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SANOFI o A W MEDYCYNTE

PODROZY

Twoéj pacjent planuje dalekie podroze?

W egzotycznych rejonach $wiata podrézny narazony jest na choroby tropikalne
oraz powszechne wystepowanie patogendw infekcyjnych, co jest zwigzane
z niskim poziomem warunkdw sanitarnych. Wiekszo$¢ chordb tropikalnych
taczy jedno: mozna im skutecznie zapobiegaé poprzez odpowiednie przygo-
tfowanie do podrdzy.

Skieruj Go do specjalisty!

Na 68 tygodni przed planowanym wyjazdem warto skierowaé pacjenta
do placdédwki medycyny podrdzy. Wizyta w gabinecie medycyny podrdzy,
u lekarza, ktdéry na co dzien zajmuje sie epidemiologig i medycynaq tropikalng
oraz czynnie bierze udziat w ruchu globtroterskim, regularnie podrézujgc po
Swiecie, gwarantuje wysoki poziom porady, opartej na wiedzy i wiasnym
doswiadczeniu, wyniesionym z praktyki, a nie ze srodkdéw masowego przekazu.

Lista placéwek medycyny podrézy znajduje sie na stronie:
www.szczepieniadlapodrozujacych.pl

Postaw na profilaktiyke!

Szczepienia ochronne to jeden z ndgjlepszych sposobdw zapobiegania
chorobom zakaznym. Jest to bezpieczna i skuteczna forma profilaktyki,
wykorzystujgca naturalne zdolnoéci obronne organizmu i zapewniajgca
odporno$é¢ na diugi czas. Dlatego warto rozwazyé szczepienia nie tylko
w odniesieniu do jednego sezonu, ale takze w perspektywie kolejnych
wyjazddw, gdyz szczepienia, w zaleznoéci od rodzaju zastosowanej
szczepionki, uodparniajq na kilka, kilkanascie lat, a niektére nawet na cate
zycie. Rezygnacja ze szczepien zalecanych przed podrézg moze zaowocowad
konieczno$cig leczenia w ztych warunkach lub przerwaniem podrdzy ze
wzgleddw zdrowotnych.

Wiecej informacji na temat szczepiei, ktére pomogg kompleksowo
zadbacé o zdrowie Twojego pacjenta w podrézy znajdziesz na stronie:

www.sanofidlalekarzy.pl

Materiat opracowany na podstawie: 1. World Health Organization
2021 (www.who.int). 2. Centers for Disease Control and Prevention,
Health for International Travel 2021 (www.cdc.gov/travel).

SANOFI PASTEUR Sp. z 0.0. SlLe dostepne po
ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa zeskanowaniu
Tel.: +48 22 280 00 00, www.sanofi.pl kodu QR
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Nazwa produktu leczniczego

ADACEL, zawiesina do wstrzykiwari w amputko-strzykawce Szczepionka przeciw btonicy, tezcowi i krztuscowi (bezkomdrkowa, ztozona), adsorbowana,
0 zmniejszonej zawartosci antygenéw Sktad jakosciowy i ilosciowy 1 dawka (0,5 ml) zawiera: Toksold b#om(zy nie m"lej niz2j.m.* (2 Lf); Toksoid tezcowy nie
mniej niz 20 j.m.* (5 Lf); Antygeny krztusca Toksoid krztuscowy - 2,5 -5 ow; Pertaktyna - 3 mi

Fimbrie typu 2 i 3 - 5 mikrogramow; Adsorbowane na fosforanie glinu 1,5 mg (0,33 mg AI**) * 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 stosowane podczas procesu
wytwarzania (patrz punkty Przeciwwskazania i Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania). Postaé farmaceutyczna Zawiesina do
wsnzyklwan w ampu#ko strzykawce. Szczepionka ADACEL jest mglnq, b\alq zawiesing. Wskazania do stosowania: Szczepionka ADACEL (Tdap) jest wskazana do

W , blonicyi 5 jieku od 4 lat. . Szczepionke ADACEL podaje sie podczas
ciazy w celu biernej ochrony pvzed krztuscem we wezesnym okresie memow\g(ym (patrz punkty Dawkowanie i sposob podawania, Wpiyw na piodnos( ciaze
ilaktacjg). Szczepionke ADACEL nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami. ie: Zalecane jest j dnej dawki (0,5 ml)

we wszystkich wskazanych grupach wiekowych. Osoby, ktdre otrzymaty niepelny cykl szczepienia podstawowego toksoidem btoniczym i tezcowym lub nie
otrzymaty go wcale, nie powinny by szczepione szczepionka ADACEL. Stosowanie szczepionki ADACEL nie jest wykluczone u os6b, ktdre otrzymaty niepeine
szczepienie przeciw krztuscowi lub nie otrzymaty go weale. Jednak odpowiedZ na dawke przypominajaca wystapi wytacznie u osob, ktore byly poprzednio
szczepione lub przebyly naturalne zakazenie. W celu wzmocnienia odpornosci przeciw blonicy, tezcowi i krztuscowi podawanie szczepionki ADACEL mozna
puwlarza( wodstepach od 5 do 10 lat. Szaepmnkg ADACEL mozna stosowac w ramach postepowania z ranami niosacymi ryzyko zachorowania na tezec z lub bez
podania i iwtezcowej zgodnie z oficjalnymi zaleceniami. Szczepionke ADACEL mozna zastosowac u kobiet w ciaZy podczas

drugiego lub trzeciego trymestru ciazy, w celu zapewnienia biernej ochrony niemowlat przed krztuscem (patrz punkty Wskazania do stosowania, Wptyw na
plodnosc, ciaze i laktacje). Sposob podawania Jednorazowe wstrzyknigcie jednej dawki (0,5 ml) szczepionki ADACEL powinno by podane domiesniowo.
Preferowanym miejscem wstrzykniecia jest miesieri naramienny. Szczepionki ADACEL nie nalezy podawac w posladki. Nie nalezy wstrzykiwac srodskmie lub
podskornie (podawanie podskorne moze by rozwazone w wyjatkowych przypadkach, patrz punkt Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania). Przeciwwskazania Szczepionka ADACEL nie powinna byc stosowana u 0séb ze znang nadwrazliwoscia na: szczepionki przeciw btonicy, tezcowi lub
krztuscowi; ktorakolwiek z substancji pomocniczych szczepionki (patrz punkt Wykaz substancji pomocniczych); ktorakolwiek z substandi pozostatych z procesu
wytwarzania (formaldehyd i glutaraldehyd), ktére moga by¢ obecne w niewykrywalnych, sladowych ilosciach. Szczepionka ADACEL nie powinna by¢ stosowana
u 0sob, u ktorych 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 byc przetozone u 0sob z ostra ciezka choroba przebiegajaca z goraczka. tagodna infekcja
nie jest Specjalne zenia i Srodki znoéci dotyczace ia Szczepionka ADACEL nie powinna byc stosowana
W szczepieniu podstawowym. W odniesieniu do odstepu miedzy dawka przypominajaca szczepionki ADACEL a wezesniejszymi dawkami przypominajacymi
szczepionek przeciw blonicy i (lub) tezcowi nalezy przestrzegac oficjalnych zalecen. Dane kliniczne wykazaty, ze nie byto Klinicznie znaczacych roznic w odsetku
dzwalan mepnzqdany{h zwquany(h z podamem szmp\onk\ przypominajacej przeciw tezcowi, btonicy i kmus(um W okresie 4 tygodni, w poréwnaniu z odsetkiem
iw tezcowi i btonicy podanej przed co najmniej 5 laty. Przed ieniem Sz¢ ie powinno by¢

puprzedzune przeprowadzsmem wywiadu lekarskiego (w szczegdInosci o poprzednich szczepieniach i mozliwych dziataniach niepozadanych). U osob, u ktorych
wystapity powazne lub ciezkie dziatania niepozadane w ciagu 48 godzin po popvzedmm podaniu szczepionki zawierajacej podobne skfadniki, decyzja o podamu

szczepionki ADACEL powinna by¢ i . Podobnie jak podc h szczepionek lezy zapewni¢
leczeniei nadzér potrzebny do udzielenia natychmiastowej pomocy w przypadku rzadk jacej ji j ionki. W przypadku
wystapienia zespotu Guillaina-Barre'go w ciagu 6 tygodni po Sni podaniu szczepionki zawi j toksoid tezcowy, decyzja o podaniu jakiejkolwiek

szczepionki zawierajacej toksoid tezcowy, w tym szczepionki ADACEL powinna byc oparta na doktadnym rozwazeniu potendjalnych korzysci i ryzyka. Szczepionki
ADACEL nie nalezy podawac osobom z postepujaca choroba neurologiczng, niekontrolowang padaczky lub postepujaca encefalopatia do czasu okreslenia
jiedniego leczenia i i ia choroby. $¢ szzepionki moze byc zmni przez leczenie i jne lub niedobor
odpornosci. Jesli to mozliwe, zaleca sig przefozenie szczepienia do czasu zakoriczenia takiej choroby lub leczenia. Niemniej jednak szczepienie osb zarazonych
wirusem HIV lub os6b z przewlektym niedoborem odpornosci, takim jak AIDS, jest zalecane nawet jesli odpowiedz immunologiczna moze by¢ ograniczona.
Ostrzezenie dotyczace podawania Nie podawac dozylnie ani $rodskémie. U pacjentow otrzymujacych leki przeciwzakrzepowe lub z zaburzeniami krzepniecia
nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wtrzykiwania domiesniowego ze wzgledu na ryzyko krwotoku. W takich przypadkach mozna rozwazy¢ podanie szczepionki
ADACEL gteboko podskémie pomimo ryzyka naslluny(h reakgji miejscowych. Omdleme (zastabnigcie) moze wystapic po lub nawet przed podaniem jakiejkolwiek
szczepionki, w tym szczepionki ADACEL. Nalezy wdrozy¢ procedury ranieniu w wyniku upadku oraz dotyczace sposobu postepowania w przypadku
omdleri. Nasadki amputko-strzykawek zawieraja pochodna naturalnej gumy lateksowej, ktdra moze powodowac reakgje alergiczne u osob wrazliwych na lateks.
Inne uwagi Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, szczepionka ADACEL moze nie chroni¢ 100% osdb zaszczepionych. Podobnie jak w przypadku wszystkich
adsorbowanych szczepionek, moze dojs¢ do powstania trwatego guzka w miejscu wstrzykniecia, szczegélnie jesli szczepionka byta podawana do warstwy
powierzchniowej tkanki podskornej. Identyfikowalnosé W celu poprawienia |den(yﬁkowalnes(| blelaglanych pmduktow Ie(zmczy(h nalezy aytelnie zapisa
nazwe i numer serii podawanego produktu. Interakgje zinnymi il ylvmuv fi klinicznych
dotyczacych jednoczasowego podawania, szczepionka ADACEL moze by¢ podawana jednoczesnie z ktd z ji
szczepionkg przeciw grypie, szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B, inaktywowan lub doustng szczepionkg przeciw polmmyshtls oraz
z rekombmowanq szczepionkq przeciw wnrusawn bradawuaka ludzkiego (patrz nunkt Dziatania niepozadane), zgodnie z lokalnymi zaleceniami. Jednoczesne

bycwy jizinnymi szczepi produlamibi ilub lekami.
Sztzepmnka ADACEL jest szczepionkg inaktywowang i maze byc podawana jednoczesnie zinnymi i ilubi i iwinne
miejsce ciata, zgodnie z powszechnie przyjetymi wytycznymi w sprawie szczepien. W przypadku leczenia i jnego patrz punkt Specjal I
i$rodki ostmznoscl dotyczace s(osowama (lqza Szczepionka ADACEL moze by¢ podawana kobletcm w drugim i trzeclm trymestrze ciazy, zgodnie z oficjalnymi
punkt d ). Dane dotyczace hod: hbadari

Kiinicznych (310 kobiet w ciazy), z 1 pmspektywnegc badania obserwacyjnego (546 kobiet w ciazy), z5 re(mspektywny(h badari obserwacyjnych (124810 kobiet
W ciazy) oraz z biernego nadzoru u kobiet, ktre otrzymywaty szczepionke ADACEL lub ADACEL POLIO (Tdap-IPV; zawierajaca w swoim skfadzie taka samg ilos¢
antygenow tezca, blonicy i krztusca jak szczepionka ADACEL) w drugim lub trzecim trymestrze ciazy nie wskazaty na zadne niepozadane objawy zwigzane ze
szczepionka w odniesieniu do ciazy lub zdrowia ptodu/noworodka. Podobnie jak w przypadku innych inaktywowanych szczepionek, nie oczekuje sig, ze podanie
szczeplonkl ADACEL w dowolnym trymestrze ciazy mogtoby zaszkodzi¢ ptodowi. Badania na zwierzetach nie wykazaly bezposredniego ani posredniego
wplywu na ciaze, rozwoj pordd lub wezesny rozwdj po urodzeniu. Karmienie piersia Nie wiadomo, czy substancje czynne zawarte
w szczepionce ADACEL sq wydzielane z ludzkim mlekiem, ale stwierdzano przenoszenie przeciwciat dla antygenow szczepionkowych u potomstwa krdlikow
karmionych piersia. Dwa badania dotyczace rozwoju zwierzat przeprowadzone na krélikach nie wykazaty jakiegokolwiek szkodliwego dziafania 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 plerswq nalezy dokonac oceny ryzyka i korzysci ze szczepienia. Plodno$¢ Szczepionka
ADACEL nie byta oceniana w badaniach wptywu na ptodnosc. lania e profilu ieczert W badaniach Klinicznych
szczepionke ADACEL podano facznie 4546 osobom, w tym 298 dzieciom (w wieku od 4 do 6 \at), 1313 nastolatkom (w wieku od 11 do 17 lat) i 2935 osobom
dorostym (w wieku od 18 do 64 lat). Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi po szczepieniu byly reakcje miejscowe w miejscu wstrzykniecia (bol,
zaczerwienienie oraz obrzek), ktore wystepowaty u 21-78% zaszczepionych osob, bol gtowy i zmeczenie, ktore wystepowaly u 16-44% zaszczepionych osb.
Objawy te byly na ogétfagodne i wystepowaly w ciagu 48 godzin po ieniu. Wszystkie powyzsze objawy ustapity bez pozostawienia nastepstw. Analiza
bezpieczenistwa zostata przeprowadzona u 1042 zdrowych dziewczat i chopcow w wieku od 10 do 17 lat podczas badania klinicznego. Otrzymali oni
Lzlerowalemnq sz(zepmnkg przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego typ 6, 11, 16 i 18 (Silgard) jednoczesnie z dawkq szczepionki ADACEL oraz dawke
j szczepionki przeciw meni grupy A ( Y iW135. Profile bezpieczeristwa byly podobne w obu grupach ctvzymujq(y(h

jednoczesnie dwie szczepionki lub jedng szczepionke. W grupie $nie dwie szczepionki WyZsz9 zestosc
obrzgku w miejscu wstrzyknigcia szczepionki Silgard oraz siniaka i bélu w miejscu wstrzykniecia szczepionki ADACEL. Obserwowane roznice miedzy grupami
otrzymujacymi jednoczesnie dwie szczepionki lub jedng szczepionke byty mniejsze niz 7% i w wiekszosci przypadkow dziatania niepozadane byly zgtaszane jako
fagodne do umi ie intensywnych. Tabelaryczne dziatart 2 Dziatania niepoz jono wedtug czestosci
wystepowania wedtug nastepujacej konwenji: Bardzo czesto (=1/10); Czesto (=1/100 do <1/10); Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); Rzadko (=1/10 000 do
<1/1000); Bardzo rzadko (<1/10 000) Nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych. Tabela 1 przedstawia dziafania niepozadane
zaohserwowane w badaniach klinicznych a takze dodatkowe dziatania niepozadane, ktore zostaty zgloszone spontanicznie po wprowadzeniu do obrotu

