
tadsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym nie wigcej niz 0,7 miligrama AI®*

Pozostate sktadniki to: tiomersal, sodu chlorek i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka DTP i co zawiera opakowanie

Szczepionka jest biatg lub prawie biatg zawiesing w szklanych amputkach.

W czasie przechowywania na dnie ampulki tworzy si¢ biaty osad, a ponad nim przezroczysty
supernatant (ptyn).

Szczepionka jest dostepna w opakowaniu 25 amputek po 0,5 ml, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spotka Akcyjna
Al. Sosnowa 8

30-224 Krakow

Tel.: +48 12 37 69 200

Fax: +48 12 37 69 205

e-mail: informacjanaukowa@biomed.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2021



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Podawanie szczepionki DTP

Przed uzyciem wstrzasna¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Nalezy oceni¢ wzrokowo, czy szczepionka nie zawiera jakichkolwiek obcych czastek i (lub) czy nie
nastgpity zmiany w jej wygladzie. W przypadku jakichkolwiek zmian, nie nalezy stosowaé
szczepionKi.

Dawke 0,5 ml wstrzykiwa¢ domig$niowo.
Jako miejsce wstrzykiwan zaleca si¢ mi¢sien naramienny lub przednioboczng czgs¢ uda.
Nie podawa¢ donaczyniowo! Upewnic sie, ze igla nie jest wprowadzona do naczynia krwiono$nego.

Nie ma danych dotyczacych immunogennosci i reaktywnos$ci w przypadku stosowania szczepionki
podskornie u pacjentdow z zaburzeniem krzepliwosci.

Uwaga: w zwiazku z ryzykiem wystgpienia wstrzasu anafilaktycznego, jakie niesie ze sobg podawanie
szczepionek, gabinet szczepien powinien by¢ wyposazony w standardowy zestaw przeciwwstrzasowy.



