Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

BioThrax zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciwko waglikowi, adsorbowana (oczyszczony przesacz bezkomérkowy)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pracownika ochrony
zdrowia.

e Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pracownikowi ochrony zdrowia. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest BioThrax 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki BioThrax
Jak stosowa¢ BioThrax

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ BioThrax

A

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1 COTOJEST BIOTHRAX I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Co to jest BioThrax?

BioThrax to szczepionka stosowana w zapobieganiu zakazeniom bakterig Bacillus anthracis.
W jakim celu si¢ ja stosuje?

Szczepionka jest stosowana u 0sob dorostych w celu zapobiegania wystapieniu waglika.

Waglik jest zakazng chorobg bakteryjng wywotang zakazeniem Bacillus anthracis i reakcja
organizmu na t¢ infekcje¢. Szczepienie za pomocg BioThrax przygotowuje organizm do walki
z infekcja, blokujac toksyny wytwarzane podczas zakazenia.

2 INFORMACJE WAZNE PRZED OTRZYMANIEM BIOTHRAX WE
WSTRZYKNIECIU

Kiedy nie stosowac¢ szczepionki BioThrax:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Stosujac szczepionke BioThrax nalezy zachowaé szczeg6lng ostroznos¢

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli:
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I.  upacjenta wystepuje zaburzona odpowiedz immunologiczna z powodu
wrodzonego lub nabytego niedoboru odpornosci lub

II.  pacjent otrzymuje leczenie immunosupresyjne;

III.  u pacjenta wystapila reakcja alergiczna po wczesniejszej dawce szczepionki
BioThrax lub dowolnego z jej sktadnikows;

IV.  upacjenta wystepuje alergia lub nadwrazliwos¢ na lateks, poniewaz korek do
fiolki zawiera suchg mieszanke naturalnej gumy, ktéra moze zawierac sladowe
ilosci biatek lateksowych.

Dzieci
Bezpieczenstwo i1 skuteczno$¢ szczepionki BioThrax u dzieci nie zostaty ustalone.

Pacjenci w podeszlvm wieku

Nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki BioThrax u 0s6b w wieku powyzej
65 lat.

BioThrax a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza lub fachowy personel medyczny o leczeniu
immunosupresyjnym lub leczeniu kortykosteroidami w duzych dawkach lub stosowaniu leku
cytotoksycznego (np. chemioterapia).

Stosowanie BioThrax z jedzeniem i piciem

Podczas przyjmowania dawek szczepionki BioThrax nie s3 wymagane zadne specjalne
ograniczenia ani §rodki ostroznosci.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub pracownika opieki zdrowotnej przed
zastosowaniem jakiejkolwiek szczepionki lub leku. Ze wzgledow ostroznos$ci kobiety w cigzy
lub karmigce piersig nie powinny by¢ rutynowo szczepione szczepionkg przeciw waglikowi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Szczepionka BioThrax nie wywiera lub wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn. Jednak niektoére dzialania niepozadane wymienione w
punkcie 4 mogg tymczasowo wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn.

3 JAK STOSOWAC BIOTHRAX

Szczepionka zostata przepisana okreslonemu pacjentowi i bedzie podawana przez lekarza lub
fachowy personel medyczny. Do podania nalezy uzy¢ matej sterylnej igly 1 strzykawki,
pobra¢ dawke 0,5 ml szczepionki BioThrax z fiolki wielodawkowej. Dawka bedzie podawana
we wstrzyknigciu domigesniowym (im.) w gorng czes$¢ ramienia.

Zalecany schemat szczepienia

Dla zapewnienia ochrony zalecany jest poczatkowy schemat szczepienia 0,5 ml domig$niowo
(im.) w miesigcach 0, 1 1 6, nastepnie dawki przypominajace co 3 lata.
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Pominigcie wstrzykniecia

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub fachowym personelem medycznym, aby ustali¢
najlepszy sposob postepowania. W wigkszosci przypadkdéw kontynuacja harmonogramu z
dostosowaniem do termindéw wstrzyknie¢ wystarczy do utrzymania odpornosci.

Przerwanie przyjmowania wstrzykniec¢

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego produktu
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub fachowego personelu medycznego.

4 MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub fachowemu
personelowi medycznemu. Nalezy przekaza¢ im informacje dotyczace objawow, czasu i daty
wystgpienia dziatan niepozadanych oraz daty szczepienia. Nastgpnie moga oni wykorzystac te
informacje celem prowadzenia leczenia pacjenta oraz zgtoszenia incydentu zgodnie z
wymogami prawa.

Bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10)

Bolesnos¢, bol, zaczerwienienie, zasinienie, swedzenie, obrzek lub ciepto w miejscu
wstrzyknigcia

Ograniczenie ruchomos$ci w ostrzyknigtym ramieniu
Zgrubienie w miejscu podania szczepionki

Uczucie pieczenia moze nastgpi¢ natychmiast po podaniu szczepionki i moze trwa¢ okoto
minuty

Bole migsni, zmegczenie lub bole glowy

Czesto (mniej niz 1 na 10, lub wigksze lub rowne 1 na 100)

Dyskomfort w okolicy pachy (we¢zet chlonny pachowy)

Dreszcze, goraczka, zawroty glowy, bezsennos¢, nudnosci lub niestrawnos$¢ (dyspepsja)
Kaszel, zakazenie jamy nosowej/zatok lub drog oddechowych na innym poziomie
Wysypka, $§wiad