szczepionki ADACEL na catym $wiecie. Poniewaz dziatania niepoz po iu do obrotu 53 zg: w populadji o nieznanej wielkosci,
nie zawsze jest mozliwe wiarygodne oszacowanie czestosci ich wystepowania ani ustalenie zwiazku przyczynowego z podang sz(zepmnkq Dlatego do (akl(h
przypadkow przypisana jest kategoria czestosci, Nieznana”. Tabela 1. Dziatania niepoz zbadari klini orazpo

obrotu na catym swiecie



Klasyfikacja uktadow i narzadow Czestosé Dziedi Miodziez Dorosli
(w wieku od 4 dn 6 Ial) (wwiekuod11do17lat) | (w wieku od 18 do 64 lat)
Zaburzenia uktadu immunologicznego | Nieznana reakqa (obrzgk naczyni 'y, obrzek, wysypka,
Bardzo czesto | jadtowstret (obnizony apetyt) ‘
Bardzo czesto | bl glowy
Nieznana parestezje*, niedoczulica*, zespot Guillain-Barré*, zapalenie nerwu barkowego*, porazenie
nerwu , drgawki*, omdlenia*, zapalenie rdzenia*
Nieznana zapalenie miesnia sercowego*
i jelit Bardzo czesto | biegunka ‘ biegunka, nudnosci ‘ biegunka
(zesto nudnosci, wymioty ‘ wymioty ‘ nudnosdi, wymioty
Zab ory i i) ornej | Czesto wysypka
Nieznana $wiad*, pokrzywka*
Zaburzenia migsniowo-szkieletowei | Bardzo czesto uogdlniony bl lub ostabienie | uogdlniony bol lub ostabienie
thankitgcznej migsniowe, bol stawdw lub migsniowe
obrzek stawdw
Czesto uogélniony bol lub ostabienie bol stawdw lub obrzek stawow
migsniowe, bdl stawdw lub
obrzek stawow
Nieznana zapalenie migsni*
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu eczeni i eczenic ienie, zte eczenic i te
podania Bardzo czesto samopoczucie, dreszcze samopoczucie
bol w miejscu a, rumier w migjscu ia, obrzek w miejscu
Czesto qgoraczka, dreszcze, qgoraczka, powiekszenie qoraczka, dreszcze,
powigkszenie weztow weztow pachowych powiekszenie weztow
pachowych pachowych
Nieznana siniak w migjscu igcia*, jatowy ropieri w miejscu igdi

*dziatania niepozadane po wprowadzeniu dn obrotu

Opis wybranych dziatar i stany w miejscu podania. Ob; keje w miejscu jigcia (> 50 mm), w tym

koriczyny od miejsca wstrzyknigcia poza jeden lub oba stawy wystepujace po podaniu szczepionki ADACEL u mtodziezy i dorostych. Te reakje na ogot pojawiaja
sie w ciagu 24-72 godzin po szczepieniu, mogg im towarzyszy¢: rumien, uczucie ciepfa, tkliwos¢ lub bol w miejscu wstrzykniecia i ustepuja samoistnie w ciagu 3-5
dni. Dzieci i mtodziez Profil bezpieczeristwa szczepionki ADACEL jiony w Tabeli 1 uwzglednia dane z badania Klinicznego z udziatem 298 dzieci w wieku
od 4 do 6 lat, ktdre uprzednio otrzymaty w sumie, whaczajac szczepienie pierwotne, 4 dawki szczepionki DTaP-IPV w pofaczeniu ze szczepionka Hib okoto 2., 4., 6.
118. miesiaca zycia. W tym badaniu klinicznym najczestsze dziatania niepozadane zgtaszane w ciagu 14 dni po szczepieniu to bél w miejscu wstrzykniecia (u 39,6%

0s6b) oraz zmeczenie (u 31,5% osob). Zgfaszanie podeji dziatari ni Po iu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
dziatari ni h. Umozliwia to niepr i i slosunku korzys(l do ryzyka stosowania produktu Ieczmtzegn 0soby
nalezace do fach | p y zgtaszac { ji zaposrednic

Niepozadanych Dziatar Pmdukmw Leazniczych Urzedu Rejestracji Produktow Le(zmczyth Wymbow Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C,
02 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309 Strona internetowa: https://smz.ezdrowie. gav pl Dzlalama nlepozqdane ‘mozna zgtaszac
rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Wykaz substandji i Fe Woda do i Poniewaz
nle wykcnywano badart dotyaq(ych niezgodnosci, sz(zep\onka ADACEL nie moze by¢ mieszana z innymi produktami leczniczymi. Okres waznosci 3 lata.
Spegjali i podczas y Prze(hnwywac w loddwce w temperaturze od 2°C do 8°C. Nie zamrazaé. Wyrzucic szczepionke jesli
byta zamrozona. Strzykawke nalezy przechowywac w w celu ochrony przed swiattem. Dane dotyczace stabilnosci wskazuja, ze sktadniki
szczepionki s3 stabilne w temperaturze do 25°C przez 72 godziny. Z koricem tego okresu szczepionka ADACEL powinna by¢ zuzyta Inb zniszczona. Dane te majq
ulatwu postepowanie pracownikom u(hmny zdrowia Jedyme w przypadku czasowych wahari temperatury. Specjalne srodki
ia produktu i kcja obstt Przed podaniem produkty podawane pozajelitowo nalezy sprawdzic wzrokowo czy nie
ja obcych czsteki ( ie wystapity p jienia. W przypadk $i tych zmian, produkt leczniczy nalezy wyrzucic. Prawidtowy wyglad szczepionki
to jednolita, metna, biata zawiesina, ktdra w czasie przechowywania moze tworzy osad. Przed podaniem szczepionki nalezy wstrzasnac amputko-strzykawka
w celu rownomiernego ruzpruwadzema zawiesiny. Dla strzykawek hez doiqczonq igly, igte nalezy mocno przymocowac na kume( ampulko strzykawki i obrocic
090stopni. i pady nalezy usunaé zgodnie jsami. Nie nalezy ponownie
zakfadac ostonek na igly. Podmiot iedzi iadaj; ie na ie do obrotu Sanofi Pasteur 14 Espace Henry Vallée 69007
Lyon, Francja Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23372, wydane przez Prezesa URPLWMiPB. Data wydania pierwszego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu: 19.08.2016. Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z data 07.2021. Kategoria dostepnosci:
leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Nazwa produktu leczniczego

TYPHIMVi, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce. Szczepionka przeciw durowi brzusznemu, poli ¥ . Sktad jakosciowy i ilosci 1daw-

ka szzepionki 0,5 ml zawiera: Oczyszczony polisacharyd otoczkowy (Vi) Salmonella typhi (szczep Ty2) 25 mikrograméw. Pnsta: farmaceutyczna: Roztwor do

wstrzykiwari w amputko-strzykawce. TYPHIM Vi jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem. Wskazania do durowi

u osob dorostych, mtodziezy i dzieci po ukoriczeniu 2 lat, w szczegdlnosci podrézujacych w rejony endemiczne, migrantéw, personelu medycznego i personelu
ie: Szczepionka jest dla dorostych, mtodziezy i dzieci po ukoriczeniu 2 lat. Uodpomnienie uzyskuje sie po jednorazowym

podaniu 1 dawki szczepionki. Szczepienie nalezy powtarzac co 3 lata, jesli osoba jest nadal narazcna na zakazenie. Schemat sz(zeplema jest taki sam u osob

dorostych, mtodziezy jak i u dzieci. Sposob ia: Podawac lub podskdrni nana iwosc na substancje czynng

lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie Wykaz substancji pomocniczych lub na formaldehyd lub kazeine (ktdre sq stosowane w pro-
cesie wytwarzania i moga by¢ obecne w sladowych ilosciach w kazdej dawce). Szczepienie nalezy przetozyc w przypadku ostrej choroby z goraczka. Specjalne

zenia i $rodki znosci dotyczace ia: Szczepionka nie moze by¢ podana donaczyniowo. Nalezy upewnic sie, ze igfa nie tkwi w naczyniu
krwionosnym. Szczepionka zapewnia ochrone przed zakazeniem wywotanym przez Salmonella typhi, jednak nie chroni przed zakazeniami wywotywanymi przez
Salmonella paratyphi A lub B i przez niedurowe pateczki Salmonella. Szczepionka nie jest wskazana dla dzieci ponizej 2 lat, poniewaz odpowiedZ immunologiczna
moze by¢ niewystarczajaca. Inmunogennos¢ szczepionki TYPHIM Vi moze byc obnizona przez leczenie immunosupresyjne lub niedobory odpornosci. Zaleca sie
wedy przetozy¢ szczepienie do ukorczenia leczenia lub wyzdrowienia. Jednakze szczepienie osob z przewlektym niedoborem odpornosdi, takim jak w zakaze-
niu wirusem HIV, jest zalecane nawet jesli odpowiedZ immunologiczna moze by¢ ograniczona. Wstrzykniecie musi by¢ wykonane podskdrnie w przypadku osob
ztrombocytopenia lub zaburzeniami krzepnigcia. Jak w przypadku wszystkich szczepionek wtrzykiwanych, zawsze powinno by dostepne odpowiednie leczenie
i powinien by¢ zapewniony Scisty nadzér w przypadku rzadko wystepujacej reakgji anafilaktycznej po podaniu szczepionki. Omdlenie (zastabniecie) moze wystapic
po, lub nawet przed jakimkolwiek szczepieniem, zwfaszcza u mtodziezy jako psychogenna odpowiedz na uklucie igta. Moze mu towarzyszyc kilka objawdw neu-

takich jak jace zaburzenia widzenia, p: j toniczno-kloniczne ruchy koriczyn podczas odzyskiwania przytomnosci. Wazne jest aby
wdrozy¢ procedury zapobiegajace zranieniu w wymku omdlen. Szczemonka TYPHIM Vi zawwera mnigj niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionke
uznaje sie za,wolng od sodu”. $¢: W celu i i biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisac nazwe

inumer serii podawanego produktu.Interakgje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji. Szczepionka moze by¢ stosowana jednoczesnie
(ale w oddzielne miejsca) ze szczepionkami przeciw: z6ttej goraczce, btonicy, tezcowi, poliomyelitis, wsciekliznie, zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych wywoty-
wanym przez Neisseria meningitidis A lub C oraz wirusowemu zapaleniu watroby typu A B. Ciaza: Nie przeprowadzono badari wptywu TYPHIM Vi na reprodukje
u zwierzat. Dane dotyczace stosowania szczepionki u kobiet w ciazy s ograniczone. Dlatego nie zaleca sie stosowania szczepionki w okresie ciazy. Powinna by¢
podawana tylko w razie koniecznosci po rozwazeniu ryzyka i korzyéci. Karmienie piersia Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie karmienia piersia. Dziata-
nia mepozadane a. Podsumowanie profilu bezpieczeristwa. W trakcie badari klinicznych wiecej niz 15 000 0s6b otrzymato szczepionke TYPHIM Vi (pierwsze lub
dziafaniem ni we wszystkich grupach wiekowych, byt bol w miejscu wstrzykniecia. U dorostych w wieku od 18 lat
najczesciej zgtaszanymi reakcjami ogélnymi byty béle migsni i zmeczenie. U dzieci i mtodziezy (w wieku od 2 do 17 lat) najczesciej zgtaszanymi reakcjami ogolnymi
byty ba\e mlgsm i bol glowy. Wiekszos¢ dziatari niepozadanych wystapita w ciagu 3 dni po szczepieniu. Wigkszos¢ z nich ustapita samoistnie w ciagu 1 do 3 dni po

ryazne zestawienie dziatar ni Dziatania ni pochodza z badan klinicznych (analiza zbiorcza) oraz z doswiadczenia




dardzi

po wprowadzeniu szczepionki do obrotu na Swiecie. Analiza zbiorcza zostata woparciu 06 badari o takim oceny
bezpieczeristwa, wiaczajacych dane pochodzace od 1532 pajentéw (97 dzieci i miodziezy w wieku od 2 do 17 lat oraz 1435 dorostych). W obrebie kazdej grupy
uktadow i narzadow, dziatania ni 53 wedtug czestosci zaczynajac od najezesciej wystepujacych, wedtug nastepujacej
konwengji: Bardzo czesto: (= 1/10); Czesto: (= 1/100 do < 1/10); Niezbyt czesto: (= 1/1 000 do < 1/100); Rzadko: (= 1/10 000 do < 1/1 000); Bardzo rzadko:
(< 1/10000) w tym odosobnione przypadki. Czestosc nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na pod: dostepnych danych). Ponizsza tabela podsumowuje
czestos¢ ia dziatarn ni ktdre po podaniu jakiejkolwiek dawki szczepionki TYPHIM Vi u dzieci i mtodziezy w wieku od 2
do 17 lat oraz dorostych.

asyfikaci uktadéw i narzadow MedDRA/ Dzieci i mtodziez 2-17 lat (n=97) Dorosli = 18 lat (n=1435)
Diafania niepozadane sttt e
Zaburzenia ukladu immunologicznego
Reakeje anafilaktyczne i anafilaktoidalne, w tym wstrzas Nieznana*
Choroba posurowicza Nieznana*
Zaburzenia ukfadu nerwowego
mdlenic iedzi ieci Nieznana *
Bl glowy Bardzo zesto Cesto
Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Astma Nieznana *
Zaburzenia zotydka i jelit
Nudnosc Nieznana *
Wymioty Nieznana*
Biegunka Nieznana*
Bdl brzucha Nieznana *
Zaburzenia skory i thanki podskérnej
Reakdje typu alergicznego takie jak Swiad, wysypka, pokrzywka Nieznana *
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki facznej
Bol stawdw Nieznana *
Bl migsni Bardzo czesto Bardzo czesto
Zaburzenia ogélne i tany w miejscu podania
Bol w miejscu wstrzykniecia Bardzo czesto
Rumieft w miejscu wstrzykniecia Bardzo zesto Cesto
Swiad w miejscu wstrzykniecia - Niezbyt czgsto
N miejscu Bardzo zesto CGesto
Tte samopoczucie Czesto Bardzo czgsto
Gorgczka (zesto -
Imeczenie/ostabienie Gesto Bardzo czesto

* zgfaszane podczas nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

Najezesciej i dziataniami ni i u dzieci | mtodziezy (w wieku od 2 do 17 lat) byly reakcje w miejscu iecia: bl (52,6%),
obrzek/stwardnienie (16,5%) i rumieri (14,4%). Najczesciej zgtaszanymi ogélnoustrojowymi reakcjami byty bol miesni (14,6%) i bdl gtowy (13,5%). U dorostych
w wieku 18 lat na]czgs(lq zgtaszanym dzwalamem niepozadanym byt b6l w miejscu wstrzyknigcia (75,6%), bol migsni (47,1%) i zmeczenie/ostabienie (25,0%).

