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Krztusiec jest bardzo zarazliwy, jeden chory zaraza
nawet do 17 os6b??

— bezobjawowe infekcje krztusca réwniez prowadzq do transmisji
zakazenia®

R, - $rednia liczba oséb, ktére mogq zostac zarazone przez chorego na krztusiec

@ » Wzrost
SARS-COV-27 zakaznosci®

Grypa® wariant Delta Krztusiec'
R,=1.28 R,=3-8* R=12-17

sanofi

*Szacunkowa liczba transmisji SARS-CoV-2 na poczatku pandemii COVID-19, 2020.




Ryzyko powiktan zwigzanych e A dacel

z krztuscem wzrasta wraz z wiekiem

U 28% dorostych wystepuije jedno lub wiecej powiktan, takich jak:

CON®

Zapalenie ptuc® ™ Nietrzymanie moczu® Zapalenie zatok?®
Ponad 36% pacjentéw Gtéwnie u kobiet (ok. 34% Ponad 13% dorostych
powyzej 65 roku zycia  kobiet powyzej 50 roku zycia) pacjentéw

Atakze: e Urazy zwigzane z kaszlem® " * Omdlenie'®
* Zapalenie ucha $rodkowego® * Drgawki'®
¢ Utrata masy ciata®? * Ztamanie zeber™

Blisko 24% przypadkow krztusca dotyczy oséb dorostych powyzej

20 r.z., z czego prawie 8% wymaga hospitalizacji'

Raportowane przypadki krztusca i % pacjentéw hospitalizowanych w danym wieku

liczba pacjentéw % pacjentéw % pacjentéw
chorych z grupy chorych | hispitalizowanych

<6 miesiecy 1447 7,8% 40,9 %
6-11 miesiecy 785 4,2% 9,7 %
1-6 lat 3889 20,9% 2,4 %
7-10 lat 2 440 13,1% 0,8 %
1-19 lat 5673 30,5% 11 %
20+ lat 4380 23,5% 7.7 %
tacznie 18 617 6.2 %

W Polsce rocznie raportowanych jest 2 do 7 tysiecy przypadkow
krztuéca, ale dane te sg nawet 3-krotnie niedoszacowane.?*?5




Szczepienie Tdap osob dorostych pomaga o A d
s Adacel

chronic¢ przed zakazeniem krztuscem

ADACEL powoduje wytworzenie 2-5 razy wyzszego poziomu przeciwciat

przeciw krztuscowi u dorostych niz szczepienie DTaP u niemowlgt'®

Michael E. Pichichero, MD, et al., Combined Tetanus, Diphtheria, and 5-Component
Pertussis Vaccine for Use in Adolescents and Adults, JAMA, 2015: 293(24)
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Toksoid ~ Hemaglutynina Pertaktyna Fimbrie
krztuscowy  widkienkowa

Posrednia ochrona

Bezposrednia ochrona
przed krztuscem'

przed krztuscem”

Szczepienie Tdap wéréd Szczepienie oséb dorostych
mfodziezy i dorostych pomaga w ochronie przed
zmniejsza ryzyko transmisjq krztusca,

zachorowania w szczegdlnosci wéréd oséb
na krztusiec 0 60%. z grupy wysokiego ryzyka.

niezaszczepionych dorostych* wyrazito
cheé zaszczepienia sig przeciw btonicy,
tezcowi i krztuscowi jeéli zostafoby ono
zarekomendowane przez lekarza®

*niezaszczepione osoby doroste biorace udziat w Krajowym Badaniu dotyczacym szczepien w Stanach Zjednoczonych
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< Adacel |maksymaLNA oDPORNOSC
Saaaspiorke prasets Holcy, isowt katicoud KAZDEGO PACJENTA¢

