Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Tetana PRO, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw tezcowi, adsorbowana
Nie mniej niz 40 j.m. toksoidu tgzcowego/0,5 ml; 1 dawka (0,5 ml)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Szczepionkg t¢ przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.

— Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka Tetana PRO i w jakim celu si¢ ja Stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Tetana PRO
Jak stosowac szczepionke Tetana PRO

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Tetana PRO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest szczepionka Tetana PRO i w jakim celu si¢ ja stosuje

Tetana PRO jest szczepionka, ktora chroni przed zachorowaniem na tezec, choroba wywotywana
przez laseczki tezca. Bakterie te moga przedostac si¢ do organizmu poprzez skaleczenia, zadrapania
lub rany na skorze. Bakterie wydzielajg toksyne. Tezec powoduje bolesne usztywnienie migéni. Tezec
moze prowadzi¢ do powaznych problemow zdrowotnych, w tym niemozno$ci otwarcia ust,
problemoéw z potykaniem i oddychaniem, a nawet $mierci.

Substancja czynng szczepionki jest toksoid tgzcowy (niezakazny sktadnik pochodzacy od bakterii). Po

podaniu szczepionki organizm wytwarza przeciwciata chronigce przed zachorowaniem.

Szczepionka jest wskazana do czynnego uodporniania dzieci (od drugiego miesiaca zycia), mlodziezy

i dorostych przeciwko tezcowi:

— W ramach szczepienia podstawowego i przypominajacego

— u 0so6b zranionych nieszczepionych lub niekompletnie zaszczepionych, lub z niepewng historia
szczepien

zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Jedna dawka szczepionki Tetana PRO nie chroni przed zachorowaniem na t¢zec. Zgodnie z
oficjalnymi zaleceniami, ktore zawierajg informacje o tych szczepieniach, odpowiedni stopien
uodpornienia chronigcy przed infekcja uzyskuje si¢ po podaniu wszystkich dawek szczepienia
podstawowego przeciw tezcowi. Kazda kolejna dawka przypominajaca zapewnia dtugotrwata,
trwajacg okoto 10 lat, ochrong przed zachorowaniem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Tetana PRO

Kiedy nie stosowaé szczepionki Tetana PRO:

— jesli pacjent ma uczulenie na toksoid tezcowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6). Objawy uczulenia moga obejmowaé: swedzacg wysypke,
dusznos¢, obrzegk twarzy oraz jezyka,



— jesli u pacjenta wystepuja ostre stany chorobowe przebiegajace z goraczka. Lagodna infekcja, taka
jak np. przezigbienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierw nalezy
o tym poinformowac¢ lekarza,

— jesli u pacjenta wystepuja choroby przewlekle w okresie zaostrzenia. W tych przypadkach
szczepienie nalezy wykona¢ p0 ustgpieniu zaostrzenia choroby,

— jesli u pacjenta istnieje podejrzenie infekcji (innej niz tezec) w okresie inkubacji,

— jesli u pacjenta nastapito zmniejszenie liczby ptytek krwi, powodujace zwigkszenie ryzyka
krwawienia i powstawania siniakow lub wystapity zaburzenia neurologiczne po wczesniejszym
podaniu szczepionki przeciwko tezcowi.

Jezeli istniejg jakiekolwiek przeciwwskazania do szczepienia Szczepionka Tetana PRO, to lekarz
powinien oceni¢ ryzyko podania szczepionki w stosunku do ryzyka wystapienia zakazenia.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania szczepionki Tetana PRO 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 ogdlnego stanu
zdrowia oraz wcze$niej wykonanych i zanotowanych szczepien. Postgpowanie takie pozwala
przewidzie¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych po podaniu szczepionki.

Ze wzgledow bezpieczenstwa, po szczepieniu nalezy pozostaé¢ 30 minut pod obserwacja lekarza.

Szczepionka Tetana PRO a inne leki

Szczepionka Tetana PRO moze by¢ podawana w tym samym czasie z innymi szczepionkami, jezeli
wynika to z Programu Szczepien Ochronnych oraz z immunoglobulinami, jezeli zaistnieje taka
koniecznos¢.