Igtaszanie dziatan ni Po produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan nie-
pozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu Ieczmczego Osoby na\ezqce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszac wszelkie ji dziatania ni za posrednictwem Dziatari Produk-

tow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa, tel.: + 48 22
4921301, faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgfaszac réwniez podmiotowi odpowiedzial-
nemu. Wykaz substanql yomotmtzych Fenol. Roztwor buforowy zawierajacy: Sodu chlorek, Disodu fosforan dwuwodny, Sodu diwodorofosforan dwuwodny,

Woda do Zuwagina brak iednich badan, szczepionki nie wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi.
Okres waznosci 3 lata. Spejalne srodki znosd podczas p ywania. P ywac w lodéwce (2°C - 8°C). Nie zamrazac. Specjalne $rodki
ostroznosci dotyczace usuwania i ia produktu i do ia. Szczepionke nalezy pozostawic w temperaturze pokojowej
na kilka minut przed uzyciem. Podmiot iedzi iadaj i ie do obrotu. Sanofi Pasteur 14 Espace Henry Vallée 69007

Lyon, Francja Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 9523, wydane przez Prezesa URPLWMiPB. Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu
Leczniczego z datg 12/2020 Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Nazwa produktu leczniczego

STAMARIL Proszek i ik do ia zawiesiny do iwari itko-strzyk . Szczepionka przeciw Zoftej febrze, zywa.
Sktad jakosciowy i ilosciowy: Po rekonstytucji, 1 dawka (0,5 ml) zawiera: Wirus ZDMEJ febry szczep 17 D- 204 (zywy, atenuowany) nie mniej niz 1000 j.m.
" namnozony w zarodkach kurzych wolnych od okreslonych patogenéw. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: Ten produkt zawiera okoto 8 mg sorbitolu
(E420) na dawke. Posta¢ farmaceutyczna: Proszek i rozpuszczalnik do zawiesiny do f. Przed ja proszek jest jednorodny,
bezowy do pomarariczowo-bezowego, a rozpuszczalnik jest przejrzystym i bezbarwnym roztworem. Wskazania do stosowania: STAMARIL jest wskazany do
«zynnego uodparniania przeciw z6ttej febrze u s6b: podrézujacych, przejezdzajacych lub mieszkajacych na obszarze, gdzie wystepuje obecnie lub okresowo ry-
2zyko transmisji wirusa zottej febry, podrézujacych do jakiegokolwiek kraju, w ktérym przy wjezdzie wymagana jest Miedzynarodowa Ksiazeczka Szczepient
(co moze, lecz nie musi, zaleze¢ od poprzedniego planu podrézy), narazonych na kontakt z jalnie zakaznymi i (np. personel Patrz




Punkty Dawkowanie i sposéb podawania, Przeciwwskazania oraz Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania odnosnie minimalnego wieku
dzieci, w ktorym moga byc zaszczepione w wyjatkowych sytuacjach oraz zalecenia dotyczacego szczepienia \nny(h okreslunyzh gmp pacjentéw. W celu uzyskania
aktualnych wymogow i zalecer dotyczacych szczepies przeciw zofej 2y zapoznasie WHOlub skorzysta¢
przez kraj rgany do spraw ochrony zdrowia. Zgodnie z przepisami dotyczacymi szczepieri oraz oficjalnego ich uznania, szczepion-
ki przeciw zoitej febrze nalezy podawac w centrum szczepiert zatwierdzonym przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) przez wykwalifikowanego i przeszkolo-
nego pracownika fachowego personelu medycznego, a nastepnie odnotowac ten fakt w Miedzynarodowej Ksigzeczce Szczepiern. Okres waznosci takiego zaswiad-
«zenia ustala si¢ zgodnie z zaleceniami Migdzynarodowych Przepiséw Zdrowotnych i zaczyna sie 10 dni po pierwszym szczepieniu podstawowym oraz od razu po
szczepieniu przypominajacym (patrz Punkt Dawkowanie i sposob podawania). Dawkowanie: Szczepienie podstawowe. Szczepionka powinna by¢ podana
przynajmniej 10 dni przed przyjazdem do obszaru endemicznego, poniewaz podana w krétszym czasie przed wyjazdem moze nie wytworzyc odpornosci w ocze-
kiwanym terminie. Dorosli: jedna dawka (0,5 ml) odtworzonej szczepionki. Osoby w podesztym wieku. Dawka jest taka sama jak u dorostych. Jednak ze wzgledu
na potendjalnie wyzsze ryzyko powaznej, potendjalnie $miertelnej choroby zwiazanej ze szczepionkg przeciw zottej febrze u oséb w wieku 60 lat i starszych,
szczepionke mozna podac tylko wtedy, gdy uwaza sie, ze wystepuje znaczace i nieuniknione ryzyko zakazenia z6tta febra takie jak podczas podrozy do obszaru,
qdzie wystepuje obecnie lub okresowo ryzyko transmisji wirusa z6ttej febry (patrz Punkty Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania i Dziata-
nia niepozadane). Dzieci i mtodziez: Dzieci w wieku 9. miesiecy i starsze: jedna dawka (0,5 ml) odtworzonej szczepionki. Dzieci w wieku od 6. do 9. miesiaca zycia:
szczepienie przeciw 2ottej febrze nie jest zalecane dzieciom w wieku od 6. do 9. miesiaca zycia, z wyjatkiem okreslonych okolicznosci i w zgodzie z aktualnymi
ofigjalnymi zaleceniami (patrz Punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania); w takim przypadku dawka jest taka sama jak u dzieci
w W|eku 9. miesiecy i starszych. Dzieci w wieku ponizej 6. miesiecy: szczepionka STAMARIL jest przeciwwskazana u dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy (patrz Punkt
; zepienie inajace. Oczekiwany okres ochrony po szczepieniu pojedyncza dawka 0,5 ml SZ(ZepIOHkI STAMARIL wynosi przynajmniej
10 lat i moze utrzymywac sie przez cate zycie. Zgodnie z zaleceniami WHO i /ymi przepisami i waznos¢ k epienia przeciw
20ttej febrze zostaje przedtuzona na cate zycie zaszczepionej osoby. Jednakze, szczepienie przypominajace pojedyncza dawka 0,5 ml moze by¢ wymagane u 0sob,
uktorych wystepowata niewystarczajaca odpowiedz immunologiczna po szczepieniu podstawowym, jesli nadal s narazone na ryzyko zakazenia wirusem z6ttej
febry. Szczepienie przypominajace moze by¢ rowniez wymagane w zaleznosci od ofigalnych zaleceri lokalnych organéw ds. ochrony zdrowia.
Sposéb podawania: Szczepionke najlepiej podawac podskérnie. Podanie domigsniowe moze byc wykonane jezeli jest to w zgodzie z odpowiednimi oficjalnymi
zaleceniami. Przy podaniu domiesniowym, zalecanymi miejscami wstrzykniecia s3 przednioboczna czes¢ uda u dzieci w wieku ponizej 12. miesiecy),
przednioboczna czes¢ uda (lub migsieri naramienny przy odpowiedniej masie migsniowej) u dzieci w wieku od 12. do 35. miesiaca zycia lub migsieri naramienny
u dzieci od 36. miesica zycia wzwyz i 0s6b dorostych. NIE PODAWAC DONACZYNIOWO. Instrukcja rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz Punkt
Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wy-
‘mieniona w Punkcie Wykaz substancji pomocniczych lub jaja lub biatka kurze. Cigzkie reakcje nadwrazliwosci (np. anafilaksja) po poprzedniej dawce ktdrejkolwiek
ze szczepionek przeciw 26ttej febrze. Wiek ponizej 6. miesiaca zycia (patrz Punkty Dawkowanie i sposob podawania i Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci do-
tyczace stosowania). Niedobory odpornosci wrodzone lub nabyte. W tym osoby otrzymujace leczenie immunosupresyjne, takie jak leczenie wysokimi dawkami
o dziataniu ogdl j (np. dobowa dawka prednizonu lub réwnowaznika wynoszaca 20 mg lub 2 mg/kg masy ciata przez
2tygodnie lub dtuzej lub dzienna dawka prednizonu 40 mq lub wiecej przez okres dfuzszy niz jeden tydzieri), inne produkty lecznicze, w tym biologiczne produkty
lecznicze o znanych wiasciwos dioterapie, leki cytosta(yane lub we wszelkich mny(h przypadkach, ktére moga skutkowac
obnizeniem odpornosci. Zaburzenia funkcjonowania grasicy w wywis tym is, grasiczak). Wyciecie grasicy (z jaki powodu). Obja-
wowe zakazenie HIV. Nieobjawowe zakazenie HIV, ktéremu towarzysza oznaki zaburzenia odpornosci (patrz Punkt Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci do-
tyczace stosnwama) Umiarkowana lub cizka (homba przeblega]q(a z gmq(qu lub ostra choroba. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
$EW celu i biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisac nazwe i numer serii po-
dawanego produktu. Jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciach, musi byc zapewnione whasciwe leczenie i nadzor medyczny na
wypadek reakdji anafilaktycznej lub innej powaznej reakcji nadwrazliwosci po podaniu szczepionki. Omdlenie (zastabniecie) moze wystapic po, lub nawet przed
jakimkolwiek szczepieniem, jako psychogenna odpowiedz na uklucie igta. Nalezy wdrozyc procedury zapobiegajace zranieniu w wyniku omdleri oraz postepowa-
nia w przypadku reakeji zwigzanych z omdleniem. NIE PODAWAC DONACZYNIOWO. Ze wazgledu na te, iz podanie domigsniowe moze by przyczyna krwiaka
W miejscu wstrzyknigcia, STAMARIL nie powinien by¢ podawany domiesi osobom z jakimil iami krzepniecia, takimi jak hemofilia lub
matoptytkowosc, ani osobom w trakcie leczenia przeciwzakrzepowego. W tych przypadkach szczepionke nalezy podawac podskrnie. STAMARIL powinien by¢
podany tylko osobom, ktdre s lub beda narazone na zakazenie wirusem zottej febry lub ktore musza byc zaszczepione aby spetnia¢ wymogi miedzynarodowych
przepisow zdmwctnych Przed podjeciem decyzji o podaniu szczepionki przeciw zottej febrze, nalezy rozwazyc, czy u danej osoby istnieje zwigkszone ryzyko
wys(qplema dziatari h (pam Punkt Przeci ia i ponlzej) Choroba neurotropowa zwigzana ze szczepieniem prze(lw
(YEL-AND ang. faccine ic Di dko po szczepieniu zgk horobe YEL-AND
lub w kilku przypadkach zakoriczong zgonem (patrz Punkt Dziatania niepozadane). Do chwili obecnej wigkszos¢ przypadkéw YEL-AND zgtaszano po szczepieniu
podstawowym z poczatkiem choroby w ciagu 30 dni od szczepienia. Ryzyko wydaje sie byc wyzsze u os6b w wieku powyzej 60 lat oraz w wieku ponizej 9. miesiecy
(w tym u dzieci karmionych piersig przez zaszczepione matki) jakkolwiek byty zgtaszane réwniez przypadki w innych grupach wiekowych. Wrodzone lub nabyte
niedobory odpormosci zostaty rowniez uznane za czynniki jace (patrz Punkt Pr. c\' ia). Jednakze, przypadki YEL-AND zgtaszano takze u osb,
u ktérych nie stwierdzono czynnikow ryzyka. Osoby nalezy i Sci zgtoszenia sie do lekarza, jesi po szczepieniu wystapia
u nich jakiekolwiek objawy sugerujace chorobe YEL-AND, takie jak wysoka goraczka z bo\em gtowy lub dezorientacja, zmiana osobowosci lub jesli pacjent
doswiadczy skrajnego zmeczenia, sztywnosci karku, napadéw drgawkowych, utraty zdolnosci ruchu lub czucia w czesci lub catym ciele oraz nalezy réwniez przy-
pomniec pacjentom, aby poil pracownika fachowego p | 0'tym, ze otrzymali szczepionke przeciw zottej febrze (patrz Punkt Dziata-
nia niepozadane). Choroba trzewna zwiqzana ze szczepieniem przeciw Zdttej febrze (YEL-AVD ang. Yellow Fever Vaccine-Associated Viscerotropic
Disease) Bardzo rzadko po szczepieniu zgtaszano chorobe YEL-AVD przypominajaca piorunujace zakazenie dzikim wirusem (patrz Punkt Dziatania niepozadane).
Wskazmk $miertelnosci wynosll okulu 60% Dmy(h(zas W|gkszos( przypadknw YEL-AVD wystapita w ciagu 10 dni po szczepieniu, u oséb otrzymujacych

Ryzyko wydaj wieku powyzej 60 lat, jakkolwiek byly zgtaszane rowniez przypadki w innych grupach wiekowych.
Wyciecie grasicy lub zaburzenia czynnosci qvas\(y w wywiadzie rowniez zostaty uznane za czynniki jace (patrz Punkt Przeci ia). Jednakze,
przypadki YEL AVD zgtaszano takze u 0sob, u ktorych nie stwierdzono czynnikéw ryzyka. Osoby ione nalezy poil ¢ 0 koni $ci zgtoszenia sig do

lekarza, jesli po szczepieniu wystapia u nich jakiekolwiek objawy sugerujace chorobe YEL-AVD, takie jak: goraczka, bél miesni, zmeczenie, bdl gtowy lub niedo-
cisnienie, poniewaz moga one szybko rozwina¢ sie do zaburzenia czynnosci watroby z Zottaczka, cytolizy miesni, matoptytkowosdi, ostrej niewydolnosci
oddechowej i niewydolnosci nerek oraz nalezy réwniez przypomnie¢ pacjentom, aby poinformowali pramwnlka fachowego personelu medycznego o tym,

e otrzymali szczepionke przeciw z6ttej febrze (patrz Punkt Dziatania i Osobyw i jr Szczepionki STAMARIL nie
wolno podawac osobom z niedoborami odpornosci (patrz Punkt Przeciwwskazania). Jezeli obnizenie odpornosci jest przejsciowe, szczepienie powinno by¢
odroczone do czasu poprawy funkdji jicznych. U pacjentow dawki 6w o dziataniu 0go jowym przez 14 dni lub

diuzej, wskazane jest odroczenie szczepienia co najmniej o jeden miesiac od zakoriczenia leczenia. Zakazenie HIV. Szczepionki STAMARIL nie wolno podawa¢
osobom z objawowym badZ nieobjawowym zakazeniem HIV, ktoremu towarzysza oznaki uposledzenia odpornosci (patrz Punkt Przeciwwskazania). Jednakze,
obecnie nie ma wystarczajacych danych do okreslenia parametréw immunologicznych odrozniajacych osoby, ktére mozna bezpiecznie zaszczepic i ktére moga
wytworzy¢ ochronny poziom przeciwciat, od 0sob, u ktdrych szczepienie mogtoby byc zarowno ryzykowne jak i nieskuteczne. Dlatego tez, jezeli osoba z bezobja-
wowym zakazeniem HIV nie iknac podrézy do obs i nalezy biorac pod uwage dostepr alne zalecenia rozwazyc potencjalne ryzyko
i korzysci wynikajace ze szczepienia. Dzieci urodzone przez matki nosicielki wirusa HIV. Dzieci powyzej 6. miesiaca zycia (patrz Punkty Dawkowanie i sposéb po-
dawania i Przeciwwskazania oraz ponizej) moga byc szczepione, jezeli potwierdzono, ze nie s3 zakazone wirusem HIV. Dzieci powyzej 6. m\eslqza zy(la zakazone
HIV, ktdre potencjalnie wymagaja ochrony przeciw wirusowi zottej febry, powinny by¢ ski d jali zespotu z dziedziny pe

