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Adacel Polio, szczepionka, 1 amputko-strzykawka, 0,5 ml
Nasza cena: 116,02 zt

Opis stownikowy

Opakowanie 1 AMP.-STRZ.0,6ML

Postac ZAW.DO WSTRZ.

Producent SANOFI PASTEUR S.A. FRANCJA [FR]
Rejestracja Lek na recepte petnoptatny
Substancja DIPHTHERIA, TETANUS, PERTUSSIS
czynna (ACELLULA

Opis produktu

OPIS

Adacel Polio (Tdap-IPV) jest szczepionka. Szczepionki stosuje sie w celu ochrony przed chorobami zakaznymi. Dziatanie szczepionek
polega na pobudzaniu organizmu do wytwarzania wtasnej ochrony przed bakteriami i wirusami wywotujgcymi dane choroby.

Ta szczepionka jest stosowana do wzmocnienia ochrony przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi (kokluszowi) i poliomyelitis (polio) u dzieci
w wieku od 3 lat, u mtodziezy i dorostych po petnym cyklu szczepienia podstawowego.

Podanie szczepionki Adacel Polio kobiecie w cigzy umozliwia przekazanie ochrony dziecku jeszcze w okresie cigzy w celu ochrony przed
krztuscem przez pierwsze kilka miesiecy zycia dziecka.

Ograniczenia zapewnianej ochronySzczepionka Adacel Polio zapobiega jedynie tym chorobom, ktére sg wywotywane przez bakterie lub
wirusy przeciw ktérym skierowana jest szczepionka. Mozliwe jest zachorowanie na podobne choroby, jesli sg one wywotywane przez
inne bakterie lub wirusy.Szczepionka Adacel Polio nie zawiera zadnych zywych bakterii ani wiruséw i nie moze wywotywa¢ zadnej z
choréb zakaZznych, przed ktérymi chroni.Nalezy pamieta¢, ze zadna szczepionka nie zapewnia catkowitej, dozywotniej ochrony u
wszystkich zaszczepionych oséb.

Substancja czynna: Antygeny Bordetella pertussis, Inaktywowany Poliovirus, Toksoid bfoniczy, Toksoid tezcowy

Zawartos$¢ opakowania:

Opakowanie zawiera 1T amputko-strzykawka + 1 igta.

SKLAD

Substancjami czynnymi w kazdej dawce (0,5 ml) szczepionki sa:
Toksoid btoniczy nie mniej niz 2 jednostki miedzynarodowe (2 Lf)
Toksoid tezcowy nie mniej niz 20 jednostek miedzynarodowych (5 Lf)
Antygeny krztu$ca:

* Toksoid krztuscowy 2,5 mikrograma - Hemaglutynina widkienkowa 5 mikrogramaéw - Pertaktyna 3 mikrogramy - Fimbrie typu 2 i
3 5 mikrogramow

Inaktywowany wirus poliomyelitis (produkowany w komérkach Vero):
* Typ 140 jednostek antygenu D - Typ 2 8 jednostek antygenu D - Typ 3 32 jednostki antygenu D

Adsorbowane na fosforanie glinu 1,5 mg (0,33 mg glinu.
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Pozostate sktadniki to: fenoksyetanol, polisorbat 80, woda do wstrzykiwan.

DAWKOWANIE
Lekarz okresli, czy stosowanie szczepionki Adacel Polio jest odpowiednie, w zaleznosci od:

* rodzaju szczepionek podawanych w przesztosci,
* liczby dawek podobnych szczepionek podawanych w przesztosci,
* czasu podania ostatniej dawki podobnej szczepionki.

Lekarz zdecyduje, jak dtugi powinien by¢ odstep pomiedzy szczepieniami.