o zmniejszonej zawartosci antygenéw

Nazwa produktu leczniczego ADACEL, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce Szczepionka przeciw bonicy, tezcowi i krztuscowi (b ztozona),
zawartosci antygenéw Sktad jakosciowy i ilosciowy 1 dawka (0,5 ml) zawiera: Toksoid btoniczy nie mniej niz 2 j.m.* (2 Lf), Toksoid tezcowy nie mniej niz 20 j.m.* (5 Lf), Antygeny krztusca Toksoid
krztuscowy 2,5 mik Hemaglutynina wtéki 5 gramow, Pertaktyna 3 mik Fimbrie typu 2i3 5 mikrogramow, Adsorbowane na fosforanlegllnu 1,5mg (0 33mgAP*) * Dolna
granica ufnosci (p=0,95) aktywnosci mierzonej zgodnie z testem opisanym w Farmakopei Europejskiej. Szczepionka ta moze zawierac sladowe ilosci formaldehydu i glutaraldehydu, ktdre s3
podczas procesu wytwarzania (patrz punkty Przeciwwskazania i Specjalne zenia i Srodki znosci dotyczace ia). Postac f: Tawiesina do wstrzykiwan w amputko-
-strzykawce. Szczepionka ADACEL jest metng, biata zawiesing. Wskazania do stosowania Szczepionka ADACEL (Tdap) jest wskazana do szczepienia przypominajacego przeciw tezcowi, btonicy
i krztuscowi u os6b w wieku od 4 lat po szczepieniu podstawowym. Szczepionke ADACEL podaje sie podczas ciazy w celu biernej ochrony przed krztuscem we wezesnym okresie niemowlecym (patrz
punkty Dawkowanie i sposéb podawania, Wptyw na ptodnos¢, ciaze i laktacje). Szczepionke ADACEL nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami. ie Zalecane jest jed|
wstrzykniecie jednej dawki (0,5 ml) we wszystkich wskazanych grupach wiekowych. Mtodziezy i dorostym o nieznanej historii szczepien lub ktdrzy otrzymali niepetny cykl szczepienia podstawowego
przeciw tezcowi lub btonicy, mozna podac jedna dawke szczepionki ADACEL w ramach cyklu szczepieri chroniacych przed krztuscem i w wiekszosci przypadkéw takze przed tezcem i btonica. Jedng do-
datkowa dawke szczepionki zawierajacej toksoid btoniczy i tezcowy (dT) mozna podac miesiac péZniej, a nastepnie trzecia dawke szczepionki zawierajacej toksoid btoniczy lub toksoid btoniczy i tezcowy
(dT) 6 miesiecy po podaniu pierwszej dawki w celu uzyskania optymalnej ochrony przed choroba. Liczbe i schemat podania dawek uzupetniajacych nalezy okresli¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
W celu wzmocnienia odpornosci przeciw btonicy, tezcowi i krztuscowi podawanie szczepionki ADACEL mozna powtarzac w odstepach od 5 do 10 lat. Szczepionke ADACEL mozna stosowac w ramach
postepowania z ranami niosacymi ryzyko zachorowania na tezec z lub bez jednoczesnego podania immunoglobuliny przeciwtezcowej zgodnie z oficjalnymi zaleceniami. Szczepionke ADACEL mozna
zastosowac u kobiet w ciazy podczas drugiego lub trzeciego trymestru ciazy, w celu zapewnienia biernej ochrony ni lat przed $cem (patrz punkty Wskazania do stosowania, Wptyw na ptod-
nosc, ciaze i laktacje). Sposéb podawania Jednorazowe wstrzykniecie jednej dawki (0,5 ml) szczepionki ADACEL powinno by¢ podane domigsniowo. Preferowanym miejscem wstrzykniecia jest mie-
sient naramienny. Szczepionki ADACEL nie nalezy podawac w posladki. Nle nalezy wstrzyklwac 6dskornie lub podskdmie (podawanie podskdrne moze byc rozwazone w wythkowych przypadkach,
patrz punkt Specjalne zenia i Srodki znosci dotyczace P Szczepionka ADACEL nie powinna by¢ u osob ze znang iwoscig na: szczepionki
przeciw btonicy, tezcowi lub krztuscowi; ktorakolwiek z substancji pomocniczych szczepionki (patrz punkt Wykaz substancji pomocniczych); ktérakolwiek z substancji pozostatych z procesu wytwarzania
(formaldehyd i glutaraldehyd), ktére moga byc obecne w niewykrywalnych, sladowych ilosciach. Szczepionka ADACEL nie powinna byc stosowana u 0sob, u ktdrych wystapita encefalopatia o nieznanej
etiologii w ciagu 7 dni po poprzednim podaniu szczepionki zawierajacej antygeny krztusca. Tak jak w przypadku innych szczepionek, podanie szczepionki ADACEL powinno by¢ przetozone u 0sob z ostra
ciezka chorobg przebiegajaca z goraczka. tagodna infekgja nie jest przeci iem. Specjalne zenia i Srodki znosci dotyczace ia Szczepionka ADACEL nie powinna by¢
stosowana w szczepieniu podstawowym. W odniesieniu do odstepu miedzy dawka przypominajaca szczepionki ADACEL a wczesniejszymi dawkami przypominajacymi szczepionek przeciw btonicy
i (lub) tezcowi nalezy przestrzegac oficjalnych zaleceri. Dane kliniczne wykazaty, ze nie byto klinicznie znaczacych roznic w odsetku dziatan niepozadanych zwiazanych z pod szczepionki przypo-