nia wskazania do szczepienia. Wiek: Dzieci i mtodziez: dzieci w wieku ponizej 9. miesiecy: Dzieci od 6. do 9. miesiaca zycia powinny byc szczepione tylko w wyjat-
kowych sytuacjach (np. podczas duzych epidemii) oraz na podstawie aktualnych oficjalnych zalecen. Szczepionka STAMARIL jest przeciwwskazana u dzieci w wieku
ponizej 6. miesiecy (patrz Punkt Przeciwwskazania). Osoby w podesztym wieku: osoby w wieku 60 lat i starsze. U os6b w wieku 60 lat i starszych moze wystepowac
2wigkszone ryzyko cigzkich i zagrazajacych zyciu dziatari niepozadanych (w tym ogdlnych i neurologicznych reakqji trwajacych diuzej niz 48 godzin, YEL-AVD oraz
YEL-AND) w poréwnaniu z innymi grupami wiekowymi. Dlatego tez, szczepionka powinna by¢ podana tylko osobom odwiedzajacym obszary, w ktorych istnieje
ryzyko transmisji wirusa z6ttej febry w czasie trwania podrézy. Kraje wskazane przez WHO jako te, gdzie szczepienie nie jest w wiekszosci przypadkow zalecane lub
kraje, w ktdrych szczepienie nie jest zalecane w ogéle, nalezy uznawac za te, w ktdrych ryzyko zakazenia nie jest znaczace ani nieuniknione (nalezy skorzysta¢
7 zaktualizowanej przez WHO listy krajow, w ktorych istnieje ryzyko transmisji wirusa zttej febry) (patrz powyzej oraz Punkt Dziatania niepozadane).
Cigza i kobiety karmigqce piersiq. Szczepionka STAMARIL nie powinna by¢ stosowana u kobiet w ciazy oraz karmiacych piersia chyba, ze jest to bezwzglednie
konieczne oraz po dokonaniu oceny ryzyka i korzysci (patrz Punkt Ciaza i Karmienie piersia). Iransmls]a wirusa Jest bardzo niewiele zgtoszen sugerujqcy(h

e wirus szczepionki przeciw z6ttej febrze moze byc iesiony przez matki karmiace piersia, k ymaty szczepionke przeciw zottej febrze w okresie poporo-
dowym. Po przeniesieniu, u niemowlat moze wystapic YEL-AND zakoriczona wyzdrowieniem niemowlat (patrz Punkt Ciaza i Karmienie piersia). Tak jak w przypad-

ku kazdej szczepionki, podanie szczepionki STAMARIL moze nie chroni¢ 100% osob zaszczepionych. Lateks: Nasadki amputko-strzykawek zawieraja pochodng
naturalnej qumy lateksowej, ktora moze powodowac reakde alergiczne u osob wrazliwych na lateks. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu.




Szczepionka STAMARIL zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje sie za,,wolng od sodu”. Szczepionka STAMARIL zawiera
mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje sie za,wolna od potasu”. Szczepionka STAMARIL zawiera okoto 8 mg sorbitolu (E420) na
dawke. Interakcje zinnymi lekami i inne rodzaje interakgji. Szczepionki STAMARIL nie wolno mieszac z innymi szczepionkami badz produktami leczniczymi
W tej samej strzykawce. W przypadku koniecznosci podania réwnoczesnie innej szczepionki (szczepionek) we wstrzyknigciu nalezy je podac w oddzielne miejsca
ciata (najlepiej w rézne konczyny). Te szczepionke mozna podac w tym samym czasie co szczepionke przeciw odrze, jezeli jest to w zgodzie z oficjalnymi zalece-
niami. Mozna podac w tym samym czasie co szczepionke przeciw durowi brzusznemu zawierajaca polisacharyd otoczkowy Vi i (lub) szczepionke przeciw wirusowi
zapalenia watroby typu A, inaktywowang. Szczepionki tej nie wolno podawac osobom w trakcie leczenia immunosupresyjnego, takiego jak leczenie wysokimi

dawkami kor idéw o dziataniu 0gdl (np. dobowa dawka prednizonu lub réwnowaznika wynoszaca 20 mg lub 2 mg/kg masy ciata przez 2
tygodnie lub dhuzej lub dzienna dawka prednizonu 40 mg lub wiecej przez okres dluzszy niz jeden tydzieri) lub otrzymujacym inne produkty lecznicze, w tym bio-
logiczne produkty lecznicze 0 znanych wiasciwosciach i h, leki lub we wszelkich innych przypadkach, ktore moga

skutkowac obnizeniem odpornosci (patrz Punkt Przeciwwskazania). W przypadku braku pewnosci co do poziomu immunosupresji nalezy wstrzymac szczepienie
i zwrddic sie o porade do specjalisty. Szczepionka moze wywotac fatszywie dodatnie wyniki badari laboratoryjnych i (lub) diagnostycznych dla innych choréb wy-
wotywanych przez flawiwirusy, takich jak goraczka denga czy japoriskie zapalenie mozqu. Cigza: Nie przeprowadzono badari dotyczacych wplywu szczepionki
STAMARIL na rozwoj lub reprodukcje zwierzat a mozliwe ryzyko dla ludzi jest nieznane. Dane dotyczace ograniczonej liczby zastosowari produktu w okresie cigzy
nie wskazuja na niepozadane dziatania szczepionki STAMARIL na przebieg ciazy lub stan zdrowia ptodu / noworodka. Jednak szczepionka STAMARIL, ktora jest
2ywa atenuowang szczepionka, nie powinna byc podana w czasie ciazy, chyba, Ze jest to bezwzglednie konieczne i tylko po uwaznym rozwazeniu stosunku
petenqalnega ryzyka do korzysci. Nalezy unikac zajscia w ciaze przez jeden miesiac po zaszczepieniu. Karmienie piersia: W zwiazku z mozliwym ryzykiem
u wirusa i matek karmiacych piersig na niemowleta, szczepionka STAMARIL nie powinna byc podawana matkom karmigcym
piersia, chyba ze jest to wyraznie wymagane, tak jak podczas epidemii oraz tylko jesli potencjalne korzysci dla matki przewazaja potencjalne ryzyko, w tym ryzyko
dla dziecka karmionego piersia (patrz Punkt Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania). W przypadku koniecznosci szczepienia, zaleca sie
przerwanie karmienia piersia na okres co najmniej 2 tygodni po szczepieniu. Ptodnosé: Nie przeprowadzono badari ptodnosci zwierzat ze szczepionka STAMARIL
i nie 53 dostepne dane dotyczace ptodnosci u ludzi. Dziatania niepoz a. ie profilu ieczen: Przypadki ciezkich zdarzen nie-
pozadanych takie jak ciezka liwos¢ lub reakcja choroba lub trzewna (YEL-AND; YEL-AVD) zgfaszano po wprowadzeniu do
obrotu (patrz podpunkty b. Tabelaryczna lista dziatari niepozadanych oraz c. Opis wybranych dziatari niepozadanych). We wszystkich badaniach klinicznych, 4896
0s0b (w kazdym wieku) otrzymato STAMARIL. W najbardziej reprezentatywnym badaniu z udziatem populacji ogdlnej najczesciej zgtaszanymi dziataniami
(pomiedzy 12% a 18% przypadkow) byty bdl gtowy, ostabienie, bl w miejscu podania oraz béle migsni. W najbardziej reprezentatywnym badaniu w populacji
matych dziedi, najczestszymi dziataniami niepozadanymi (pomiedzy 32% a 35% matych dzieci) byly drazliwos¢, ptacz i utrata apetytu. Dziatania niepozadane
zwykle pojawiaty sie w ciggu pierwszych trzech dni po sz(zeplemu z wy]qtk\em gchzkl ktéra pojawita s\g pomiedzy dmem 4. a dniem 14. Reakgje te zwykle
e nie dhuzej niz 3 dni. Zaréwno reakcje miej jakiuog y ¢: jednakze co najmniej jeden przypadek
ciezkiej reakcji w miejscu wstrzykniecia byt zgtaszany u 0,8% przypadkow w populagji oqolnej oraz u 0,3% matych dzieci oraz przynajmniej jedna ostra reakcja
uogdlniona byta zgtaszana u 1,4% przypadkéw z populacji ogdinej oraz u 4,9% matych dzieci. b. Tabelaryczna lista dziatan niepozadanych. Ponizsza tabela
je czestosci dziatan h, ktére zostaty po podaniu szczepionki STAMARIL podczas badari klinicznych oraz na catym $wiecie
po wprowadzeniu do obrotu. Dziatania niepozadane zostaty pogrupowane zgodnie z czestoscia ich wystepowania, z zastosowaniem nastepujacej konwenji:
Bardzo czesto (=1/10), Czesto (=1/100 do <1/10), Niezbyt czesto(=1/1,000 do <1/100), Rzadko (=1/10,000 do <1/1,000), Bardzo rzadko (<1/10,000), Niezna-
na (czestosc nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sa
wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem.

Klasyfikadia ukladow i narzad6w Cgstost Daiafania niepozadane:
Raadko Nietyt nosa
akazenia i
Bardzo zadko YEL-AVDS
Zaburzenia kiwi i ukladu chlonnego Nieznana Powighszenie wezléw chionnych
Zaburzenia ukladu immunologicznego Nieznana Real idalna w tym obrzek
Zaburzenia metabolizmu  odzywiania Bardzo czgsto Utrata apetytu®
Bardzo cgsto Sennosc*, bil glowy
Niezbyt czesto Tawroty glowy
Zaburzenia
Bardzo rzadko YEL-AND?, drgawki, 6: d: ych
Nieznana Parestezje
Bardzo cgsto Wymioty'
sto Nudnosc
Zaburzenia ofadka et
Niezbyt czesto 861 brzucha
Raadko Biegunka
gsto Wysypka
Zaburzenia skiry i tkanki podskérme; Niezbyt czgsto Swiad
Nieznana Polzywka
Bardzo cgsto B6l migéni
Zaburzenia migéniowo-szkieletowe i thanki ycznej
Ggsto 86l stawow

*Specyficzne dla dzieci i mtodziezy (patrz Punkt d. Dzieci i modziez) 4 Objawy Kliniczne patrz Punkt c. Opis wybranych dziatan niepozadanych t Bardzo czesto
u matych dzieci (patrz Punkt d. DZIE(I i mlodz\ez) ngstu w populacji ogdlnej. c. Opls wybranych dllahn niepozadanych: W ciagu 30 dni po podaniu
szczepionki STAMARIL orazinnych jjako YEL-AND), kilka zakoriczonych zgonem.
YEL-AND mogze sie objawiac jako zapalenie mézgu lub bez demielinizacji) albo jako chorob: i iegajaca z zajeciem

uktadu nerwowego (np. zespét Guillain-Barré). Zapalenie mézqu zwykle zaczyna sie od wysokiej goraczki z blem glowy, do ktorych moga dofaczy¢ encefalopatia
(np. dezorientacja, ospatosc, zmiana osobowosci trwajaca dtuzej niz 24 godziny), ogniskowe deficyty neurologiczne, zaburzenia czynnosci mézdzku lub drgawki.
YEL-AND przebiegajaca z zajeciem obwodowego ukfadu nerwowego zwykle objawia sie tabieniem koriczyn lub ni obwodowych
nerwow czaszkowych ze zmniejszeniem lub brakiem odru(huw Sciegnistych (patrz Punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania).
Igfaszano réwniez ie choroby i jacej kryteriow dla YEL-AND. Objawy mogq obejmowac przypadki aseptycznego zapalenia
opon mézgowo-rdzeniowych lub drgawek bez zwiazanych z nimi ogniskowych objawéw neurologicznych. Te przypadki s zazwyczaj o nasileniu tagodnym lub
umiarkowanym i ustepuja samoistnie. Po podaniu szczepionki STAMARIL oraz innych szczepionek przeciw zottej febrze zgtaszano przypadki choroby trzewnej
(znanej jako YEL-AVD i poprzednio opisywanej jako "), kilka i zgonem. W wiekszosci zgtaszanych przypadkow,
wystapienie objawow nastapito w ciagu 10 dni po szczepieniu. Poczatkowe objawy sa niespecyficzne i moga obejmowac goraczke, béle migsni, zmeczenie, bol
gtowy i niedocisnienie, z mozliwoscia szybkiego rozwiniecia sie do zaburzenia czynnosci watroby z zottaczkg, cytolizy miesni, matoptytkowosci oraz ostrej niewy-
dolnosci oddechowej oraz niewydolnosci nerek (patrz Punkt Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania). d. Dzieci i mfodziez. Bezpieczerst-




Bardzo czesto Dradliwosc?, placz*, gorackat, ostabienie, bl / thlwosé w miescu wstrzykniecia
Cesto . /2 e e
) ) miejscu \ migiscu /opuchniecie
Zaburzenia og6inei stany w miejsu podania
Niezbyt czgsto Grudka w miejscu wstrzykniecia
Nieznana Objawy grypopodobne

wo stosowania szczepionki STAMARIL w populadji pediatrycznej oceniono w badaniu klinicznym przeprowadzonym w grupie 393 matych dzieci w wieku od 12.
do 13. miesiecy, ktdre otrzymaty rownoczesnie STAMARIL oraz placebo. Profil bezpieczeristwa oceniano w ciagu pierwszych 4 tygodni po szczepieniu. Dziatania
niepozadane charakterystyczne dla populacji pediatrycznej zgtaszane najczesciej jako ,bardzo czesto” to: rozdraznienie (34,7%), utrata apetytu (33,7%), ptacz
(32,1%) oraz sennosc (22%). Inne dziatania niepozadane obserwowane u matych dzieci byly rowniez zgtaszane w badaniach w populagji ogdlnej: Bol w miejscu
wstrzyknigdia (17,6%), goraczka (16,5%) i wymioty (17,1%) zgtaszano jako “bardzo czesto” u matych dzieci. Goraczka i wymioty zgtaszano czesciej niz w populagji
ogdlnej (patrz tabela w podpunkcie b. Tabelaryczna lista dziatari niepoz Rumien w miejscu iecia (9,8%) i obrzek w miejscu wstrzykniecia (4,4%)
zgtaszano jako “czeste” u matych dzieci, jak i w populacji ogdlnej, jednak o znacznie wyzszej czestosci w poréwnaniu do populagji ogélnej. . Inne szczegélne
populacje. Wrodzone lub nabyte niedobory odpormosci zostaty uznane jako potencjalny czynnik ryzyka dla powaznych zdarzeri niepozadanych, wiaczajac YEL-
AND (patrz Punkty Przeciwwskazania i Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania). Wiek powyzej 60 lat (patrz Punkt Specjalne ostrzezenia
i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania) zostat uznany jako potencjalny czynnik ryzyka dla YEL-AVD i YEL-AND. Wiek ponizej 9. miesigcy (w tym niemowleta
karmione piersia przez zaszczepione matki) (patrz Punkt Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stoscwamai zostat uznany n potenqalny aynmk

ryzyka YEL-AND. Stwierdzone w wywiadzie zaburzenia grasicy lub wyciecie grasicy (patr. ruumy Przeciy iSpecjalne ostr i do-
tyczace stosowania) zostaty uznane za czynniki jace wystapienie YEL-AVD. Z¢ i ji dziatar niepoz Po i

produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgfaszanie podej dziami iepoz Umozliwia to niep! i i stnsunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby do fach iinny zgtaszac wszelkie podej dzi a