Jesli pacjentka jest w cigzy, lekarz pomoze podjg¢ decyzje czy pacjentka powinna otrzymac szczepionke ADACEL POLIO w czasie
cigzy.Dawkowanie i sposéb podawaniaKto bedzie podawat szczepionke Adacel Polio?Szczepionke Adacel Polio powinien podawaé
pracownik ochrony zdrowia, przeszkolony w zakresie podawania szczepionek, w klinice lub przychodni wyposazonych w aparature na
wypadek rzadkich ciezkich reakcji alergicznych na szczepionke.DawkowanieOsoby ze wszystkich grup wiekowych, dla ktérych
szczepionka Adacel Polio jest wskazana, otrzymujg jedno wstrzykniecie (pét mililitra).W przypadku zranienia wymagajgcego dziatania
zapobiegajgcego tezcowi, lekarz moze zdecydowac o podaniu szczepionki Adacel Polio z (lub) bez immunoglobuliny
przeciwtezcowej.Szczepionka Adacel Polio moze by¢ stosowana w szczepieniu powtérnym. Lekarz udzieli rady odnosnie powtdrnego
szczepienia.Sposob podawanialekarz lub pielegniarka podadza szczepionke w miesiert w gérnej czesci ramienia (miesien
naramienny).Lekarz lub pielegniarka nie podadzg szczepionki do naczynia krwiono$nego, w posladki lub pod skére. W przypadku
zaburzen krzepniecia, lekarz lub pielegniarka mogg podja¢ decyzje o wstrzyknieciu szczepionki pod skére, mimo ze moze to powodowac
wiecej miejscowych dziatan niepozadanych, w tym niewielki guzek pod skérg.W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze
stosowaniem tego produktu leczniczego, nalezy zwroécic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

PRZECIWWSKAZANIA
Jesli wystepuje reakcja alergiczna:

* na szczepionki przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi lub poliomyelitis,

* na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow, na ktérgkolwiek z substancji pozostatych z procesu produkeyjnego (formaldehyd,
glutaraldehyd, streptomycyna, neomycyna, polimyksyna B i albumina surowicy bydlecej), ktére moga wystepowac w ilosciach
$ladowych,

* jesli kiedykolwiek wystgpita ciezka reakcja dotyczgca mdzgu w ciggu jednego tygodnia po poprzedniej dawce szczepionki
przeciw krztuscowi,

* jesli wystepuje ostra choroba z lub bez gorgczki. Szczepienie nalezy przetozy¢ do czasu wyzdrowienia. tagodna choroba
przebiegajgca bez gorgczki na ogdt nie stanowi powodu do odtozenia szczepienia. Lekarz okresli, czy osoba dorosta lub dziecko
mogg otrzymac szczepionke Adacel Polio.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE DZIAtANIA LEKU
Przed podaniem szczepionki nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke:

* 0 otrzymaniu dawki przypominajacej szczepionki przeciw btonicy lub tezcowi w ciggu ostatnich 4 tygodni. W takim przypadku
pacjent nie powinien otrzymac szczepionki Adacel Polio a lekarz na podstawie oficjalnych zalecen, zadecyduje kiedy mozliwe
jest otrzymanie kolejnej dawki.

e jedliw ciggu 6 tygodni po poprzedniej dawce szczepionki przeciw tezcowi wystgpit zespét Guillain-Barré (przejsciowa utrata
mozliwosci poruszania lub czucia we wszystkich lub niektérych czesciach ciata). Lekarz zdecyduje, czy szczepionka Adacel
Polio powinna by¢ podana.

* 0 postepujgcej chorobie dotyczacej mozgu i (lub) nerwdw lub niekontrolowanych napadach drgawek. Lekarz rozpocznie
najpierw leczenie, a nastepnie poda szczepionke po ustabilizowaniu sie stanu pacjenta.

* 0 stabym lub ostabionym uktadzie immunologicznym, z powodu:

- leczenia (np. sterydami, chemioterapii lub radioterapii) - zakazenia wirusem HIV lub AIDS;- jakiejkolwiek innej choroby.
Szczepionka moze nie chronic¢ tak dobrze, jak u oséb ze zdrowym uktadem immunologicznym. Jesli to mozliwe, szczepienie nalezy
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przetozy¢ do zakonczenia takiej choroby lub leczenia.

O jakichkolwiek problemach dotyczgcych krwi, powodujgcych tatwe powstawanie siniakdw lub dtugotrwate krwawienia po niewielkim
skaleczeniu (np. z powodu choroby krwi, takiej jak hemofilia lub matoptytkowosé, lub podawania lekéw rozrzedzajgcych krew).
Omdlenie moze wystgpi¢ po lub nawet przed jakimkolwiek wktuciem igty. Dlatego nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke jesli
pacjent doswiadczyt omdlen przy poprzednich wstrzyknieciach.

INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie o lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Szczepionka Adacel Polionie zawiera zywych bakterii ani wiruséw, dlatego moze by¢
zazwyczaj podawana w tym samym czasie z innymi szczepionkami lub immunoglobulinami, ale w inne miejsca ciata.

