Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

T\[T - Szczepionka durowo-tezcowa
zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw durowi brzusznemu i przeciw tezcowi
Nie mniej niz 5x10%i nie wiecej niz 1x10° bakterii Salmonella typhi
i nie mniej niz 20 j.m. toksoidu tezcowego / 0,5 ml;
Szczepionka 20-dawkowa, 1dawka (0,5 ml)

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem
szczepionki, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby madc jg ponownie
przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwrdcic sie do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.
- Szczepionke te przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej
przekazywac innym.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.
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1. Co to jest TyT - Szczepionka durowo-tezcowa i w jakim
celu sie ja stosuje

TyT - Szczepionka durowo-tezcowa jest zawiesing do wstrzykiwan
zawierajgcq inaktywowane pateczki Salmonella typhi oraz toksoid tezcowy.
Szczepionka chroni przed zachorowaniem na dur brzuszny i tezec. Zabite
formaldehydem w podwyzszonej temperaturze pateczki Salmonella typhi
zachowujg antygenowe wtasciwosci zywych bakterii, lecz pozbawione
chorobotwdrczosci, wywotujg ochronng odpowiedz uktadu odpornosciowego.
Wchodzacy w sktad szczepionki toksoid tezcowy otrzymywany jest przez
unieczynnienie formaldehydem toksyny tezcowej pochodzacej z hodowli
Clostridium tetani, ktéra nastepnie jest koncentrowana i oczyszczana.

Po podaniu szczepionki organizm ludzki wytwarza przeciwciata przeciwko
durowi brzusznemu i przeciw tezcowi, a takze rozwija mechanizm pamieci
immunologiczne;.

Wskazania do stosowania
TyT - Szczepionka durowo-tezcowa stuzy do czynnego uodpornienia
przeciw durowi brzusznemu i tezcowi wg wskazar epidemiologicznych:

- do masowych szczepier w zagrozeniu epidemicznym,

- do indywidualnego szczepienia w grupach wysokiego ryzyka
(pracownicy stuzb komunalnych i wyjezdzajacy do krajow, w ktérych
dur brzuszny wystepuje endemicznieB

Szczepienie zalecane jest osobom z nie wykonanym szczepieniem przeciw
tezcowi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem TyT - Szczepionki
durowo-tezcowej

Kiedy nie stosowac TyT - Szczepionki durowo-tezcowej:

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikéw tej szczepionki (wymienionych w punkcie 6).

- Wystepuja ostre stany chorobowe przebiegajace z goraczka. tagodne
infekcje nie sg przeciwwskazaniem do podania szczepionki.

- Wystepujg choroby przewlekte w okresie zaostrzenia. W tych przypadkach
szczepienie nalezy wykonac po ustgpieniu zaostrzenia choroby.

- Kobieta jest w cigzy lub karmi piersig (laktacja).

- Dziecko ma mniej niz 5 lat.

- Osoba dorosta ma wiecej niz 60 lat.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Ty T — Szczepionki durowo-tezcowej
nalezy omowic to z lekarzem lub pielegniarka, jesli po poprzedniej dawce
szczepionki wystapity opisane w punkcie 4 dziatania niepozadane lub
jakiekolwiek inne niepokojace reakcje.

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

Po wykonaniu wstrzykniecia nalezy pozostac 30 minut pod obserwacja
lekarza.

TyT - Szczepionka durowo-tezcowa a inne leki

TyT — Szczepionka durowo-tezcowa moze by¢ podawana jednoczesnie

z innymi szczepionkami, jezeli wynika to z Programu Szczepieri Ochronnych.
Rozne szczepionki podawane w tym samym czasie powinny by¢ wstrzykiwane
w rézne miejsca ciata, przy uzyciu oddzielnych strzykawek i igiet.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu lub z niedoborami
odpornosci odpowiedz na szczepionke moze by¢ obnizona. W takich
przypadkach zaleca sie przetozenie szczepier do zakoriczenia terapii

i 0znaczenie poziomu przeciwciat po szczepieniu.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach ktore pacjent planuje
przyjmowac.

