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ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Tdap Szczepionka
Zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi 1 krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), adsorbowana,
0 zmniejszonej zawarto$ci antygenu

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
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.

Spis tresci ulotki
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Co to jest Tdap Szczepionka i w jakim celu si¢ go stosuje

Tdap Szczepionka jest stosowana do szczepienia dzieci (4 lat lub starszy), mtodziezy

i dorostych.

Tdap Szczepionka to szczepionka, ktora zapewnia ochrone przed btonica, tezcem i kokluszem
(krztuscem).

Tdap Szczepionka stymuluje organizm do wytwarzania przeciwcial przeciwko bakteriom
btonicy, tezca i krztusca.

Pacjent powinien otrzymac¢ Tdap Szczepionka tylko wtedy, gdy wczesniej byt szczepiony przeciwko
btonicy, tezcowi i krztuscowi.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem Tdap Szczepionka

Szczepienia z zastosowaniem Tdap Szczepionka nie nalezy przeprowadzaé

jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6) lub na formaldehyd, ktory moze wystgpowac w bardzo matej
ilosci.

jesli pacjent cierpi na postepujace choroby neurologiczne.

jesli pacjent jest chory i ma wysoka goraczke. W takiej sytuacji szczepienie nalezy przetozyc.
jesli pacjent doswiadczal wezesniej problemoéw z uktadem nerwowym (encefalopatia), ktére
wystagpity w ciggu 7 dni po szczepieniu szczepionka przeciwko krztuscowi (kokluszowi).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Lekarz lub pielegniarka podczas szczepienia z zastosowaniem Tdap Szczepionka powinni zachowac
szczegblng ostroznosé.

jesli odpowiedz immunologiczna pacjenta jest ostabiona lub pacjent przyjmuje leki
immunosupresyjne. W takich przypadkach pacjent nadal moze zosta¢ zaszczepiony przy uzyciu
Tdap Szczepionka, ale odpowiedz immunologiczna moze by¢ obnizona.

jesli pacjent cierpi na chorobe lub przyjmuje leki, ktore zwickszajg ryzyko krwotoku.
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e jesli po wezesniejszym szczepieniu przeciwko krztuscowi pacjent doswiadczyt jednego lub
wiecej sposrod nastepujgcych dziatan niepozadanych:

Ogolne:
- jesli u pacjenta wystapita gorgczka (temperatura ponad 40°C) w ciagu 48 godzin od
szczepienia, ktdra nie zostata spowodowana zadng inng okreslong przyczyna.

Dzieci:

- jesli u dziecka doszto do zapasci lub stanu podobnego do wstrzagsu w ciggu 48 godzin od
szczepienia.

- jesli w ciagu 48 godzin od szczepienia u dziecka wystapit nieustanny ptacz trwajacy
ponad 3 godziny.

- jesli u dziecka wystgpity drgawki lub gorgczka w ciggu 3 dni od szczepienia.

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

Tdap Szczepionka moze by¢ podawana jednoczes$nie z innymi szczepionkami, co nie wplywa na
zmnigjszanie dziatania Tdap Szczepionka.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zaszczepieniem si¢ tg szczepionka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Tdap Szczepionka nie powinna wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.

Tdap Szczepionka zawiera chlorek sodu
Lek szczepionka mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostke dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢é Tdap Szczepionka

Szczepionke powinien podac lekarz lub pielggniarka, zazwyczaj przez wstrzykniecie jej do migsnia
(domigs$niowo). Jezeli istnieje ryzyko krwotoku, szczepionke mozna podaé przez wstrzyknigcie pod
skore.

Zalecana dawka dla dzieci (4 lat lub starszy), mtodziezy i dorostych to 0,5 ml.

Postepowanie w razie koniecznoSci zaszczepienia

W razie zaistnienia koniecznosci szczepienia, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane: moga dotkna¢ do 1 na 10 000 oséb

- Ciezkie reakcje alergiczne (reakcje nadwrazliwosci wystgpujace w ciggu kilku minut lub godzin

po szczepieniu), np. wysypka skorna, trudnosci z oddychaniem lub omdlenia (reakcja
anafilaktyczna). Moga by¢ one $miertelne.



Inne dzialania niepozadane

Bardzo czeste dzialania niepozadane: moga dotknaé wigcej niz 1 na 10 oséb
- Bol, swedzenie, zaczerwienienie lub obrzek w miejscu wstrzykniecia.

- Bol glowy.

- Zmegczenie.

Czeste dzialania niepozadane: moga dotknac do 1 na 10 osob

- Ogodlne zte samopoczucie, drazliwos¢ 1 gorgczka (temperatura 38°C lub wigcej).
- Zaczerwienienie i obrzegk o $rednicy 5 cm i wigcej w miejscu wstrzyknigcia.

- B6l migsni (mig$niobol).

Rzadkie dzialania niepozadane: mogg dotkna¢ do 1 na 1 000 osdb

- Wysoka goraczka (temperatura ponad 40°C).

- Dhlugo utrzymujace si¢ swedzace guzki (ziarniak) lub jatowy ropien w miejscu wstrzyknigcia.
- Pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych (Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,

fax: +48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Tdap Szczepionka

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie zamrazac.

Wyrzucié¢ szczepionke, jezeli zostala zamroZona.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na zewnetrznym opakowaniu -
kartonowym pudetku po stowach ,,Termin waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Tdap Szczepionka

- Substancjami czynnymi przypadajacymi na dawke sa:
Toksoid btoniczy, oczyszczony! nie mniej niz 2 jednostki migdzynarodowe


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Toksoid tezcowy, oczyszczony! nie mniej niz 20 jednostek migdzynarodowych
Toksoid krztu§cowy, oczyszczony' 20 mikrograméow

! Adsorbowane (y) na wodorotlenku glinu, uwodnionym odpowiadajac 0,5 mg aluminium. Glin
pelni w tej szczepionce role adsorbentu. Adsorbenty to substancje wchodzace w sktad
niektorych szczepionek, majace za zadanie przyspieszenie, wzmocnienie i/lub przedtuzenie
ochronnego dziatania szczepionki.

- Pozostale substancje pomocnicze to:
Sodu chlorek, sodu wodorotlenek oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Tdap Szczepionka i co zawiera opakowanie
Po wstrzasnigciu Tdap Szczepionka to bezbarwny plyn zawierajacy biate lub szare drobinki.

Tdap Szczepionka jest dostarczana w amputko-strzykawce w opakowaniach po:
1x0,5ml,5x0,5ml, 10 x 0,5 ml oraz 20 x 0,5 ml.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
AlJ Vaccines A/S

Artillerivej 5

DK-2300 Copenhagen S

Dania

tel.: +45 7229 7000

e-mail: info@ajvaccines.com

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

AT: dTaP Booster

BE: BoosterTdaP

DE: TdaP-IMMUN

DK, FI, NL, NO, SE: diTekiBooster
IE, IS: TdaPBooster

IT: Tribaccine

PL: Tdap Szczepionka

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Lipiec 2024
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