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Szczepionka przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi adsorbowana (bezkomérkowa) dTpa do szczepienia przypominajacego

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczepionka przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi adsorbowana (bezkomérkowa) dTpa do szczepienia przypominajacego
POSTAC FARMACEUTYCZNA

Szczepionka dTpa ma postac¢ 1 lub 10 jednodawkowych strzykawek (0,5 ml).

PODANIE DOMIESNIOWE.
DO STOSOWANIA U DOROSLYCH | DZIECI (OD 4. ROKU ZYCIA).

SKLAD
Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid btoniczy!
Toksoid tezcowy'

Antygen Bordetella Pertussis

nie mniej niz 2 jednostki miedzynarodowe (j.m.)
nie mniej niz 20 jednostek miedzynarodowych (j.m.)

Toksoid krztuscowy' 8 mcg
Hemaglutynina witdkienkowa' 8 mcg
Pertaktyna' 2,5 mcg

' adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (Al(OH),) oraz na fosforanie glinu (AIPO,)
Substancje pomocnicze: wodorotlenek glinu, fosforan glinu, chlorek sodu i woda do wstrzykiwan. Szczepionka moze zawiera¢ ilosci
resztkowe nastepujacych substancji: formaldehyd, polisorbat 80, glicyna.

Il. INFORMACJE TECHNICZNE DLA PRACOWNIKOW StUZBY ZDROWIA

1. WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Szczepionka dTpa jest wskazana do szczepienia przypominajacego przeciwko bfonicy, tezcowi i krztuscowi oséb w wieku od 4 lat.

2. WYNIKI ANALIZY SKUTECZNOSCI
W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki uzyskane w badaniach poréwnujacych szczepionke dTpa oraz szczepionke dT pod wzgledem
odpowiedzi immunologicznej na skfadniki szczepionki (toksoid btonicowy, tezcowy i krztuscowy bezkomoérkowy) po zastosowaniu
do szczepienia przypominajacego u 0séb w réznym wieku.

Wiek w chwili Woczesdniejsze szczepienia Wyniki po zastosowaniu szczepionki dTpa
podani.a ) anty- anty- anty- anty- anty-
szczepionki PT* | FHA* | PRN* |blonica’| tezec’
przypominajacej
4 dawki z petnokomdérkowym
sktadnikiem krztuscowym 0 0 0 0 0
4-6 lat (DTPw) (dawka podstawowa 98,3% 91,1% 94,8% 100% 100%
i dawki przypominajace)
4 dawki DTPw (dawka
10-13 lat podstawowa i dawki 92,1% 96,8% 98,9% 100% 100%
przypominajace)
4 dawki DTPw (dawka
11-17 lat podstawowa i dawki 100% 95,0% 100% 100% 100%
przypominajace)
> 18 lat heterogenne 95% 99,2% 98,5% 92,7% 99,8%

¥Odsetek 0s6b zaszczepionych, u ktérych poziom miana przeciwciat przeciw btonicy i przeciw tezcowi wynosit po szczepieniu >0,1 j.m./ml.
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*QOdsetek 0séb zaszczepionych, uprzednio seronegatywnych, u ktérych po podaniu szczepionki poziom miana przeciwciat anty-PT, anty-
FHA i anty-PRN byt réwny lub wyzszy od ustalonych wartosci granicznych [tj. 5 jednostek endotoksyny na mililitr (EU/ml)] lub odsetek oséb
zaszczepionych, uprzednio seropozytywnych, u ktérych po podaniu szczepionki odnotowano dwukrotny wzrost poziomu miana przeciwciat
anty-PT, anty-FHA i anty-PRN.

Wyniki badan poréwnujacych szczepionke z komercyjnymi szczepionkami dT wskazujg, ze stopien i czas trwania ochrony nie rézni sie od tych
uzyskanych dla takich szczepionek.

Skutecznos¢ przeciw krztuscowi
Dotychczas nie jakiegokolwiek zostat potwierdzony korelacja miedzy szczepieniem dTpa do szczepienia przypominajacego a ochrong
przeciw krztuscowi. Niemniej jednak w przedstawionych badaniach pierwotnych trzech dawek wykazano skutecznos¢ szczepionki przeciw
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blonicy, tezcowi i krztuscowi (bezkomorkowej) adsorbowanej (DTPa) firmy GlaxoSmithKline Biologicals przeciw krztuscowi o typowym
przebiegu zgodnie z definicjg Swiatowej Organizacji Zdrowia (kaszel napadowy utrzymujacy sie przez 21 dni lub diuzej potwierdzony
badaniem laboratoryjnym).