minajacej przeciw tezcowi, blonicy i krztuscowi w okresie 4 tygodni, w poréwnaniu z odsetkiem dziatari niepozadanych po wezesniejszej dawce szczepionki przeciw tezcowi i bfonicy podanej przed co
najmniej 5 laty. Przed szczepieniem Szczepienie powinno by¢ poprzedzone przepi {zeniem wywiadu lekarskiego (w szczegdlnosci o poprzednich szczepieniach i mozliwych dziataniach niepozada-
nych). U oséb, u ktdrych wystapity powazne lub ciezkie dziatania niepozadane w ciggu 48 godzin po poprzednim podaniu szczepionki zawierajacej podobne sktadniki, decyzja o podaniu szczepionki
ADACEL powinna by¢ ostroznie rozwazona. Podobnie jak podczas podawania wszystkich szczepionek we wstrzyknieciach nalezy zapewni¢ odpowiednie leczenie i nadzér potrzebny do udzielenia na-
tychmiastowej pomocy w przypadku rzadko wystepujacej reakji anafilaktycznej po podaniu szczepionki. W przypadku wystapienia zespotu Guillaina-Barre'go w ciagu 6 tygodni po wczesniejszym
podaniu szczepionki zawierajacej toksoid tezcowy, decyzja o podaniu jakiejkolwiek szczepionki zawierajacej toksoid tezcowy, w tym szczepionki ADACEL powinna by¢ oparta na doktadnym rozwazeniu
potenqalnyth korzysci i ryzyka. Szczepionki ADACEL nie nalezy podawa: osobom z jaca choroba neurologiczna, ni 3 padaczka lub p: jaca encefalopatia do czasu okreslenia
b leczenia i ustabili ia choroby. I $¢ szczepionki moze by¢ zmniejszona przez leczenie immunosupresyjne Iub niedobdr odpornosci. Jesli to mozliwe, zaleca sie przetoze-
nie szczepienia do czasu zakoriczenia takiej choroby lub leczenia. Niemniej jednak szczepienie 0s6b zarazonych wirusem HIV lub 0s6b z przewlektym niedoborem odpornosci, takim jak AIDS, jest zale-
cane nawet jesli odpowiedz immunologiczna moze by¢ ograniczona. Ostrzezenie dotyczace podawania Nie podawac dozylnie ani srédskérnie. U pacjentow otrzymujacych leki przeciwzakrzepowe lub
z zaburzeniami krzepniecia nalezy zachowac ostroznosc podczas wstrzykiwania domigsniowego ze wzgledu na ryzyko krwotoku. W takich przypadkach mona rozwazy¢ podanie szczepionki ADACEL
gteboko podskérnie pomimo ryzyka nasilonych reakeji miejscowych. Omdlenie (zastabniecie) moze wystapic po lub nawet przed podaniem jakiejkolwiek szczepionki, w tym szczepionki ADACEL. Nalezy
wadrozy¢ procedury zapobiegajace zranieniu w wyniku upadku oraz dotyczace sposobu postepowania w przypadku omdlen. Nasadki amputko-strzykawek zawieraja pochodna naturalnej gumy latekso-
wej, ktdra moze powodowac reakgje alergiczne u 0séb wrazliwych na lateks. Inne uwagi Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, szczepionka ADACEL moze nie chronic¢ 100% osob zaszczepionych.
Podobnie jak w przypadku wszystkich adsorbowanych szczepionek, moze dojs¢ do powstania trwatego guzka w miejscu wstrzykniecia, szczegdInie jesli szczepionka byta podawana do warstwy po-
wierzchniowej tkanki podskornej. Identyfikowalnos¢ W celu poprawienia identy Sci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisac nazwe i numer serii podawanego produktu.
Interakgje zinnymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji. Na podstawie wynikow badar klinicznych dotyczacych jednoczasowego podawania, szczepionka ADACEL moze by¢ poda-
wana jednocze$nie z ktérakolwiek z nastepujacych szczepionek: inaktywowang szczepionkg przeciw grypie, szczepionkq przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B, inaktywowang lub doustng
szczepionka przeciw poliomyelitis oraz z rekombinowang szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego (patrz punkt Dziatania niepozadane), zgodnie z lokalnymi zaleceniami. Jednoczesne
podawanie szczepionek musi byc wykonane w inne korczyny. Nie przeprowadzono badan |nterakq| z mnyml szczeplonkaml produktami biologicznymi lub lekami. Szczepionka ADACEL jest szczepionka
inaktywowang i moze by¢ podawana jednoczesnie z innymi szczepi i lub i wstrzyki i w inne miejsce ciata, zgodnie z powszechnie przyjetymi wytycznymi w sprawie
szczepieni. W przypadku leczenia immunosupresyjnego patrz punkt Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania. Cigza Szczepionka ADACEL moze by¢ podawana kobietom w drugim
i trzecim trymestrze ciazy, zgodnie z ofijalnymi zall i (patrz punkt Dawk ie i sposéb pod Dane dotyczace bezpieczeristwa stosowania pochodzace z 4 randomizowanych kontrolo-