posrednictwem Departamentu Monitorowania Nlepozqdany(h Dziataii Pradukmw Letzmczy(h Urzedu Rejestragji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych. Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.
qgov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Wykaz substancji pomocniczych Proszek: Laktoza, Sorbitol E420,
L-Histydyny chlorowodorek; L-Alanina, Sodu chlorek, Potasu chlovek Disodu fosforan dwuwodny, Potasu diwodorofosforan, Wapnia chlorek, Magnezu siarczan,
Rozpuszczalnik: Sodu chlorek, Woda do iwari. Ni Poniewaz nie ma badar zgodnosci, tej szczepionki nie wolno mieszac
zinnymi produktami leczniczymi. Okres waznosci: 3 lata. Po rekonstytugji, szczepionka musi by¢ zuzyta natychmiast. Specjalne $rodki ostroznosci przy
przechowywaniu: Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac. Przechowywac fiolke z proszkiem i strzykawke z rozpuszczalnikiem w opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed Swiattem. Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytugji, patrz Punkt Okres waznosci. Szczegdlne srodki
ostroznosci dotyczace usuwania: Tylko w odniesieniu do strzykawki bez dotaczonej igly: po usunieciu nasadki ze strzykawki, igte nalezy mocno nsadzlt na
koricu strzykawki i zabezpieczy¢ poprzez obrdcenie o ¢wier¢ obrotu (90°). Szczepionka jest poprzez dodanie

w zataczonej amputko-strzykawce do fiolki z proszkiem. Fiolke nalezy wstrzasnac i po catkowitej rekonstytudji uzyskana zawiesing nalezy nabra¢ do tej samej
strzykawki do wstrzykniecia. Przed podaniem, szczepionke po rekonstytucji nalezy wstrzasnac energicznie. Zuzy¢ natychmiast po rekonstytugji. Po rekonstytugji,
zawiesina jest bezowa do rézowo-| bezowej, bardzle] lub mniej npallzujq(a Nalezy unika kontaktu ze $rodkami dezynfekujacymi, poniewaz moga one inakty-

wowac wirusa. Podmiot ie do obrotu: Sanofi Pasteur 14 Espace Henry Vallée 69007 Lyon, Francja.
Numer ie do obrotu R/6610, wydane przez Prezesa URPLWMiPB. na podstawie ystyki Leazniczego
2datq 12/2020. Kategoria dostepnosci: Lek wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Nazwa produktu leczniczego VERORAB, proszek i ik do zawiesiny do iwan. Szczepionka przeciw wiciekliznie stosowana
uludzi, w hodowlach komérkowych Sktad jakosciowy i ilosciowy: Po ji, 1 dawka (0,5 ml) zawiera: Wirus wscieklizny*, szczep Wistar

Rabies PM/WI38 1503-3M (inaktywowany) nie mniej niz 2,5 j.m.**

* namnazany w komdrkach VERO **ilos¢ oznaczana za pomocg testu NIH (National Institutes of Health test) zgodnie z miedzynarodowym standardem.
Substancje_pomocnicze o znanym dziataniu: Fenyloalanina 41 mikrograméw; Sod mniej niz 23 mg; Potas  mniej niz 39 mg Postac farmaceutyczna Pro-
szek i do zawiesiny do iwari. Przed ja, proszek jest w postaci biatej, jednorodnej peletki. Rozpuszczalnik jest
przejrzystym i bezbarwnym roztworem. Wskazania do stosowania: Szczepionka VERORAB jest wskazana do zapobiegania wsciekliznie przed i po kontakcie
z wirusem wicieklizny we wszystkich grupach wiekowych (patrz punkty Dawkowanie i sposob podawania). Zapobieganie wiciekliznie przed ekspozyca
(szczepienie przed ekspozycja). Szczepienie przed ekspozycja powinno by¢ proponowane osobom z grup wysokiego ryzyka zakazenia sie wirusem wiciek-
lizny. Powinni by¢ szczepieni wszyscy, ktorzy sa stale narazeni na zakazenie np.: pracownicy iow z dziatu naukowo-| ego
i produkcyjnego wykonujacy prace z wirusem wicieklizny. Odpornos¢ powinna by¢ utrzymywana poprzez stosowanie dawek przypominajacych i kontrolowana
badaniami serologicznymi (patrz punkt Dawkowanie i sposob podawania). Szczepienie jest takze zalecane dla nizszej wymienionych grup, biorac pod uwage
czgstos¢ narazenia na ryzyko zakazenia: lekarze weterynarii  ich asystenci, opiekunowie zwierzat (facznie z tymi, ktorzy maja kontakt z nietoperzami) oraz lesnicy
(mysliwi) i preparatorzy zwwerzqt osoby majq(e kontakt z potencjalnie wiciektymi zwierzetami (takimi jak psy, koty, skunksy, szopy pracze, nietoperze), dorosi i

dzieci p jace lub pi jjace do ob: ,gdzle wysigpu]e agrozenie zakazenia sie wicieklizng. ie: Zalecana dawka to 0,5 ml szczepionki po

ji d ji 00,5 ml szczepionki VERORAB w 0., 7. 28. dniu (w sumie trzy dawki). Dawka wyznaczo-
na na dzier 28. moze by¢ podana w dniu 21. Punadm, moze by¢ wskazane podanie dawek przypominajacych, zgodnle zoficjalnymi lokalnymi zaleceniami. Szcze-
pionka VERORAB moze by¢ podawana jako dawka inajaca po szczepieniu pi przeciw wsciekliznie wytwarzanymi

na liniach komarkowych (komarki VERO lub ludzkie komdrki diploidalne). Profilaktyka po ekspnxyql‘ Profilaktyka po ekspozycji powinna by¢ zastosowana
najszybciej jak to mozhwe po pade]rzewane} ekspozyql na wirus. We wszystkich przypadkach nalezy natychmiast, lub jak najszybciej po ekspozycji, odpowiednio
opatrzy¢ (dokfad plukaci przemyc oraz duzq iloscia wody i (lub) svodkow wuuschujay(h wszystkie rany po ugryzieniu i zad-
rapania). Nalezy to zrobi¢ przed podaniem szczepionki przeciw wiciekliznie lub i przeciw e, jeslisy . Szczepionke przeciw
wiciekliZnie nalezy podawac Scisle wedtug stopnia narazenia (kategorii ekspozycj), stanu uodpornienia pacjenta i stanu zwierzecia pod katem wcieklizny (zgod-
nie z ofijalnymi lokalnymi zaleceniami, patrz Tabela 1z zaleceniami WHO). Jesli jest to konieczne, leczenie moze byc uzupetnione o profilaktyke przeciwtezcowa
iantybiotykoterapie, zeby zapobiec zakazeniu innemu niz wécieklizna.

Tabela 1. Kategorie cigzkosci narazenia (ekspozycji) wedtug WHO

Rodzaj kontaktu 2 domoveym Iub dzkim

Kategoria |, irzeciem podejrzanym o wicieklizng albo 2
narazenia P i Zalecana profilaktyka po ekspozydii
(ekspozyc) potwwer\izqnq wicieklizng lub ze 2wierzedem
do badania
Dotkniecie lub karmienie zwierzat.
| Oclinienie skory o nienaruszonej ciagfosci. Nie ma, jeslijest dostepna wiarygodna dokumentacja medyczna.*
(brak narazenia)

Natychmiast poda¢ szczepionke. Przerwac leczenie, jeli w ciagu 10-dniowej obserwacji zwierze pozosta-
e drowe lubjesl u zwierzecia potwierdzono nega(ywny wynik badaniana nbemus( wirusa wscieklizny
wiarygodne laboratorit echnik dic
Kontaktz nietoperzem nalezy traktowac jako kategorie \II
Natychmiast poda szczepionke przeciw wcieKliznie i immunoglobuline, najlepiej jak najszybciej po
rozpoczeciu profilaktyki po ekspozycji. Inmunaglobulina przeciw wsciekliznie moze by¢ podana do 7
cni po odaniupirwszej daik szczepionki Przerwatleczeni, el w ciagu 10-driowe)abserwagi

Niewielk ugryzienia odsloniete]skéry.
i Niewiellie zadrapania lub otarcia bez
krwawienia. (narazenie)

Pojedyncze albo mnogie ugryzienia lub zad-
vapama pvze(hodzq(e przez (abq grubosc¢ skory’,

] hlub uszkodzonej o
adrowe lub jesliu zwierzecia gatywny wynik
skéry, narazenie przez bezpostedni kontakt z 412¢ Poros o
o ) wirusa wscieklizny przezwwarygodne przy uzyciu
nietoperzami. (cigzkie narazenie) technik di

a. Jezeli pies lub kot pochodzacy z rejonu o niskim ryzyku zakazenia lub przebywajacy na takim obszarze nie ma objawdw choroby i jest poddany obserwaji,
leczenie moze byc odfozone.

b.Ten okres obserwadji dotyczy tylko pséw i kotow. Z wyjatkiem gatunkow zagrozonych, inne domowe lub dzikie zwierzeta podejrzane o wécieklizng powinny by¢
poddane eutanazji, a ich tkanki zbadane pod katem obecnosci antygenu wicieklizny przy uzyciu odpowiednich technik laboratoryjnych.

¢ Ugryzienia, w szczegdlnosci okolic glowy, szyi, twarzy, dioni i genitaliow s3 klasyfikowane jako kategoria Ill z powodu silnego unerwienia tych miejsc.




Tabela 2. Postepowanie w zaleznosci od stanu zwierzecia

Okolicznosc Postepowanie dotyczace Uwagi

wierzat padienta
Zwierze jest niedostgpne Przewsz do specilistycznego | Leczenie® jest zawsze pelne.
Okolicznosci podejrzane lub niestwarzajace osrodka leczenia wicieklizny w
podejrzes. celu leczenia.
Iwierze nie zyje Przestac mozg do badaniado | Przewdz do specjalistycznego | Leczenie® st przerwane, jesli wynik badania jest
Okolicznosci podej j i osrodka leczenia wcieklizny w | ujemny lub w przeciwnym razie jest kontynuowane.
podejrzes. celu leczenia.
Iwierze zyje Podda obserwadji wetery- | Odroczenie leczenia przeciw | Leczenie! jest zastosowane w zaleznosci od wyniku
Okolicznosci jace podejrzeit naryjnej®” wiciekliznie. obserwagji weterynaryjnej zwierzecia
wierzg zyje Poddac obserwacji wetery- Przewz d Leczenie® jest przerwane, jesli obserwadja weterynary-
Podejrzane okolicznosc. naryjnej. osrodka leczenia wicieklizny w | jna nie potwierdzi poczatkowych watpliwosc lub w

celuleczenia. przeciwnym razie jest

(a) We Frangji w ramach obserwacji weterynaryjnej wydaje sie 3 $wiadectwa - w 0, 7 i 14 dniu obserwacji — $wiadczace o braku objawéw wscieklizny. Wedtug
zaleceri WHO, dla pséw i kotow minimalny okres obserwacji weterynaryjnej wynosi 10 dni.

(b) Leczenie jest zalecane w zaleznosci od cizkosci rany, patrz Tabela 1. Szczepienie po ekspozycji musi by¢ przeprowadzane pod kontrolg lekarza, tylko
w spedjalistycznych osrodkach i jak najszybciej po ekspozycji.

Profilaktyka po ekspozyji 0s6b wezesniej nieszczepionych

« Schemat Essen- szczepionke podaje sie domigsniowo: w 0., 3., 7., 14.1 28. dniu (w sumie 5 wstrzykniec po 0,5 ml). lub « Schemat Zagrzeb (schemat 2-1-1)

szczepionke podaje sie domigsniowo: w dniu 0. podawana jest jedna dawka szczepionki w prawy miesieri naramienny i jedna dawka w okolice lewego migsnia

naramiennego, w dniu 7. i w dniu 21. podawana jest jedna dawka w okolice miesnia naramiennego (w sumie 4 wstrzykniecia po 0,5 ml). U matych dzieci

szczepionke nalezy podawac w przednio-boczng czesc uda. Szczepienia nie nalezy przerywac, chyba ze na podstawie oceny weterynaryjnej (obserwacja zwierzecia

i (lub) analiza laboratoryjna) stwierdzono, ze zwierze nie ma wicieklizny. W przypadku |1l kategorii ekspozycji (patrz Tabela 1), immunoglobulina przeciw wsciek-

liznie powinna by¢ podawana jednoczesnie ze szczepionkg. W takim przypadku, jesli to mozliwe, szczepionka powmna by¢ podana w inne miejsce, po przeciwnej

stronie ciata. W celu uzyskania dalszych informacji patrz: Charakterystyka Produktu Leczniczego dla iny. Profilaktyka po ekspozycji

0s6b uprzednio zaszczepionych. Zgodnie z zaleceniami WHO, osoby uprzednio zaszczepione to pacjenci, ktdrzy moga udokumentowac petng wezesniejsza profilak-

tyke przed ekspozycj (ang. Pre-exposure Prophylaxis, PrEP) lub profilaktyke po ekspozycji (ang. Post-exposure Prophylaxis, PEP) oraz osoby ktdre przerwaly serie

PEP po co najmniej dwéch dawkach szczepionki przeciw wiciekliznie na liniach koma 0soby uprzednio powinny otrzymac po
jednej dawce szczepionki domigsniowo, w dniach 0§ 3. ina przeciw wiciekliznie nie jest wskazana u osob wezesniej zaszczepionych. Szczegdlng

populagja — osoby z obnizong odpomosciq + Profilaktyka przed ekspozycja. U os6b z obnizong odpornoscia nalezy wykonac badanie serologiczne przeciwciat
neutralizujacych, od 2 do 4 tygodni po szczepieniu, aby potwierdzi¢ ewentualng potrzebe podania dodatkowej dawki szczepionki. « Profilaktyka po ekspozycji.
U os6b z obnizong odpornoscia, nalezy stosowac tylko petny schemat szczepienia (wymieniony w podpunkcie, Profilaktyka po ekspozycji 0sb wczesniej nieuod-
pornionych”) Immunoglobulina przeciw wsciekliznie powinna by¢ podana jednoczesnie ze szczepionkq dla dwdch kategorii ekspozygji: Il i Il (patrz Tabela 1).
Dzieci i mfodziez. U dzieci i modziezy nalezy stosowac taka samq dawke jak u dorostych (0,5 ml domigsniowo). Sposéb podawania: Szczepionka jest podawana
domiesniowo, najczesuej W przednio-boczng czgs¢ uda do 12 miesiaca zycia a powyzej tego wieku w migsieri naramienny. Nie podawac w okolicg migéni poslad-
kowych. Nie pod: Odnosnie ia szczepionki do podania patrz punkt Spsqalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowa-
nia produktu leczniczego do stosowania. i ia: Szczepienie przed ekspozydia. $¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie Wykaz substancji pomocniczych, polimyksyne B, streptomycyne, neomycyne lub inny antybiotyk z tej samej grupy, lub na
jakakolwiek szczepionke zawierajac te same skfadniki. Szczepienie powinno by¢ przetozone w przypadku goraczki lub ostrej choroby. Szczepienie po ekspozycji
Zuwagi na $miertelny przebieg potwmdzonegn zakazenia wicieklizng, nie istniej zadne przeciwwskazania do stosowania szczepienia po ekspozydji. Specjalne
ia i srodki znosci dotycza ia. Specjalne ostrzezenia: Jak w przypadku wszystkich szczepionek, VERORAB moze nie chroni¢ 100%
zaszczepionych. Stosowac ostroznie u usob e znanq alergia na polimyksyne B, sireptomy(yng, neomyzyng lub inny amyb\o(yk zte samej grupy zaep\onk
VERORAB zawiera fenyloalanine, potas i sd - Szczepionka VERORAB zawiera 41 mil j d ),5ml, co odp
ma/kg dla osoby o masie 60 kg. Fenyloalanina moze by¢ szkodliwa w przypadku pajentéw chorych na feny\okelonune, rzaqu chorobe genetyazna, w ktdrej
fenyloalanina gromadzi sie, poniewaz organizm nie moze jej usunac we wiasciwy sposob. - Szczepionka VERORAB zawma mniej niz 1 mmol potasu (39mg)i sadu

