Ulotka dla pacjenta

Nalezy zapozn& sig z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

— Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

— Nalery zwrdck sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest habla
dodatkowa informacja.

— Szczepionka ta zostata przepiséeigle okrelonej osobie i nie naly jej
przekazyw&innym.

PNEUMO 23, roztwor do wstrzykiwa w amputko-strzykawce
Vaccinum pneumococcal e polysaccharidicum
Szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa

SKLAD:

1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Substancje czynne:

— Oczyszczone polisachary@yeptococcus pneumoniae z nasgpujacych serotypow: 1, 2, 3, 4, 5, 6B,
7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18CA199F, 20, 22F, 23F, 33F..po 25
mikrograméw kadego z 23 serotypow

Substancje pomocnicze:
— Roztwor buforowy zawieragy fenol, sodu chlorek, disodu fosforan dwuwodnydis
diwodorofosforan dwuwodny, woda do wstrzykiwa

Opakowanie:
1 amputko-strzykawka po 0,5 ml z dokom igta w tekturowym pudetku.

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
Sanofi Pasteur S.A.

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francja

Spis tréci ulotki:

1. Co to jest PNEUMO 23 i w jakim celwegh stosuje
2. Zanim zastosujesPNEUMO 23

3. Jak stosowlaPNEUMO 23

4. Mozliwe dziatania niepmdane

5. Przechowywanie szczepionki PNEUMO 23

6. Inne konieczne informacje dotyce PNEUMO 23

1. Co to jest PNEUMO 23 i w jakim celu si go stosuje

PNEUMO 23 jest szczepioakv postaci roztworu do wstrzykiiav amputko-strzykawce.
Szczepionka jest przeznaczona do stosowania w Eggaotiu zakzeniom pneumokokowym, gtéwnie
zapaleniu ptuc wywotywanym przez serotypy zawartezazepionce, u 0sob z grup ryzyka poeyy
2. rokuzycia.

2. Zanim zastosuje s PNEUMO 23

Nie nalery stosowd szczepionki PNEUMO 23, b

- wystepuje nadwraliwos¢ na ktérykolwiek ze sktadnikéw szczepionki;

- wystkpuje gonczka, ostra choroba lub zaostrzenie choroby priéejjew takich przypadkach
zaleca si przet@enie szczepienia.



- 0soba byla szczepiona wagu ostatnich 3 lat, z wyikiem specjalnych wska#za

- przebyte i potwierdzone lub podejrzewane zakée pneumokokowe nie stanowi
przeciwwskazania, jednak przed podaniem szczepinakkzy wzia¢ pod uwag aktualny stan
pacjenta.

Stosowanie innych szczepionek i lekéw
Szczepionka me@ by podawana jednocgeie ze szczepionkprzeciw grypie, w dwa oddzielne
miejsca ciata.

Nalezy poinformowa lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekanhwet tych, ktére
wydawane g bez recepty.

Ciaza
O podaniu szczepionki w czasiegl decyduje lekarz.
Przed zastosowaniem szczepionki malgoradzt sig lekarza.

Karmienie piersia
Przed zastosowaniem szczepionki malgoradze sig lekarza.

3. Jak stosowa PNEUMO 23

Dawkowanie

Szczepienie podstawowe: 1 dawka szczepionki - 0,5 m

Szczepienie przypomirgge: 1 dawka szczepionki - 0,5 ml, nie wazej niz po 3 latach od
pierwszego szczepienia, u 0s6b z grup ryzyka.

Sposo6b stosowania
Zalecane jest podawanie dagmiowe (im.) lub podskorne (sc.).

Szczepionk nalery zawsze podawazgodnie z zaleceniem lekarza.

4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, szczepionka PNEUMO 23 nepowodowa dziatania niepzadane.

— Dziatania niepgzadane w miejscu podania: bél, zaczerwienienie, stnianie, obrzk (opuchnécie),
ktore g tagodne i przdgiowe.

Rzadko wystpujace reakcje podobne do reakcji Arthusa (hasilonatazia w miejscu podania)a s
odwracalne i nie pozostawdajnastpstw; najcgsciej wystpuja one u 0s6b z wysokim mianem
przeciwciat przeciw pneumokokom przed szczepieniem.

— Ogdlne dziatania niepadane: umiarkowana i prZgjowa gonczka, czasami powgj 39C.
Pojawia st ona zwykle wkrétce po szczepieniu i mija wgti 24 godzin.

— Bardzo rzadko opisywano inne ogélne dzialaniapaigdane takie jak: zapalenie eddow
chtonnych, wysypka, bél stawow, reakcje alergicgmakrzywka, obrzk Quinckego (rodzaj obeku
pofaczony z nagtym opuchgtiem w obebie twarzy i szyi), reakcje anafilaktoidalneefdiie reakcje
alergiczne), bdl gtowy, bél nani, zte samopoczucie, ziTeenie.

W przypadku wysipienia innych objawéw niegadanych niewymienionych w tej ulotce, nafe
poinformowa o nich lekarza.



5. Przechowywanie szczepionki PNEUMO 23

Przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie przekraczaterminu wanosci podanego na opakowaniu.

Przechowywé w temperaturze® - 8C (w lodéwce). Nie zameac.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lubojezdpady naley usura¢ w sposéb zgodny z
aktualnymi przepisami.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informaejiezy zwrécic sig do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Polska

Sanofi Pasteur Sp. z 0. o.

ul. Grzybowska 80/82

00-844 Warszawa

Tel.: (22) 661-55-39

Data opracowania ulotki: 2008-03-12