® Badanie prospektywne metoda slepej proby przeprowadzone jako badanie kontaktéw domowych w Niemczech z podaniem szczepionki
wedtug schematu trzy, cztery i pie¢ miesiecy. Na podstawie zebranych danych dotyczacych wtérnych kontaktéw zaszczepionych domownikéw
z chorym, u ktérych stwierdzono przypadek wskaznikowy krztusca, skutecznos¢ ochrony szczepionki DTPa wyniosta 88,7%. Ochrona
przeciw krztuscowi o przebiegu tagodnym, ktory jest definiowany jako dowolnego rodzaju kaszel utrzymujacy sie przez 14 dni lub diuzej
i potwierdzony badaniem laboratoryjnym, wynosita 73%, a ochrona przed chorobg o tej samej charakterystyce utrzymujaca sie przez 7 dni
lub dtuzej wyniosta 67%.

® Badanie skutecznosci sponsorowane przez National Institutes of Health (NIH) przeprowadzone we Wioszech wedtug schematu dwa, cztery
i szes¢ miesiecy. Skutecznos¢ szczepionki wyniosta 84%. Po rozszerzeniu zakresu definicji krztusca o przypadki o tagodniejszym przebiegu
klinicznym kaszlu i krétszym czasie trwania, skutecznos¢ szczepionki DTPa wyniosta 71% w przypadku kaszlu dowolnego rodzaju i czasie
trwanie wynoszacym powyzej siedmiu dni oraz 73% w przypadku kaszlu utrzymujacego sie przez 14 dni.
U oséb immunizowanych szczepionka dTpa do szczepienia przypominajacego uzyskano wyzszy poziom miana przeciwciat przeciw krztuscowi
od poziomu uzyskanego w badaniu kontaktéw domowych w Niemczech, gdzie skutecznos¢ ochrony wyniosta 88,7%.

3. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: skojarzone szczepionki bakteryjne, kod ATC JO7AJ52.

4. PRZECIWWSKAZANIA
Szczepionki dTpa nie nalezy podawac osobom ze stwierdzong nadwrazliwoscia na ktérykolwiek sktadnik szczepionki (patrz punkt,Sktad”), ani
osobom, u ktérych wystapity wczesniej objawy nadwrazliwosci po podaniu szczepionek przeciw btonicy, tezcowi lub krztuscowi.
Szczepionka dTpa jest przeciwwskazana u 0séb, u ktérych w ciggu siedmiu dniu po zastosowaniu szczepionki zawierajacej sktadnik krztuscowy
wystapita encefalopatia o nieznanej etiologii. W takiej sytuacji nalezy zaprzesta¢ szczepienia przeciw krztuscowi, kontynuujac szczepienia
przeciw btonicy i tezcowi.
Szczepionki dTpa nie nalezy podawa¢ osobom, u ktérych wystapita przejsciowa trombocytopenia lub powiktania neurologiczne
po zastosowaniu szczepionki przeciw bfonicy i/lub tezcowi (drgawki lub epizody hipotoniczno-hiporeaktywne - patrz punkt ,Ostrzezenia
i srodki ostroznosci”).

5. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Tak jak w przypadku innych szczepionek, nalezy odroczy¢ podanie szczepionki dTpa u 0séb, u ktérych wystepujqg ciezkie choroby przebiegajace
z wysoka goraczka. Obecnos¢ zakazenia o tagodnym przebiegu nie stanowi przeciwwskazania.

Szczepienie powinno byc¢ poprzedzone przeprowadzeniem wywiadu lekarskiego (ze szczegélnym uwzglednieniem poprzednich szczepien
i ewentualnych dziatan niepozadanych) oraz badaniem lekarskim. Jesli po zastosowaniu szczepionki zawierajacej sktadnik krztuscowy
wystapita ktérakolwiek z podanych ponizej reakcji, nalezy doktadnie rozwazy¢ decyzje o podaniu nastepnych dawek szczepionki zawierajacej
ten sktadnik:

goraczka >40°C w ciggu 48 godzin po szczepieniu nieposiadajaca innej, mozliwej do zidentyfikowania przyczyny;

zapas¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotoniczno-hiporeaktywny) w ciagu 48 godzin po szczepieniu;

ciagty, nieukojony ptacz trwajacy =3 godzin, pojawiajacy sie w ciaggu 48 godzin po szczepieniu;

drgawki przebiegajace z goraczka lub bez, wystepujace w ciggu 3 dni po szczepieniu.