wanych badar klinicznych (310 kobiet w cigzy), z 1 prospektywnego badania obserwacyjnego (546 kobiet w ciazy), z 5 retrospektywnych badan obserwacyjnych (124810 kobiet w ciazy) oraz z bierne-
go nadzoru u kobiet, ktdre otrzymywaty szczepionke ADACEL lub ADACEL POLIO (Tdap-IPV; zawierajaca w swoim skfadzie taka sama ilos¢ antygendw tezca, bfonicy i krztusca jak szczepionka ADACEL)
w drugim lub trzecim trymestrze ciazy nie wskazaty na zadne niepozadane objawy zwiazane ze szczepionka w odniesieniu do ciazy lub zdrowia ptodu/noworodka. Podobnie jak w przypadku innych
inaktywowanych szczepionek, nie oczekuje sie, ze podanie szczepionki ADACEL w dowolnym trymestrze cigzy mogtoby zaszkodzic ptodowi. Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani
posredniego niekorzystnego wptywu na ciaze, rozwdj zarodka/ptodu, poréd lub wczesny rozwdj po urodzeniu. Karmienie piersia Nie wiadomo, czy substancje czynne zawarte w szczepionce ADACEL
s3 wydzielane z ludzkim mlekiem, ale stwierdzano przenoszenie przeciwciat dla antygendw szczepionkowych u potomstwa krélikow karmionych piersia. Dwa badania dotyczace rozwoju zwierzat
przeprowadzone na krélikach nie wykazaty jakiegokolwiek szkodliwego dziatania przeciwciat matczynych wytworzonych po podaniu szczepionki na rozwdj pourodzeniowy potomstwa. Nie badano
jednak wptywu podawania szczepionki ADACEL matkom na niemowleta karmione piersia. Ze wzgledu na to, ze szczepionka ADACEL jest inaktywowana, jakiekolwiek ryzyko dla matki lub niemowlat jest
mato prawdopodobne. Przed podjeciem decyzji o szczepieniu matki karmiacej piersia nalezy dokonac oceny ryzyka i korzysci ze szczepienia. Ptodnos¢ Szczepionka ADACEL nie byfa oceniana w bada-
niach wptywu na ptodnosc. Dziatania niepozadane Podsumowanie profilu bezpieczeristwa W badaniach klinicznych szczeplonke ADACEL podanolq(znle 4546 osobom, w tym 298 dzieciom (w wieku
0d 4 do6lat), 1313 nastolatkom (w wieku od 11 do 17 lat) i 2935 osobom dorostym (w wieku od 18 do 64 lat). Najczesciej zg! ni d i po szczepieniu byty reakcje miejsco-
we w miejscu wstrzykniecia (bdl, zaczerwienienie oraz obrzek), ktore wystepowaty u 21— 78% zaszczepionych osb, bol glowy izmeczenie, ktdre wystgpowaty 16— 44% zaszczepionych osob. Objawy
te byty na ogottagodne i wystepowaty w ciggu 48 godzin po zaszczepieniu. Wszystkie powyzsze objawy ustapity bez pozostawienia nastepstw. Analiza bezpieczeristwa zostata przeprowadzona u 1042
zdrowych dziewczat i chtopcow w wieku od 10 do 17 lat podczas badania klinicznego. Otrzymali oni czterowalentng szczepionke przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego typ 6, 11, 16 i 18 (Silgard)
jednoczesnie z dawka szczepionki ADACEL oraz dawke czterowalentnej skoniugowanej szczepionki przeciw meningokokom grupy A, C, Y i W135. Profile bezpieczeristwa byty podobne w obu grupach
otrzymujacych jednoczesnie dwie szczepionki lub jedn szczepionke. W grupie otrzymujacej jednoczesnie dwie szczepionki zaobserwowano wyzsza czestos¢ wystepowania obrzeku w miejscu wstrzyk-
niecia szczepionki Silgard oraz siniaka i bélu w miejscu wstrzyknigcia szczepionki ADACEL. Obserwowane réznice miedzy grupami otrzymujacymi jednoczesnie dwie szczepionki lub jedna szczepionke
byty mniejsze niz 7% i w wiekszosci przypadkow dziafania niepozadane byly zgfaszane jako fagodne do umiarkowanie intensywnych.Tabelaryczne podsumowanie dziatari niepozadanych Dziatania
niepozadane przedstawiono wedtug czestosci wystepowania wedtug nastepujacej konwendji: Bardzo czesto (=1/10) Czgsto (=1/100 do <1/10) Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100) Rzadko
(=1/10000 do <1/1000) Bardzo rzadko (<1/10 000) Nieznana: czestosc nie moze by okreslona na podstawie dostepnych danych.
Tabela 1 przedstawia dziatania niepozadane zaobserwowane w badaniach Klinicznych a takze dodatkowe dziatania niepozadane, ktdre zostaty zgtoszone spontanicznie po wprowadzeniu do obrotu
szczepionki ADACEL na catym $wiecie. Poniewaz dziatania niepozadane po wprowadzeniu do obrotu s3 zgtaszane dobrowolnie w populadji o nieznanej wielkosci, nie zawsze jest mozliwe wiarygodne
oszacowanie czestosci ich wystepowania ani ustalenie zwiazku przyczynowego z podana szczepionka. Dlatego do takich przypadkow przypisana jest kategoria czestosci, Nieznana”.