Bole stawow, plecow lub szyi

Niezbyt czesto (mniej niz 1 na 100, lub wigksze lub rowne 1 na 1000)

Dretwienie/mrowienie w miejscu wstrzykniecia
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Choroba grypopodobna, przekrwienie drog oddechowych, duszno$¢, kichanie, potpasiec
(herpes zoster)

Ze samopoczucie

Wysoka czestotliwos$¢ rytmu serca

Sztywno$¢ stawoéw lub migséni, bol konczyn (ramienia)
Alergia w obrebie oczu

Zaczerwienienie skory (w tym wypieki)

Omdlenie

Bo6l w nadbrzuszu, wymioty, skurcze miesigczkowe (bolesne miesigczkowanie)

Rzadko (mniej niz 1 na 1000, lub wigksze lub rowne 1 na 10000)

Powazna reakcja alergiczna. Oznaki cigzkiej reakcji alergicznej obejmuja trudnosci w
oddychaniu, ostabienie, chrypke lub §wiszczacy oddech, szybkie bicie serca, pokrzywke,
zawroty glowy, blado$¢ lub obrzek gardta, warg lub twarzy).

Rak przewodowy piersi
Zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe (guz rzekomy mozgu)

Zwezenie kanalu prowadzace do zwigkszonej ilosci ptynu w mézgu (zwezenie wodociagu
mozgu)

Uszkodzenie pierScienia rotatorow

Zimne poty

Bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000)

Cigzka, potencjalnie zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna (reakcje anafilaktyczne)

Do dzialan niepozadanych zglaszanych po wprowadzania do obrotu naleza:

I.  Zespdt Guillain-Barrego (zaburzenie, w ktérym uktad odporno$ciowy
atakuje nerwy), drgawki, zapalenie nerwu ramiennego, sennos¢

II.  Rabdomioliza (stan, w ktorym dochodzi do rozpadu komorek
mig$niowych)

III.  Obrzek glebokich warstw skory (obrzek naczynioruchowy), wypadanie
wloséw (tysienie), egzema, sucho$¢ skory

IV.  Matla czgstotliwos$¢ rytmu serca, kotatania serca
V.  Trudno$ci w méwieniu (dysfonia)
VI.  Biegunka, uczucie $ci$nigtego gardta (dysfagia)
VII.  Powigkszony wezet chtonny pachowy
VIII.  Pokrzywka w miejscu wstrzyknigcia
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Jesli wystapia jakiekolwiek nietypowe objawy, takie jak trudnosci w oddychaniu, ostabienie,
chrypka lub §wiszczacy oddech, szybkie bicie serca, pokrzywka, zawroty gtowy, blados¢ lub
obrzek gardta, warg lub twarzy w ciagu kilku minut po podaniu szczepionki lub w ciggu kilku
minut do godziny po wstrzykni¢ciu, natychmiast powiadom swojego lekarza lub personel
medyczny, poniewaz moze to by¢ oznaka ci¢zkiej reakc;ji.

Zelaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5 JAK PRZECHOWYWAC BIOTHRAX

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie.
Nie nalezy uzywa¢ dluzej niz 28 dni po pierwszym otwarciu.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C -8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

6 ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE
Co zawiera BioThrax
Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:
e Antygen waglika z przesaczu: 50 mikrogramow
e Adsorbowana na wodorotlenku glinu, uwodnionym (0,6 mg glinu na dawke)
e Chlorek benzetoniowy
e Formaldehyd
e Sodu chlorek
e  Woda do wstrzykiwan

Produkt jest jalowy i1 nie zawiera zadnych zywych ani martwych bakterii.
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Pojemnik tego produktu leczniczego zawiera gume lateksowa. Moze ona powodowac cigzkie
reakcje alergiczne.

Jak wyglada BioThrax i co zawiera opakowanie

BioThrax to mleczno-biata zawiesina (po zmieszaniu) zawarta w przezroczystej szklanej
fiolce. Fiolka jest zamknigta korkiem (chlorobutyl) i uszczelniona aluminiowym kapslem.
Produkt jest jatlowy, a jedna fiolka zawiera ilo$¢ szczepionki wystarczajaca na 10 wstrzyknigé
po 0,5 ml.

Podmiot odpowiedzialny

Emergent Sales and Marketing Germany GmbH
Vichystralle 14

76646 Bruchsal, Niemcy

Telefon: 0049 7251 32197031

Facsimile: 0049 7251 32197010

e-mail:medicalinformation@ebsi.com

Wytworca

Emergent Sales and Marketing Germany GmbH
Vichystr. 14

76646 Bruchsal, Niemcy

Telefon: 0049 7251 32197031

Facsimile: 0049 7251 32197010
e-mail: medicalinformation@ebsi.com

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

W sprawie jakosci lub bezpieczenstwa produktow prosimy o kontakt:
Emergent BioSolutions, Inc

Telefon: 0049 7251 32197031

Facsimile: 0049 7251 32197010

E-Mail: medicalinformation@ebsi.com

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich
Europejskiego

Obszaru Gospodarczego (EOG) oraz w Wielkiej Brytanii (Irlandia P6lnocna)
zatwierdzony pod nastepujaca nazwa:
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Niemcy, Holandia, Wielkiej Brytanii (Irlandia P6inocna), Polska, Wiochy: BioThrax

Francja: BaciThrax

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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