(23 mg) na dawke, to znaczy szczepionke uznaje sie za ,wolng od potasu” i ,wolng od sodu” W celu
biologicznych produktow \eczm(zych nalezy czytelnie zapisac nazwe i numer serii produktu. Srodki d ia: Nalezy skrupu-
latnie przestrzegac zalecer od wstrzykniec. Gdy szczepionka podawana jest osobom z niedoborem odpornosci spowodowanym choroba lub trwa-

jacym leczeniem immunosupresyjnym (jak kortykosteroidy), badanie serologiczne powinno by¢ wykonane po 2 - 4 tygodniach po szczepieniu (patrz punkt
Dawkowanie i sposdb podawania). Nie wstrzykiwac donaczyniowo. Przed wstrzyknieciem szczepionki upewnic sie, ze igta nie tkwi w naczyniu krwionosnym. Tak
jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, powinno byc fatwo dostepne odpowiednie Ie(zeme na wynadek wystapienia rzadkiej
reakgji anafilaktycznej po szczepieniu, w szczegélnosci w przypadku szczepienia po ekspozydji osob ze znang na

neomycyne lub inny antybiotyk z tej samej grupy. Jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciach, VERORAB powwmen by¢ podawany
ostroznie u osob z trombocytopenia lub zaburzeniami krzepniecia, poniewaz wstrzykniecie domiesniowe moze u tych oséb wywotac krwawienie.
Dzieci i miodziez: Nalezy wzia¢ pod uwage ryzyka wystapienia bezdechu oraz komecznos( ‘monitorowania czynnosci oddechowych przez 48 do 72 godzin
w przypadku podawania dawek szczepienia pi go bardzo ni i (urodzonym <28. tygodnia ciazy), szczegdlnie dotyczy to dziei,
u ktorych objawy niedojrzatosci uktadu Reakdje zwigzane z lekiem, w tym reakcje wazowagalne (omdlenie), hiperwentylagja lub
reakcje zwiazane ze stresem, moga wystapic po jakimkolwiek szczepieniu, a nawet przed nim, jako psychogenna odpowiedz na uktucie igta. Moze im towarzyszy¢
kilka objawéw neurologicznych, takich jak przemijajace zaburzenia widzenia i parestezje. Wazne jest, aby wdrozy¢ procedury zapobiegajace zranieniu w wymku

omdleri. Interakgje z innymi produktami Ieﬂmayml e rodzaje interakgji. Leki i w tym dtugy terapia

moga wptynaé ie przeciwciat i ¢, 2e szczepienie bedzie ni Dlatego wskazane. Jestwykaname
badania sevologl(zneqo od 2do 4tygodni po osmmm sz(zeplemu (patrz iakze punk( Dawkowanle isposob podawania). Szczepionka VERORAB moze by¢ podawa-
na Snie w dwa rozne miejsca durowi brzusznemu. W przypadku jednoczesnego podania z jakimkol-

‘wiek innym produktem leczniczym, w tym z |mmunoglubu|lnam| przeciw wciekliznie, wstrzykniecia nalezy wykonac w rézne miejsca ciafa przy uzyciu osobnych
strzykawek. Poniewaz immunoglobulina przeciw wsciekliznie wptywa na rozwoj odpowiedzi immunologicznej na szczepionke, nalezy Sciéle przestrzegac zalecert
dotyczacych podawania immunoglobuliny przeciw wiciekliznie. Ciaza: Jedno badanie toksycznosci u zwierzat zinngi epionka
przeciw wciekliznie VERORABVAX, nie wykazato szkodliwego wptywu na ptodno$¢ samic ani na rozwdj ptodu. Z danych otrzymanych do tej pory z ograniczonej
liczby zastosowan szczepionki przeciw wsciekliznie (inaktywowany szczep, Wistar Rabies PM/WI38 1503-3M") w okresie ciazy nie wynika szkodliwe dziatanie na
przebieg ciazy lub stan zdrowia ptodu. Biorac pod uwage ciezkosc choroby szczepienie w czasie ciazy, w przypadku wysokiego ryzyka zakazenia, powinno by¢
wykonywane zgodnie z zalecanym schematem szczepienia. Karmienie piersia: Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie karmienia piersia. Plodnos¢: Szcze-
pionka VERORAB nie byfa oceniana pod katem zaburzania ptodnosci mezczyzn lub kobiet. Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Po szczepieniu czgsto zgtaszano zawvoly gtowy (patrz punkt Dzlalama mepnzqdane) ktére moga przejsciowo wptywac na zdolnos¢ prowadzenia po-
jazdéw i obstugiwania maszyn. Dziatania ni i W badaniach klinicznych ponad 13000 os6b, w tym okoto 1000
dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, otrzymato co najmniej jedng dawkg szczepionki VERORAB. Dziatania niepozadane byty na ogdt fagodne i wystepowaty
w ciagu 3 dni po szczepieniu. Wiekszos¢ reakeji ustepowata samoistnie w ciagu 1 do 3 dni od ich wystapienia. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi
we wszystkich grupach wiekowych (z wyjatkiem niemowlat/matych dzieci w wieku ponizej 24 miesiecy) byty: bél glowy, zte samopoczucie, bél migsni i bél
w miejscu wstrzykniecia. Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych. Informacje o dziafaniach niepozadanych pochodza z badan Klinicznych i doswiadczen
po wprowadzeniu do obrotu na catym Swiecie. W ramach kazdej klasyfikacji ukfadow i narzadéw dziafania niepozadane uszeregowano wedtug czestosci
wystepowania, zgodnie z nastepujaca klasyfikacja CIOMS: « Bardzo czesto =10%; - Czesto =11 <10%; « Niezbyt czesto =0,11 <1%; « Rzadko 20,01 <0,1%; «

ardzo rzadko <0,01%; - (zestod¢ nieznana (czestod¢ nie moze hye okrelona na podstawie d h danych)
Dziatania niepozadane Dorosli Dzieci i miodziez
18ati starsi mniej ni 18 lat
Zaburzenia krwi i ukfadu chtonnego
i i ‘ (zesto ‘ (zesto
Reakdje nadwrazliwosci (np. wysypka, Niezbyt czesto Niezbyt czesto
pokrzywka, swigd)




Dziatania niepozadane Dorosli Dzieci i mtodziez
18ati starsi mniej iz 18 lat

Reakg Caestosc nieznana Czestos¢ nieznana
Zaburzenia iod:

ZImniejszenie apetytu Niezbyt czesto (zesto

Zaburzenia ukfadu nerwowego

B0l glowy Bardzo zesto Bardzo czesto

awroty rownowagi Niezbyt czesto -

Draliwosc (tylko u niemowlat/malych died) - Bardzo zesto

Sennoi (tylko u niemowlat/mafych dzieci) - Bardzo Gzesto
Bezsennos (tylko u niemowlat/malych dziedi) - Gesto

Zaburzenia ucha i blednika

Nagty niedostuch czuciowo-nerwowy, ktéry moze sie utrzymywac ‘ (zestos¢ nieznana ‘ (zgstosc nieznana
Zaburzenia ukfad Klatki piersiowej i $rodpiersia

Dusznosé [ Readko [-

Zaburzenia zofadkaijelit

Nudnosdi Niezbyt zesto -

Bl brzucha Niezbyt zesto Niezbyt zesto
Biegunka Niezbyt zesto -

Wymioty - Niezbyt czgsto
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej

Bl miesni [ Bardzo czesto [ Bardzo zesto

B3l stawow [ Niezbyt czesto [-

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Bl w miejscu Bardzo cze: Bard

Rumieft w miejscu Gesto Gesto

Swigd wmiejscu i Gesto -

)puchniecie w miejscu i (zesto (zesto

miejscu i (zesto -

THe samopoczudie Bardzo czesto Bardzo czgsto

Objawy grypopodobne Cesto -

Gorazka Cesto CGesto

Osfabienie Niezbyt zesto -

Dreszze Niezbyt zesto Niezbyt czesto
Nieutulony placz (tylko u niemowlat/malych dzieci) - Bardzo czgsto
Zgtaszanie dziatari ni Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgfaszanie podejrzewanych dziatari nie-
pozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie slosunku kmzyscl do ryzyka slosowama produktu leczniczego. Osoby na\ezq(e do fachowego
personelu powinny zgtaszac { ji dzi Departamentu Dziatari

Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyvobow Medy(znyzh i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
Tel.: + 48 2249 21 301; faks: + 48 22 49 21 309; Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtasza rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Wykaz substancji pomocniczych. Proszek*: Maltoza. 20% roztwdr albuminy ludzkiej. Podtoze Basal Medium Eagle: mieszanina soli
mineralnych (w tym potas), witamin, dekstrozy i ami 6w w tym Woda do iwan. Kwas solny i sodu do ustalenia
pH * skfad proszku przed etapem liofilizacji. Rozpuszczalnik: Sodu chlorek, Woda do fi. Ni sd Nie wolno faczyc w jed-
nej strzykawce ani wstrzykiwac w to samo miejsce immunoglobulin przeciw wiciekliznie i szczepionki przeciw wiciekliznie. Nie mieszac szczepionki VERORAB
z mnyml pmduktam\ leczniczymi lub innymi szczepionkami. Okres waznosci: 3 lata. Po rekonstytudji, szczepionka musi by¢ zuzyta natychmiast. Specjalne
ia: Przechowywad w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac. Przechowywa(wmygmalnym opakowaniu zewng(rznym

w celu ochrony przed Swiattem. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i produktu do Am-
putko-strzykawki Instrukcja uzycia: - Usunac uszczelnienie fiolki z liofilizowanym proszkiem. - Wkrecic thok do strzykawki, jesli jest dostarczany osobno. « Wstrzyk-
naé dofiolki proszkiem. - Delikatnie obracac fiolke, az do uzyskania jednorodnej zawiesiny. - Szczepionka po rekonstytugji powinna

by¢ przejrzysta, jednorodna i pozbawiona czastek. - Wyrzuci¢ strzykawke uzyta do rekonstytudji szczepionki. - Uzy¢ nowej strzykawki z nowg igfa do pobrania
przygotowanej szczepionki. - Nalezy wymienic igte uzyta do pobrania przygotowanej szczepionki na nowg igte do wstrzykniecia domiesniowego. Diugosc igly
uzywanej do podania szczepionki powinna by¢ dus(osowana do paqenta Wszelkie mewykarzys(ane resztkl produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami. Podmiot na ie do obrotu: Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry VaHee
69007 Lyon, Francja. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu R/0024, wydane przez Prezesa na podstawie (! y
Produktu Leczniczego z data 01/2021. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

N i ADACEL POLIO, zawiesina d i w amputko-strzykawce. Szc: k iw btonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomér-
kowa, ztozona) i poli 0 zmni j zawartosci antygenow. Sktad jakosciowy i ilosciowy: 1 dawka (0,5 ml) zawiera:
Toksoid btoniczy nie mniej niz 2j.m.* (2 Lf); Tuksuld tezcowy nie mnigj niz 20 .m.* (5 Lf); Antygeny krztusca Toksoid krztuscowy - 2,5 mikrograma; Hemaglutynina

0 -5 mil 6w; Pertaktyna - 3 mil ; Fimbrie typu 213 - 5 mikrograméw; Wirus polio (inaktywowany)** Typ 1 (Mahoney) - 40 jednostek

antygenu D* Typ 2 (MEF1) - 8 jednostek antygenu D* Typ 3 (Saukett) 32 jednostki antygenu D*Adsorbowane na fosforanie glinu 1,5 mg (0,33 mg A**) * Dolna
granica ufnosci (p=0,95) aktywnosci mierzonej zgodnie z testem opisanym w Farmakopei Europejskiej. ** Namnazany w hodowli komdrkowej Vero. Szczepionka
ADACEL POLIO moze zawierac $ladowe ilosci formaldehydu, glutaraldehydu, streptomycyny, neomycyny, polimyksyny B i albuminy surowicy bydlecej, ktdre sa
stosowane w procesie ia (patrz punkty Przeci ia i Specjalr ia i $rodki ostroznosci dotyc ia). Postac

Zawiesina do wstrzykiwari w amputko-strzykawce. Szczepionka ADACEL POLIO jest jednolita, metna, biata zawiesing. Wskazania do stosowania Szczepionka
ADACEL POLIO (Tdap-IPV) jest wskazana do: - czynnego uodpornienia przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi i poliomyelitis u osb w wieku od 3 lat jako dawka
przypominajaca po szczepieniu podstawowym. - biernej ochrony przed krztuscem we wezesnym okresie niemowlecym po szczepieniu kobiet w ciazy (patrz punk-
ty Dawkowanie i sposob podawania, Wptyw na ptodnos¢, ciaze i laktacje). Szczepionke ADACEL POLIO nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami. Dawko-
wanie Zalecane jest Jednovaznwe podanie jednej dawki (0,5 ml) we wszyslkl(h wskazanych grupach wiekowych. U miodziezy i dorostych o nieznanej historii
szczepien lub ktor ykl szczepienia idem btoniczym lub tezcowym, mozna podac jedng dawke szczepionki ADACEL POLIO
‘w ramach cyklu szczepien przeciw krztuscowi i poliomyelitis, a w wiekszosci przypadkow takze przeciw tezcowi i bonicy. Jedng dodatkowa dawke szczepionki za-
wierajacej toksoid btoniczy i tezcowy (dT) mozna podac miesiac poZniej, 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 nalezy okresli¢
zgodnie z oficjalnymi zaleceniami. W celu wzmocnienia odpornosci przeciw blonicy, tezcowi i krztuscowi podawanie szczepionki ADACEL POLIO mozna powtarzac
w nds&epa(h od 5do 10 lat. Szczepionke ADACEL POLIO mozna stosowac w ramach postepowania z ranami niosacymi ryzyko zachorowania na tezec z lub bez

podania it i j zgodnie z oficjalnymi zaleceniami. Szczepionke ADACEL POLIO mozna zastosowac u kobiet w ciazy
podczas drugiego lub trzeciego trymestru (|qzy, w celu zapewnienia biernej ochrony memowlq( przed krztuscem (patrz punkty Wskazania do stosowania, Wptyw
na ptodnosc, ciaze i laktacje) 6b ie jednej dawki (0,5 ml) szczepionki ADACEL POLIO powinno by¢ podane domi