Tabela 1. Dziatania niepozadane z badan klinicznych oraz po wp dzeniu szczepionki do obrotu na catym swiecie
Klasyfikacja uktadow Czestosc Dziedi Mtodziez Dorosli
inarzadow (w wieku od 4 do 6 lat) (w wieku od 11 do 17 lat) (w wieku od 18 do 64 lat)
Zaburzenia uktadu Nieznana reakcja nadwrazliwosci (anafilaktyczna) (obrzek naczynioruchowy, obrzek, wysypka, niedocisnienie)*
immunologicznego
Zaburzenia metabolizmu Bardzo czesto jadtowstret (obnizony apetyt)
iodzywiania
Zaburzenia uktadu nerwowego | Bardzo czesto bél glowy
Nieznana parestezje*, niedoczulica®, zespot Guillain-Barré*, zapalenie nerwu barkowego*, porazenie nerwu twarzowego®, drgawki*, omdlenia*,
zapalenie rdzenia*
Zaburzenia serca Nieznana zapalenie migsnia sercowego*
Zaburzenia zotqdka i jelit Bardzo czesto biegunka biegunka, nudnosci biegunka
(zesto nudnosci, wymioty wymioty nudnosci, wymioty
Zaburzenia skory i tkanki (zesto wysypka
podskdrnej Nieznana $wiad*, pokrzywka*
Zaburzenia miesniowo- Bardzo czesto éIniony bol lub ostabieni 6Iniony bdl lub ostabienie migsniowe
szkieletowe i tkanki tqcznej miesniowe, bél stawéw lub obrzek
stawow
Czesto 6Iniony bol lub ostabienie migsniowe, bol bol stawdw lub obrzek stawow
staw6w lub obrzek stawdw
Nieznana zapalenie migsni*
Zaburzenia ogdlne i stany zmeczenie/ostabienie zmeczenie/ostabienie, zte zmeczenie/ostabienie, zte samopoczucie
w miejscu podania Bardzo czesto samopoczucie, dreszcze
bol w miejscu wstrzykniecia, rumier w miejscu wstrzyknigcia, obrzek w miejscu wstrzykniecia
Czesto qgoraczka, dreszcze, powigkszenie weztow goraczka, powigkszenie weztow qgoraczka, dreszcze, powigkszenie weztow
pachowych pachowych pachowych
Nieznana siniak w miejscu wstrzykniecia*, jatowy ropiert w miejscu wstrzykniecia*