Cigza i karmienie piersia

TyT - Szczepionka durowo-tezcowa jest przeciwwskazana do stosowania
w okresie cigzy oraz podczas karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢

w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza

przed zastosowaniem tej szczepionki.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Brak danych na temat wptywu TyT - Szczepionki durowo-tezcowej
na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac TyT - Szczepionke durowo-tezcowa

TyT - Szczepionka durowo-tezcowa bedzie podana przez lekarza/pielegniarke
jako wstrzykniecie gteboko podskérne. Szczepionka nigdy nie moze by¢
podawana donaczyniowo.



Dawkowanie w szczepieniu podstawowym i przypominajacym

Szczepienie podstawowe
Szczepienie podstawowe sktada sie z trzech dawek szczepionki w schemacie
0 -1-12 miesiecy
« Pierwsza i druga dawke szczepionki poda¢ w odstepie 1 miesigca.
« Trzecig dawke szczepionki podac¢ w 12 miesigcu od podania pierwszej
dawki.

Szczepienie przypominajgce
Pojedyncze dawki szczepionki podawac w odstepach co 3 - 5 lat.

Zastosowania wiekszej niz zalecana dawki TyT - Szczepionki durowo-
-tezcowej

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem
tej szczepionki nalezy zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Przerwanie stosowania TyT - Szczepionki durowo-tezcowej
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem
tej szczepionki nalezy zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazda szczepionka, szczepionka ta moze powodowac dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czestosc nieznana (nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych
danych):
- dziatania niepozadane w miejscu wstrzykniecia: zaczerwienienie,
bolesny obrzek
- ogolne dziatania niepozadane: bél gtowy, wysoka temperatura,
zte samopoczucie
Objawy te zwykle ustepujg po 24 - 48 godzinach.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedziec o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301,
fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Dzieki zgtaszaniu dziatar niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczeristwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac TyT - Szczepionke durowo-tezcowa
Przechowywac w lodéwece (2°C - 8°C).

Nie zamraza¢. W przypadku zamrozenia szczepionke zniszczyc.
Szczepionke nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym

i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony

przed swiattem.

Po pierwszym otwarciu fiolki, szczepionka moze by¢ przechowywana
maksymalnie 10 dni w lodéwee (2°C - 8°C) w okresie waznosci szczepionki.
Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego
na pudetku. Termin waznosci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.
Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw

na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie juz
nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartosc opakowania i inne informacije

Co zawiera TyT - Szczepionka durowo-tezcowa
Substancjami czynnymi szczepionki sa:
Bakterie Salmonella typhi (inaktywowane)
nie mniej niz 5x108 i nie wigcej niz 1x10°
Toksoid tezcowy nie mniej niz 20 |.m.
Pozostate sktadniki to: fenol, sodu chlorek, disodu fosforan dwunastowodny;,
sodu diwodorofosforan dwuwodny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada TyT - Szczepionka durowo-tezcowa i co zawiera opakowanie
Szczepionka jest jednorodng, biatokremowa lub biatoszarg zawiesing.

W czasie przechowywania na dnie fiolki tworzy sie biaty osad, a ponad nim
przezroczysty supernatant (ptyn).

Dostepne opakowanie:

10 ml zawiesiny (20 dawek) w fiolce ze szkta typu |, zamknietej korkiem
z gumy bromobutylowej.

1fiolka po 10 ml w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

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

30-224 Krakow

Tel. + 481237 69 200

Fax + 48123769 205

e-mail: informacjanaukowa@biomed.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczer 2019

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego

Podawanie TyT - Szczepionki durowo-tezcowej

Przed uzyciem wstrzasnac do uzyskania jednorodnej zawiesiny.

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

Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci szczepionki

na opakowaniu. Szczepionki nie nalezy stosowac po uptywie terminu
waznosci.

Dawke 0,5 ml wstrzykiwac gteboko podskdrnie.

Jako miejsce wstrzykiwarn zaleca sie ramie.

Nie podawat donaczyniowo! Upewnic sie, ze igta nie jest wprowadzona
do naczynia krwionosnego.

Uwaga: W zwigzku z ryzykiem wystapienia wstrzasu anafilaktycznego,
jakie niesie ze sobg podawanie szczepionek, gabinet szczepieri powinien
by¢ wyposazony w standardowy zestaw przeciwwstrzasowy.
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