Badania wykazaty, ze szczepionka Adacel Polio moze by¢ stosowana w tym samym czasie co ktérakolwiek z nastepujacych
szczepionek: inaktywowana szczepionka przeciw grypie, szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B, rekombinowana
szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego. Wstrzykniecie wiecej niz jednej szczepionki w tym samym czasie zostanie
wykonane w rézne konczyny. W przypadku leczenia wptywajgcego na uktad krwiono$ny lub immunologiczny (takiego jak leki
rozrzedzajace krew, sterydy lub chemioterapia).

CIAZA | KARMIENIE PIERSIA
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza sig, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic¢ sie
lekarza lub pielegniarki. Lekarz pomoze podjg¢ decyzje czy pacjentka w cigzy powinna otrzymac szczepionke Adacel Polio.

DZIALANIA NIEPOZADANE / SKUTKI UBOCZNE

Ciezkie reakcje alergiczne

Jesli ktérykolwiek z tych objawdw wystgpi po opuszczeniu miejsca, w ktérym wykonywano wstrzykniecie, nalezy NATYCHMIAST
skonsultowac sie z lekarzem:

e trudnosci w oddychaniu

* sinienie jezyka lub warg

* wysypka

* obrzek twarzy lub gardta

* niskie cisnienie krwi, powodujgce zawroty gtowy lub zapas¢

Powyzsze objawy wystepujg na ogdt bardzo szybko po wstrzyknieciu, w czasie gdy osoba jest nadal w klinice lub przychodni. Ciezkie
reakcje alergiczne wystepuja bardzo rzadko po podaniu jakiejkolwiek szczepionki (moga dotyczy¢ do 1 na 10000 oséb).

Inne dziatania niepozadane:

Podczas badan klinicznych przeprowadzonych w okreslonych grupach wiekowych obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:
Dzieci w wieku od 3 do 6 lat

Bardzo czesto (mogg dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 0séb):

bl

obrzek i zaczerwienienie w okolicy miejsca podania szczepionki

zmeczenie

goraczka (temperatura 37,5°C lub wyzsza)

biegunka.

Czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 oséb):

siniaki

swedzenie i zapalenie skory w miejscu podania szczepionki

bél gtowy

nudnosci

wymioty

wysypka

bol lub obrzek stawow

drazliwosc.

Mtodziez (w wieku od 11 lat i starsza) i dorosli

Nastolatki sg nieco bardziej narazone na wystgpienia dziatan niepozadanych niz dorosli. Wiekszos¢ dziatan niepozgdanych wystepuje w
ciggu pierwszych 3 dni po szczepieniu.
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Bardzo czesto (mogg dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 0séb):

bl

obrzek i zaczerwienienie w okolicy miejsca podania szczepionki

bél gtowy

nudnosci

bol lub obrzek stawdw

bol miesni

ostfabienie

dreszcze.

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb):

wymioty

biegunka

goraczka (temperatura 38,0°C lub wyzsza).

Po wprowadzeniu do obrotu szczepionki Adacel Polio obserwowano nastepujace dodatkowe dziatania niepozgdane w réznych grupach
wiekowych, dla ktérych zalecana jest szczepionka. Czestos¢ wystepowania tych dziatan niepozgdanych nie moze by¢ doktadnie
obliczona, poniewaz s3 to zgtoszenia dobrowolne i nalezy je odnie$¢ do szacunkowej liczby szczepionych osoéb.

Zaburzenia weztéw chtonnych, reakcje alergiczne / powazne reakcje alergiczne, napady drgawkowe, omdlenia, niedowtad czesci lub
catego ciata (zesp6t Guillain-Barré), porazenie nerwu twarzowego, zapalenie rdzenia kregowego, zapalenie nerwéw w ramieniu (zapalenie
nerwu ramiennego), przejéciowa utrata lub zmiana czucia w koriczynie, w ktérg podano szczepionke, zawroty gtowy, bél w koriczynie, w
ktorg podano szczepionke, rozlegty obrzek konczyn (czesto zwigzany z zaczerwienieniem, a czasem z pecherzami), poczucie bycia
chorym, blada skora, twardy guzek (stwardnienie) w miejscu, w ktdrym wstrzyknieto szczepionke, bél brzucha.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatani Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Powyzsze dane maja charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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