Preferowanym miejscem wstrzykniecia jest migsieri naramienny. Szczepionki ADACEL POLIO nie nalezy podawac w posladki. Nie nalezy wstrzykiwac srodskémie
lub podskornie (podawanie podskorne moze by¢ rozwazone w wyjatkowych przypadkach, patrz punkt Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stoso-
‘wania). Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjac przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego Instrukeja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed
podaniem, patrz punkt Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania. Przeciwwskazania Szczepionka
ADACEL POLIO nie powinna byc stosowana u oséb ze znang nadwrazliwoscia na: szczepionki przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi lub poliomyelitis; ktdrakolwiek
zsubstancji pomocniczych szczepionki (patrz punkt Wykaz substancji pomocniczych); kto jiek z substancji pozostatych z procesu

neomycyne, poli Bialbumine surowicy bydlecej), ktdre moga byc obecne w niewykrywalnych, sladowych ilosciach. Szcze-
pionka ADACEL POLIO nie powinna by¢ stosowana u oséb, u ktdrych wystapita encefalopatia o nieznanej etiologii w ciagu 7 dni po poprzednim podaniu szczepion-
ki zawierajacej antygeny krztusca. Tak jak w przypadku innych szczepionek, podanie szczepionki ADACEL POLIO powinno byc przetozone u 0s6b z ostra ciezka cho-




roba przebiegajacy z goraczka. Niewielka infekcja (np. fagodna infekqja gornych drag oddechowych) nie jest przeciwwskazaniem. Specjalne ostrzezenia
i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania Szczepionki ADACEL POLIO nie nalezy stosowac w szczepieniu podstawowym. W odniesieniu do odstepu miedzy
dawkq przypominajaca w postaci szczepionki ADACEL POLIO a wezesniejszymi dawkami przypominajacymi szczepionek przeciw blonicy i (ub) tezcowi, nalezy
przestrzegac oficjalnych zaleceni. Dane kliniczne u dorostych wykazaty, ze nie byto linicznie znaczacych réznic w odsetku dziatari niepozadanych zwiazanych
2 podaniem szczepionki ADACEL POLIO po 4 tygodniach, w poréwnaniu z odsetkiem dziatan niepozadanych po poprzedniej dawce szczepionki przeciw tezcowi
i btonicy podanej przed co najmniej 5 laty. Przed szczepieniem: Szczepienie powinno by¢ poprzedzone przeprowadzeniem wywiadu lekarskiego (w szczegolnosc
o poprzednich szczepieniach i mozliwych dziataniach mepozqdany(h) [} osob u ktary(h wystapity powazne lub cigzkie dziatania niepozadane w ciagu 48 godzin

po poprzednim podaniu szczepionki zawierajacej podobne sktadniki, jiu szczepionki ADACEL POLIO powinna by¢ doktadnie rozwazona. Podobnie jak
podczas podawania wszystkich szczepionek we ieciach nalezy zapewnic jiednie leczenie i nadzor niezbedny do udzielenia natychmiastowej pomo-
cy w przypadku rzadko wysiepu}q(e] reakql anafilaktycznej po podaniu szczepionki. W przypadku wys(qplema zespulu Guillaina-Barre'go w ciagu 6 tygodni po
uprzednim podaniu id tezcowy, decyzja o podaniu jakiejl czep jacej toksoid tezcowy, w tym szczepionki ADACEL
POLIO, powinna by¢ oparta na doktadnym rozwazeniu potencjalnych korzysci i ryzyka. Sz(zeplonkl ADACEL POLIO nie nalezy podawac osobom z postgpujq(q lub
niestabilng chorobg neurologiczna, niekontrolowana padaczk lub postepujaca do czasu okreslenia i leczenia i i cho-
roby. Na szybkos¢ i nasilenie dziatari niepozadanych po podaniu toksoidu tezcowego wptywa liczba wezesniejszych dawek i wezesniejszy poziom przeciwciat. Im-

$¢ szczepionki moze by¢ zmniej: przezleczeniei lub niedobér odpornosci. Jesli to mozliwe, zaleca sie przefozenie szczepienia do

«zasu zakoriczenia takiej choroby lub leczenia. Niemniej jednak szczepienie oséb zarazonych wirusem HIV lub 0s6b z przewlektym niedoborem odpornosci, takim
jak AIDS, jest zalecane nawet jesli odpowiedz immunologiczna moze hyc ograniczona. Ostrzezenia doty(zg(e podawania Nie podawa( dazylme ani $rodskomnie.
U pagjentow jacych leki lub iecia nalezy zachowac ostroznos¢ podcza: $ni e wzgle-
du na ryzyko krwawienia. W takich przypadkach i zgodnie z oficjalnymi zaleceniami mozna rozwazy¢ podanie szczepionki ADACEL POLIO gteboko podskérnie po-
mimo ryzyka nasilonych reakqji miejscowych. Omdlenie (zastabniecie) moze wystapic po, lub nawet przed podaniem jakiejkolwiek szczepionki we wstrzyknigciu,
w tym szczepionki ADACEL POLIO. Nalezy wdrozy¢ procedury zapobiegajace zranieniu w wyniku upadku oraz dotyczace sposobu postepowania w przypadku
omdleri. Inne uwagi Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, sz(zepmnka ADA(EL POLIO moze nie chronic wszystkich 0sob zaszczepionych. Podobnie jak w przyr

padku wszystkich epionek, moze dojs¢ do p ka w miejscu ia, szczegdlnie jesli szczepionka byta pod:
warstwy powierzchniowej tkanki podskérnej. $¢W celu ienia i Sci biologicznych produktow leczniczych nalezy (Me\me
zapisac nazwe i numer serii produktu. Substancje nomocmcze 0 znanym dziataniu Szczepionka ADACEL POLIO zawiera 1,01 mmqrama alkohclu
(etanolu) w kazdej dawce 0,5 ml. Mata losc alkoholu w tym leku ni ptywu. Interakdje zinnymi

i inne rodzaje interakgji Szczepionka ADACEL POLIO moze by podana jednoczesnie z dawkg inaktywowanej szczepionki przeciw grypie, w oparciu o wyniki
badania klinicznego przeprowadzonego z udziatem oséb w wieku 60 lat i starszych. Szczepionka ADACEL POLIO moze by¢ podana jednoczesnie z dawka szczepion-
ki przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B. Szczepionka ADACEL POLIO moze byc podana jednoczesnie z dawka rekombinowanej szczepionki przeciw wiru-
sowi brodawczaka ludzkiego bez znaczacego wptywu na odpowiedz immunologiczng na ktdrykolwiek ze sktadnikow obu szczepionek. Jednakze obserwowano
tendendje nizszych $rednich geometrycznych mian przeciwciat (GMT) anty- HPV w grupie towarzyszacej. Znaczenie kliniczne tej obserwagji nie jest znane. Jest to

oparte na wynikach badania klinicznego, w kt6rym ADACEL POLIO byt podawany j esnie z pierwsza dawka szczepionki Gardasil (patrz punkt Dziatania niepo-
3dane). Jednoczesne podawanie szczepionek musi by¢ wykonane w rézne korczyny. Nie przeprowadzono badan interakji z innymi szczepionkami, produktami
biologicznymi lub lekami. Szczepionka ADACEL POLIO jest szczepionka inaktywowang i moze by¢ podawana j $nie zinnymi ilub i gl

bulinami wstrzykiwanymi w inne miejsce ciata, zgodnie z powszechnie przyjetymi wytycznymi w sprawie szczepieri. W przypadku leczenia immunosupresyjnego
patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania. Cigza Szczepionka ADACEL POLIO moze by¢ podawana kobietom w drugim i trzecim
trymestrze ciazy, zgodnie z oficjalnymi zaleceniami (patrz punkt Dawkowanie i sposéb podawania). Dane dotyczace bezpieczeristwa stosowania pochodzace z 4
randomizowanych kontrolowanych badari klinicznych (310 kobiet w ciazy), z 1 prospektywnego badania obserwacyjnego (546 kobiet w ciazy), z 5 retrospektyw-
nych badari obserwacyjnych (124810 kobiet w ciazy) oraz z biernego nadzoru u kobiet, ktdre otrzymywaty szczepionke ADACEL POLIO lub ADACEL (Tdap; zawiera-
jaca w swoim skfadzie taka samg ilos¢ antygendw tezca, btonicy i krztusca jak szczepionka ADACEL POLIO) w drugim lub trzecim trymestrze ciazy, nie wskazaty na
Zadne niepozadane objawy zwigzane ze szczepionka w odniesieniu do ciazy lub zdrowia ptodu / noworodka. Podobnie jak w przypadku innych inaktywowanych
szczepionek, nie u{zekuje s\g, e podanie szmplonkl ADACEL POLIO w dowolnym trymestrze ciazy mogtoby zaszkodzi¢ ptodowi. Badania na zwierzetach nie wy-
kazaty S ni wplywu na cigze, rozwdj zarodka/ptodu, pordd lub wezesny rozwdj po urodzeniu. Karmienie piersia Nie
badano wptywu podawania szczepionki ADACEL POLIO matkom na niemowleta karmione piersia. Ze wzgledu na to, ze szczepionka ADACEL POLIO zawiera toksoidy
iinaktywowane antygeny, nie nalezy oczekiwac zadnego ryzyka dla niemowlat karmionych piersia. Przed podjeciem decyzji o szczepieniu matki karmiacej piersia
nalezy dokonac oceny ryzyka i korzys(l ze szczepienia. Plodnos¢ Szczepionka ADACEL POLIO nie byta oceniana w badaniach wptywu na ptodnosc. Dziatania nie-
pozadal ieczeristwa W badaniach Klinicznych szczepionke ADACEL POLIO podano facznie 1384 osobom, w tym 390 dzieciom (w wie-
ku od 3 do 6 lat), 994 nastolatkom i osobom dorostym. Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi po szczepieniu byly reakcje miejscowe w miejscu
wstrzyknigcia (bol, zaczerwienienie oraz obrzek). Objawy te byly na ogot fagodne i wystepowaty w ciagu 48 godzin po zaszczepieniu (dziafania niepozadane ob-
serwowano w ciagu 24 godzin i 7 dni po szczepieniu u dzieci od 3 do 6 lat). Wszystkie powy; jawy ustapity be: ienia nastepstw. ten-
dendja do czestszego wystepowania reakgji miejscowych i ogdlnych u miodziezy niz u dorostych. W obu grupach wiekowych bol w miejscu wstrzykniecia byt naj-
czgstszym dziataniem niepozadanym. Miejscowe dziatania niepozadane o péznym poczatku (tj. miejscowe dziatanie niepozadane, ktdre wystapito lub nasilito sie
3 do 14 dni po szczepieniu), takie jak b6l w miejscu wstrzykniecia, rumieri i obrzek wystapity u mniej niz 1,2%. Wiekszos¢ zgtoszonych dziatari niepozadanych
wystapita w ciagu 24 godzin po szczepieniu. W badaniu klinicznym z udziatem 843 zdrowych nastoletnich kobiet i mezczyzn w wieku 11-17 lat, podanie pierwszej
dawki szczepionki Gardasil jednoczesnie ze szczepionka ADACEL POLIO wykazato, ze przy jednoczesnym podaniu tych szczepionek zgtoszono wiecej przypadkéw
obrzekow w m\ejs(u wstrzyknigcia oraz bolu glowy. Obserwowane réznice wynosity <10%, a u wiekszosci oséb nasilenie dziatari niepozadanych byto Iglaszane
jako tagod Tabelar, Dziatania 7 dhug czestosc wedtug
nastepujacej konwendji: Bardzo czesto (1/10) Czesto (=1/100 do <1/10) Niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100) Rzadko (>'\/10000 do <1/1000) Bardzo rzadko
(<1/10000), w tym pojedyncze przypadki Nieznana: czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych. Tabela 1 przedstawia dziatania niepozada-
ne zaobserwowane w badaniach klinicznych, a takze dodatkowe dziatania niepozadane, ktdre zostaty zgtoszone spontanicznie po wprowadzeniu do obrotu szcze-
pionki ADACEL POLIO na catym $wiecie. Dziafania niepozadane u dzieci zebrano z badari klinicznych przeprowadzonych w wieku od 3 do 5 lat i wieku od 5 do 6 lat.
; iono najwieksza czestos¢ lia z obu badari. Poniewaz dziatania niepozadane po wprowadzeniu do obrotu s3 zgtaszane dobrowolnie w popu-
ladji o nieznanej wielkosci, nie zawsze jest mozliwe wiarygodne oszacowanie czestosci ich wystepowania ani ustalenie zwiazku przyczynowego z podang szcze-
pionka. Dlatego do takich przypadkéw przypisana jest kategoria czestosci,Nieznana”. Tabela 1. Dziatania niepozadane z badari klinicznych oraz po wpro-
wadzeniu szczepionki do obrotu na catym swiecie

ja uktadéw i narzadéw (zgstosé Dzieci (w wieku od 3 do 6 lat) \ Miodziez i dorosli
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Nieznana i weztow chtonnych*
i i I Nieznana reakcje anafilaktyczne, takie jak pokrzywka, obrzek twarzy, dusznosci*
Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo czesto ‘ bal glowy
Czesto bol glowy \
Nieznana drgawki, omdlenia, zespét Guillair lenie rd:

zapalenie nerwu barkowego, prze]suawe parestezje / niedoczulica koriczyny, w ktéra
podano szczepionke, zawroty glowy*

i jelit Bardzo czesto biegunka nudnosci
(zesto wymioty, nudnosci ‘ biegunka, wymioty
Nieznana bél brzucha
J (zesto wysypka
Bardzo czesto béle stawdw / obrzek stawdw, bdle miesni
itkankitqcznej Czesto bile stawdw /obrzek stawsw
Nieznana bl w koriczynie, w kt6ra podano szczepionke™
Iaburzgnin ogdlnei stany w miejscu Bardzo czesto zmeczenie / ostabienie, goraczka® \ zmeczenie / ostabienie, dreszcze
podania bélwmiejscu ia,obrzek w e e w mie
(zesto drazliwosc, zapalenie skory w miejscu wstrzyk-
nigcia, zasinienie w miejscu wstrzykniecia, goraczkat
$wiad w miejscu wstrzykniecia
Nieznana e samupuuu(le’ bladox(" rozlegly obvzgk knnuynyt

W miejscu




* Dziatania niepozadane po wprowadzeniu do obrotu.

'+ Goraczke mierzono jako temperature > 37,5°Cw grupach dzieci i jako temperature > 38°Cw grupie mtodziezy i dorostych

+ Patrz rozdziat o).

§ obserwowano z czestoscia bardzo czesto u mtodziezy i dorostych, w badaniach ze szczepionka ADACEL (sktadnik Tdap szczepionki ADACEL POLIO; zawierajacy
takle sameilosci antygenaw bionicy, tezca i krztusca).