Rézne szczepionki i immunoglobuliny podawane w tym samym czasie powinny by¢ wstrzykiwane
w roézne miejsca ciata przy uzyciu oddzielnych strzykawek i igiel.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu (hamujgcemu aktywno$¢ uktadu
odpornosciowego) lub z niedoborami odpornosci, odpowiedz na szczepionkg moze by¢ obnizona.
W takich przypadkach lekarz moze podja¢ decyzje o przesunieciu szczepien do zakonczenia terapii i
0znaczeniu poziomu przeciwcial po szczepieniu.

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

Ciaza i karmienie piersia

Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie ciazy, jezeli jest takie wskazanie. W takim przypadku
decyzje podejmuje lekarz. Dawkowanie w czasie cigzy bedzie przeprowadzone zgodnie z oficjalnymi
wytycznymi.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Szczepionka nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
»wolng od sodu”.



3. Jak stosowac szczepionke Tetana PRO

Szczepionka Tetana PRO begdzie podana przez lekarza lub pielggniarke, jako wstrzyknigcie
domigs$niowe. Szczepionka nigdy nie moze by¢ podawana donaczyniowo.

W przypadku o0séb cierpiacych na zaburzenia krzepnigcia lekarz rozwazy podanie podskoérne
szczepionki Tetana PRO.

Dawkowanie w szczepieniu podstawowym i przypominajacym

Szczepienie podstawowe

Szczepienie podstawowe sktada si¢ z trzech dawek szczepionki:

— dwie dawki szczepionki w odstgpie 4-6 tygodni

— trzecia dawka szczepionki po uptywie 6-12 miesiecy od podania drugiej dawki. Dawka ta zapewnia
powstanie odpornosci, ktora utrzymuje si¢ od 5 do10 lat.

Szczepienie przypominajgce
Jedna dawka szczepionki 10 lat po ostatnim szczepieniu przeciw tezcowi.

Dawkowanie w przypadku zranienia
W przypadku zranienia lekarz podejmuje decyzj¢ o podaniu szczepionki i sposobie dawkowania
zgodnie z oficjalnymi wytycznymi.

Dawkowanie w czasie cigzy
Kobiety nieszczepione lub z niepelnym szczepieniem powinny zosta¢ zaszczepione zgodnie z
oficjalnymi zaleceniami.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki szczepionki Tetana PRO
Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, poniewaz opakowanie jest jednodawkowe.
W przypadku watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Przerwanie stosowania szczepionki Tetana PRO
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki nalezy
zwroécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka, szczepionka ta moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapig.

Dzialania niepozadane, ktore wystapily podczas badania klinicznego u dorostych:
Bardzo czesto (moga wystapié czesciej niz 1 na 10 dawek szczepionki):
— bdl w miejscu wstrzyknigcia

Czesto (moga wystapié nie cze$ciej niz 1 na 10 dawek szczepionki):
— zaczerwienienie, obrzek, stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia

— ocieplenie w okolicy miejsca podania szczepionki

— stabos¢

— bol glowy

— uposledzenie stuchu

— Sszumy uszne

— zaostrzenie egzemy.



Dzialania niepozadane, ktére wystapily podczas spontanicznego monitorowania po

wprowadzeniu produktu do obrotu:

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):

— zmniejszenie liczby ptytek krwi, powodujace zwigkszenie ryzyka krwawienia i powstawania
siniakow; powigkszenie i/lub bolesnos¢ weztow chtonnych

— niezyt nosa

— objawy uczulenia (w tym pokrzywka, wysypka, np. grudkowa, opuchni¢cie powiek, twarzy,
okolicy podzuchwowej, ust, czota) do wystapienia wstrzasu anafilaktycznego wiacznie

— bol glowy, zawroty glowy, omdlenie, utrata §wiadomosci

— zespot hipotoniczno-hiporeaktywny, charakteryzujacy sie¢ bezwladno$cig lub obnizeniem napigcia
mig$niowego, zaburzeniami zabarwienia skory (bladosc¢ lub sinica), zmniejszong i ostabiong
reakcja na bodzce zewngtrzne, wystepujacy u dzieci w wieku ponizej 10 lat w ciggu 48 godzin
od zaszczepienia