*dziatania niepozadane po wprowadzeniu do obrotu

Opis wybranych dziatari niepozadanych. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Obszerne reakcje w miejscu wstrzykniecia (> 50 mm), w tym rozlegty obrzek koriczyny od miejsca wstrzykniecia
poza jeden lub oba stawy wystepujace po podaniu szczepionki ADACEL u mtodziezy i dorostych. Te reakcje na ogét pojawiaja sie w ciagu 24—72 godzin po szczepieniu, moga im towarzyszy¢: rumien,
uczucie ciepta, tkliwos¢ lub bél w miejscu wstrzykniecia i ustepuja samoistnie w ciagu 3-5 dni. Dzieci i mtodziez Profil bezpieczeristwa szczepionki ADACEL przedstawiony w Tabeli 1 uwzglednia dane
zbadania klinicznego z udziatem 298 dzieci w wieku od 4 do 6 lat, ktdre uprzednio otrzymaty w sumie, wtaczajac szczepienie pierwotne, 4 dawki szczepionki DTaP-IPV w potaczeniu ze szczepionka Hib
okoto 2., 4., 6.1 18. miesiaca zycia. W tym badaniu klinicznym najczestsze dziatania niepozadane zgtaszane w ciggu 14 dni po szczepieniu to bl w miejscu wstrzykniecia (u 39,6% os6b) oraz zmeczenie
(u'31,5% os6b). Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dzia-
fania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 3071, faks: + 48 22 49 21 309 Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgfaszac
rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Wykaz substangji pomocniczych Fenoksyetanol Woda do wstrzykiwari Niezgodnosci farmaceutyczne Poniewaz nie wykonywano badari dotyczacych
niezgodnosci, szczepionka ADACEL nie moze by¢ mieszana z innymi produktami leczniczymi. Okres waznosci 4 lata. Specjalne Srodki znosci podczas przechowywania Przechowywac
w loddwce w temperaturze od 2°C do 8°C. Nie zamrazac. Wyrzucic szczepionke jesli byta zamrozona. Strzykawke nalezy przechowywac w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiattem.
Dane dotyczace stabilnosci wskazuja, ze sktadniki szczepionki sg stabilne w temperaturze do 25°C przez 72 godziny. Z koricem tego okresu szaepionka ADACEL powinna by zuzyta lub zniszczona Dane
te maja utatwi¢ postepowanie pracownikom ochrony zdrowia jedynie w przypadku czasowych wahari temperatury. Specjalne srodki znosci dotyczace iai ia produk-
tu leczniczego do stosowania Instrukcja obstugi Przed podaniem produkty podawane pozajelitowo nalezy sprawd2|c wzrokowo czy nie zawieraja obcych czastek i (lub) nie wystqplty przebarwienia.
W przypadku obecnosci tych zmian, produkt leczniczy nalezy wyrzuci¢. Prawidtowy wyglad szczepionki to jednolita, metna, biata zawiesina, ktora w czasie przechowywania moze tworzy¢ osad. Przed
podaniem szczepionki nalezy wstrzasnac amputko-strzykawka w celu réwnomiernego rozprowadzenia zawiesiny. Dla strzykawek bez dofaczonej igty, igte nalezy mocno przymocowac na koniec am-
putko-strzykawki i obrdcic o 90 stopni. Usuwame Wszelkle niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Nie nalezy ponownie zaktadac
ostonek na igty. Podmiot odpowi yp ie na dopuszczenie do obrotu Sanofi Pasteur 14 Espace Henry Vallée 69007 Lyon, Francja Numer pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu: 23372, wydane przez Prezesa URPLWMlPB Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.08.2016 Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu
Leczniczego z datg 06.2022 Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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