Rozlegly koriczyny, ktdry moze siegac od miejsca wstrzykniecia poza jeden lub oba stawy, i ktoremu czesto towarzy-
szy rumieri, czasami z pecherzami, zgtaszany po podaniu szczepionki ADACEL POLIO. Wigkszosc tych reakaji pojawita sie w ciagu 48 godzin po szczepieniu i ustapita
samoistnie Srednio w ciagu 4 dni bez nastepstw. Ryzyko wydaje sie zaleze¢ od liczby wezesniejszych dawek szczepionki d/DTaP, z wigkszym ryzykiem po czwartej
i piatej dawce. Dzieci i mtodziez Profil bezpieczen czepionki ADACEL POLIO wTabeli 1 uwzglednia dane zdwdch badan linicznych z udziatem
390 dzieci w wieku od 3 do 6 lat: w badaniu klinicznym 240 dzieci w wieku 3, 5i 12 miesiecy zostato zaszczepi czepionka DTaP dawkiw dru-
qim roku zycia. Te dzieci otrzymaty ADACEL POLIO w wieku od 5 do 6 lat. 150 dzieci szczepionych w wieku 2, 3 i 4 miesiecy szczepionka DTwP (bez dodatkowej dawki
w drugim roku zycia) otrzymato ADACEL POLIO w wieku od 3 do 5 lat. W obu badaniach odsetek wigkszosci ogdInych dziatari niepozadanych w ciagu 7 do 10 dni po
szczepieniu wynosit mniej niz 10%. Tylko goraczke (= 37,5°C) i zmeczenie zgtoszono u wigcej niz 10% osob w wieku od 3 do 6 lat. Ponadto drazliwos¢ zgtoszono

uponad 10% pacjentow w wieku od 3 do 5 lat. (Patrz Tabela 1). Przemijajacy silny obrzek w miejscu iecia w gomej czesci ramienia zgfaszano u <1% dzieci
wwieku od 5 do 6 lat. Zgfaszani dziatari niepoz Po iu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatari ni h. Umozliwia to niep i ie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego

personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzia-
fani Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https:/smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Wykaz substancji pomocniczych Fenoksyetanol, Etanol, Polisorbat 80, Woda do wstrzykiwari, Adiuwant, patrz punkt Sktad jakosciowy
i ilosciowy. Ni Poniewaz nie badan doty(zq(y{h niezgodnosdi, szaep\onka ADACEL POLIO nie moze by¢ mieszana
zinnymi produktami leczniczymi. Okres waznosci 4 lata. Specjalne § ¢ w lodowce w temperatu-
rze 0d 2°C do 8°C. Nie zamrazac. Wyrzuci¢ szczemonkg jesti by‘a zammzana Strzykawke nalezy pvzechcwywac w opakowamu zewnetrznym w celu ochrony przed
$wiattem. Specjalne srodki Znose ia produktu i di ia: Instrukcja uzycia Przed podaniem,
produkty do podawania parenterainego nalezy sprawdzn: wzmkawo «zy nie zawieraja obcych czasteki (lub) nie wystapity przebarwienia. W przypadku obecnosci
tych zmian, produkt leczniczy nalezy wyrzucic. Prawidtowy wyglad sz(zeplonkl to jednolita, mg(na, biata zawiesina, ktéra w czasie przechowywania moze two-
rzy¢ osad. Przed podaniem szczepionki nalezy wstrzasna¢ amputko-strzykawka w celu ré ia zawiesiny. W przypadku strzykawek bez
dofaczonej igly, osobng igte nalezy mocno weisna¢ w koricéwke amputko-strzykawki i obrdcic o 90 stopni. Usuwanie Wszelkie niewykorzystane resztki produktu
leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie z lokalnymi przepisami. Nie nalezy ponownie zakfadac ostonek na igly. Podmiot odpowiedzialny posiada-
jacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Sanofi Pasteur 14 Espace Henry Vallée 69007 Lyon, Frana Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
25842, wydane przez Prezesa URPLWMiPB podstawie I ystyki Produktu i 2z data 07/2021 Kategoria dostepnosci:
produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Nazwa produktu leczniczego AVAXIM 160 U, zawiesina do wstrzykiwar w amputko-strzykawce. Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu
Al Skiad jakosciowy i ilosciowy: 1 dawka (0,5) ml zawiera: wirus zapalenia watroby typu A, szczep GBM* (inaktywowany**)
160 Jednostek antygenowy(h ELISA***

* namnazany w ludzkich komdrkach diploidalnych MRC-5

na glinu, i 0,3 mg AP+

***Jednostk\ ELISA antygenu oznaczone w oparciu o whasny standard.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: Etanol bezwodny 2,5 mikrolitra, F iina 10 mil ow. Posta¢ Tawiesina do wstrzyki-
war w amputko-strzykawce. Wskazania do stosowania: Szczepionka AVAXIM 160 U jest wskazana do czynnego uadparmema przeciw wirusowemu zapaleniu
‘watroby typu A (wzw A) u miodziezy od ukoriczenia 16. roku zycia i u dorostych. Szczepionka nie chroni ym wirusem zapalenia watroby
typu B, typu Club typu E, ani zadnymi innymi i i wywotujacymi choroby i zapalenia watroby typu A jest zazwy-
(za] sku(klem spozyma zakazonej wody lub zakazonegu pozywienia. Osoby majace kontakt z zakazunym\ osobami ulegaja zazwyczaj zakazeniu na drodze

iona jest takze mozliwos¢ ia zakazenia poprzez krew lub kontakty seksualne (stosunki oralno-analne). Szczepionka powinna

byc stosowana zgndnle zoficjalnymi zaleceniami. Dawkowanie: Zalecane dawkowanie: 0,5 ml u 0sob od ukoriczenia 16. roku zycia. Pierwotng ochrone uzyskuje
sie po podaniu jednej dawki szczepionki. W celu uzyskania dtugotrwatej ochrony przed zakazeniem spowodowanym wirusem zapalenia watroby typu A
u mlodziezy od ukoriczenia 16. roku zycia oraz u oséb dorostych, powinna by¢ podana dawka uzupetniajaca najlepiej pomiedzy 6 i 12 miesiacem od pierwszego
szczeplenia ale moze by¢ podana do 36 miesiecy po pierwszym szczepieniu. Szacuje e, e przeciwciafa przeciw wirusowi zapalenia watroby typu A utrzymua ie
przez kilka lat (ponad 10 lat) po drugiej dawce (dawce uzupetniajacej). Szczepionka ta moze byc tak jako dawka jaca przeciw

zapaleniu watroby typu A u 0sob od ukoriczenia 16. roku zycia, ktdre zostaty zaszczepione szczepionka skojarzona przeciw durowi brzusznemu (oczyszczony polisa-
charyd Vi) i wirusowemu zapaleniu watroby typu A (inaktywowana) od 6 do 36 miesiecy wczesniej. Sposob podawania: Szczepionka AVAXIM 160 U jest
adsorbowana i dlatego zaleca si¢ podawanie jej iesniowo (im.) w celu zminimali ia dziatart 7 W migjscu ia. Migjscem
zalecanym do podawania szczepionki jest miesieri naramienny. W wyjatkowych przypadkach szczepionka ta moze by¢ podana podskdmie u pacjentéw z trombo-
cytopenia lub u pacjentow, u ktdrych istnieje ryzyko wystapienia krwawienia. Szczepionki AVAXIM 160 U nie nalezy podawac w miesieri posladkowy ze wzgledu na
Zmiennos¢ tej czedci ciata (rozna ilosc tkanki thuszczowej) ani podawac rédskérnie, poniewaz te drogi podania moga wptyna¢ na uzyskanie mniejszej odpowiedzi
immunologicznej. Nie wstrzykiwac szczepionki AVAXIM160 U donaczyniowo. Przed wstrzykmgclem nalezy upewnic sie, ze igta nie tkwi w naczyniu krwionosnym.
Szczepionki nie wolno mieszac w jednej strzykawce z innymi i dla wszystkich szczepieri:
szczepienie powinno by¢ przetozone w przypadku goraczki, ostrej infekdji lub zaostrzenia choroby przewleklej. Nadwvazllwos( na substanje czynng lub na
ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie Wykaz substancji pomocniczych lub po uprzednim podaniu szczepionki. Specjalne ostrzezenia
i érodki ostroznosci dotyczace stosowania: Nie wstrzykiwac szczepionki AVAXIM 160 U donaczyniowo. Przed wstrzyknieciem nalezy upewnic sie, ze igta nie
tkwi w naczyniu krwionosnym. Jak w przypadku kazdego szczepienia, zalecane jest posiadanie roztworu adrenaliny do wstrzykniec na wypadek wystapienia
reakji anafilaktycznej. Szczepionki AVAXIM 160 U nie nalezy podawac w miesien posladkowy ze wzgledu na zmiennos¢ tej czesci ciata (rozna ilos¢ tkanki
thuszczowej) ani podawac $rodskémie, poniewaz te drogi podania moga wptynac na uzyskanie mniejszej odpowiedzi immunologicznej. Omdlenie (zastabniecie)
moze wystapic po, lub nawet przed jakimkolwiek szczepieniem, zwiaszcza u miodziezy jako psychogenna odpowied? na uktucie igfa. Moze mu towarzyszy¢ kilka
objawéw neurologicznych, takich jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje oraz toniczno-kloniczne ruchy koriczyn podczas odzyskiwania przytomnosci.
Waine jest aby wdrozy¢ pmcedury zapob\ega]a(e zramemu w wymku omd\en Odpowiedz mmunologlana po szazepionce moze by¢ obnizona u pacjentow

w trakcie leczenia iW ienia do chwili zakoriczenia leczenia
lub upewnienie sie, ze osoba jest dobrze (hromona Pomlmo to, szczepienie os6b z przewlektym niedoborem odpornosci jak zakazenie HIV jest zalecane, jezeli
istniejaca chorob: lana odpowiedz i i nawet jesli odpowiedz moze byc: 1 powodu okresu inkubadji choroby, ie moze byc

juz obecne w momencie szczepienia, jednakze nie wykryte. W przypadku zaszczepienia osoby w okresie inkubadji wirusa, szczepionka moze nie miec wptywu na
Tozwdj wirusowego zapalenia watroby typu A. Nalezy uwaznie rozwazyc zastosowanie szczepionki AVAXIM 160 U u pacjentéw z chorobami watroby, poniewaz nie
przeprowadzano badari z udziatem takich pacjentow. W wyjatkowych przypadkach szczepionka ta moze by¢ podana podskdrnie u pacjentéw z trombocytopenia
lub u pacjentow z ryzykiem krwawienia. Nalezy zachowac ostroznos¢ u oséb Scig na neomycyne poni kazda dawka zawiera sladowe ilosci tego
antybiotyku. Szczepionka AVAXIM 160 U zawiera etanol, fenyloalaning, potas i séd. Szczepionka AVAXIM 160 U zawiera 2 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce 0,5
ml. llos¢ alkoholu w 1 dawce tej szczepionki jest rownowazna mniej niz 0,1 ml piwa lub 0,1 ml wina. Mata ilos alkoholu w tej szczepionce nie bedzie powodowata
zauwazalnych skutkéw. Szczepionka AVAXIM 160 U zawiera 10 mikrograméw fenyloalaniny w kazdej dawce 0,5 ml, co odpowiada 0,17 mikrograma/kg dla osoby
0 masie ciata 60 kg. Fenyloalanina moze byc szkodliwa w przypadku pacjentéw chorych na fenyloketonurie, rzadka chorobe genetyczna, w ktdrej fenyloalanina
gromadzi sie, poniewaz organizm nie moze jej usuna¢ we whasciwy sposéb. Szczepionka AVAXIM 160 U zawma mnigj niz 1 mmcl potasu (39 mg) i sodu (23 mg)
na dawke, to znaczy szczepionke uznaje sie za ,wolng od potasu” i ,wolng od sodu’. ¢ W eelu i

produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisac nazwe i numer serii podawanego produktu. Interakdje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakgji. Inmunoglobuliny moga by¢ podawane jednoczesnie ze szczepionka AVAXIM 160 U, jesli zostan wstrzykniete w dwa rozne miejsca ciata. Odsetek
seroprotekgji nie ulega zmianie, ale miana przeclwrlai mogy by¢ mniejsze niz te uzyskiwane po podawaniu samej szczepionki. Szczepionka jest inaktywowana

ipodana je $nie z innymi i 1! W rézne miejsca nie powoduje na ogot zadnych interakji. Szczepionka AVAXIM 160 U moze by¢
podana $nie, ale w dwa iej i ydowa sz(zeplankq przeciw durowi brzusznemu (Typhim Vi) lub ze szczepionkg przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B, i uzyskana poprze: presje genu wirusa w komérkach drozdzy (Sacharomyces cerevisiae), bez wptywu na
odpowiedz i izng w odniesieniu do ktd jiek antygenu. Szrzeplanka AVAXIM 160 U moze by¢ podana jednoczesnie, ale w dwa inne miejsca,

7 2ywa i stabilizowang szczepionka przeciw z6ttej goraczce. Szczepionka ta moze by stosowana jako dawka uzupetniajaca u osob, ktdre otrzymaty szczepienie
pierwotne inng i szezepionka przeciw apaleniu watroby (wzw A). Ciaza: Nie jest znany wptyw dziatania szczepionki na rozwoj ptodu.




Tak jak w przypadku innych inaktywowanych szczepionek wirusowych nie powinny wystapic zadne dziatania niekorzystnie wptywajace na ptod. Niemniej jednak
szczepionka nie jest zalecana kobietom w ciazy. Podobnie jak w przypadku innych produktéw leczniczych przy podejmowaniu decyzji o szczepieniu kobiety w ciazy
lub karmiacej piersia nalezy rozwazy¢ stosunek ryzyka do korzysci. Karmier rsig: Nle zaleca si s(osowama szczepionki w czasie \aktaql poniewaz nie
przeprowadzono badan dotyczacych podawania jej kobietom karmiacym. Dziatania ni glaszane w trak fi klinicznych
byty na ogét tagodne, krétkotrwate i us(gpowa%y bez leczenia.Dziatania mepnzqdane w miejscu podania. Najczestsza reakcja miejscowa byta bolesnosc,

(zasamiz rumieniem. Pojawi qguzka w miejscu w bardzo rzadkich 0gdlne dziatania niepoza-
dane: Umiarkowana goraczka, os‘ableme, bol g‘owy, bél miesni lub stawow oraz zaburzema 2ofadkowo-jelitowe byly najczesciej zglaszanyml dziataniami
0gélnymi. Zaburzenia 1210 w surowicy krwi

byt rzadko obserwowany. Wyjatkowo byfy obserwowane reakje skome takie jak: $wiad, wysypka lub pokrzywka. Dziatania mepazqdane byly rzadziej zgtaszane
po podaniu dawki uzupetniajacej niz po pierwszej dawce. U osob, u kmvy(h s‘wmrdzono obecnos¢ przeciwciat przeciw wirusowi zapalenia watroby typu A

szczepionka byta tak samo dobrze tolerowana, jak i u 0s6b, u ktdrych ni iwdiat przeciw wi i zapalenia watroby typu A. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatari nlepozgdany(h Po dopusmemu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziafari niepozadanych. UmOZ\I'
wiato niep ka st produktu leczniczego. Osoby

2gfaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dz\alan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48
22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane moina zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Wykaz substancji pomocniczych: 2-fenoksyetanol, etanol bezwodny, formaldehyd, podtoze 199 Hanksa*, woda do wstrzykiwari, polisorbat 80, kwas solny
i sodu wodorotlenek w celu ustalenia pH *Podfoze 199 Hanksa (bez czerwieni fenolowej) jest ztozong mieszaning aminokwaséw (w tym fenyloalaniny), soli
mineralnych, witamin i innych skfadnikow. Adsorbent patrz punkt Sktad jakosciowy i ilosciowy. Niezgodnosci farmaceutyczne: Szczepionki tej nie wolno
mieszac z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie przeprowadzono badania zgodnosci. Okres waznosci: 3 lata. Specjalne srodki ostroznosci podczas
przechowywania: Przechowywac w lodowce (2"( 8"() Nie zamrazac Wyrzuci¢ szczeplonkg, jesli byta zamrozona. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed Swiattem. Podmiot na ie do obrotu Sanofi Pasteur 14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon, Francja. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 7568, wydane przez Prezesa URPLWMiPB Opracowano na podstawie Charakterystyki
Produktu Leczniczego z data 04/2021 Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.