— zaburzenia uktadu nerwowego, drzenia

— lzawienie

— uposledzenie stuchu

— obnizenie ci$nienia krwi, blado$¢

— zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego (nudnosci, wymioty, sucho$¢ w ustach)

— wybroczyny (niewielkie krwawienie podskorne), rumien guzowaty (bolesne, Zywoczerwone guzy
umiejscowione najczesciej na przedniej powierzchni podudzi, ustepujace samoistnie)

— bol konczyny, w ktérg podano szczepionke, bdl ramienia, w ktore podano szczepionke, bol stawow

— niewydolno$¢ nerek

— obnizona temperatura ciala

— odczyn og6lny: stan podgoraczkowy, goraczka, dreszcze, uczucie zimna, nadmierne pocenie si¢,
ostabienie, zte samopoczucie. Objawy te zwykle ustepuja po 24 - 48 godzinach

— odczyn miejscowy: zaczerwienienie, rumien, bol, obrzek, obrzek catej konczyny, ograniczenie
ruchomosci konczyny, wysypka, §wiad, pieczenie, zapalenie, zasinienie, krwiak (prawdopodobnie
na skutek nieprawidtowego wykonania szczepienia), stwardnienie, ocieplenie w okolicy miejsca
podania szczepionki. Moze pojawi¢ si¢ rowniez swedzacy limfatyczny naciek. Tego typu reakcje
wystepuja najczesdciej u osdb wielokrotnie szczepionych. Moze dochodzi¢ do powstania
podskornych guzkow-ziarniniakow, przeksztatcajacych si¢ niekiedy w aseptyczne ropnie
(2:100 000). Ziarniniaki, ktore nie znikajg w okresie 6 tygodni moga by¢ wynikiem rozwoju
nadwrazliwosci na glin.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych,

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


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

5. Jak przechowywa¢é szczepionke Tetana PRO

Przechowywac i transportowa¢ W pozycji pionowej, w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazaé, w
przypadku zamrozenia szczepionke zniszczyc.

Przechowywaé amputki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Szczepionke nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tej szczepionki po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Tetana PRO

Substancja czynng szczepionki jest:

Toksoid tezcowy nie mniej niz 40 jednostek miedzynarodowych (j.m.)
adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,5 miligrama Al 3*

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Tetana PRO i co zawiera opakowanie

Szczepionka po wstrzasnieciu jest biatg lub prawie biatg, jednorodng zawiesing w szklanych
amputkach.

W czasie przechowywania na dnie ampuitki tworzy si¢ bialy osad, a ponad nim przezroczysty
supernatant (ptyn).

Tetana PRO moze by¢ dostgpna w opakowaniach zawierajacych 1, 5 lub 10 amputek po 0,5 ml w
tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
IBSS BIOMED S.A.

Al. Sosnowa 8

30-224 Krakow

tel. +48 12 37 69 200

e-mail: informacjanaukowa@biomed.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Tetang PRO nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami dotyczacymi szczepionek przeciw
teZcowi.

Podawanie szczepionki Tetana PRO

Przed uzyciem wstrzgsna¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Nalezy oceni¢ wzrokowo, czy
szczepionka nie zawiera jakichkolwiek obcych czastek i/lub czy nie nastgpilty zmiany w jej wygladzie.
W przypadku jakichkolwiek zmian, nie nalezy stosowac szczepionki.

Odmierzy¢ dawke 0,5 ml i podawaé¢ domie$niowo.
Jako miejsce wstrzykiwan zaleca si¢ migsien naramienny lub przednioboczng czgs¢ uda.



Nie podawa¢ donaczyniowo! Upewnic sie, ze igla nie jest wprowadzona do naczynia krwiono$nego.

Uwaga: W zwiazku z ryzykiem wystgpienia wstrzasu anafilaktycznego jakie niesie ze sobg podawanie
szczepionek gabinet szczepien powinien by¢ wyposazony w standardowy zestaw przeciwwstrzasowy.

Identyfikowalnos¢

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.