U dzieciz postepujacymi zaburzeniami neurologicznymi, takimi jak napady zgieciowe, niekontrolowana padaczka i encefalopatia progresywna,
zaleca sie wstrzymanie uodporniania przeciwko krztuscowi (Pa lub Pw) do czasu wyleczenia choroby lub jej ustabilizowania. Niemniej jednak
decyzje o podaniu szczepionki przeciw krztuscowi nalezy podja¢ indywidualnie po przeprowadzeniu doktadnej oceny ryzyka i korzysci.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych w iniekcjach, nalezy zawsze zapewni¢ pacjentom mozliwo$¢ odpowiedniego
leczenia i obserwacji w przypadku wystapienia po szczepieniu reakgji anafilaktycznej, przy czym reakcja ta wystepuje rzadko.

Szczepionka dTpa powinna by¢ ostroznie stosowana u oséb z trombocytopenia lub zaburzeniami krzepniecia, poniewaz po podaniu
domig$niowym moze u nich wystapi¢ krwawienie. Po podaniu szczepionki nalezy zastosowa¢ mocny ucisk w miejscu wstrzykniecia (bez
rozcierania) przez co najmniej dwie minuty.

Drgawki w wywiadzie lub w wywiadzie rodzinnym oraz dziatanie niepozadane po szczepieniu DTP w wywiadzie rodzinnym nie stanowia
przeciwwskazania.

Bardzo rzadko zgtaszano przypadki wystapienia zapasci lub stanu podobnego do wstrzasu (epizod hipotoniczno-hiporeaktywny) oraz
drgawek w ciggu od 2 do 3 dni po zaszczepieniu szczepionka DTPa i szczepionkami skojarzonymi z DTPa.

Utrata przytomnosci (omdlenie) moze wystapi¢ po podaniu lub nawet przed podaniem jakiejkolwiek szczepionki jako reakcja psychogenna
na iniekcje. Wazne jest zachowanie odpowiednich procedur, aby unikna¢ urazéw podczas omdlen.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, moze nie dojs¢ do wytworzenia ochronnej odpowiedzi immunologicznej u wszystkich zaszczepionych
osob.

Szczepionki nie nalezy stosowac do szczepienia podstawowego.

Szczepionki dTpa nie nalezy w zadnym wypadku podawac dozylnie.

Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby szczepienie wptywato na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn.
Stosowanie u dzieci i 0s6b w podesztym wieku

Brak zalecen szczegdlnych dla dzieci i oséb w podesztym wieku. Nalezy zachowac te same srodki ostroznosci, ktére obowiazuja w przypadku
0s6b dorostych.

Grupy ryzyka

Przyjmuje sig, ze zakazenie wirusem zespotu nabytego braku odpornosci (HIV) nie stanowi przeciwwskazania dla podania szczepionki przeciw
btonicy, tezcowi i krztu$cowi. U oséb z obnizong odpornoscig moze nie wystapi¢ oczekiwana odpowiedzZ immunologiczna.

Cigzailaktacja

Kategoria ryzyka B w czasie cigzy.
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Lek nie powinien by¢ stosowany przez kobiety w cigzy bez nadzoru lekarza.

Ptodnos¢

Brak dostepnych danych dotyczacych ptodnosci u ludzi. Badania na zwierzetach nie wskazuja na istnienie jakiegokolwiek szkodliwego wptywu
na ptodnos¢ kobiet.

Ciaza

Badania na zwierzetach nie wskazuja na istnienie bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na ciaze, rozwdj embrionalny/
ptodowy, przebieg porodu i rozwéj po porodzie.

Tak jak w przypadku innych szczepionek inaktywowanych, nie przewiduje sie, aby szczepionka dTpa miata szkodliwy wptyw na ptéd. Brak jest
jednak odpowiednich danych dotyczacych stosowania szczepionek zawierajacych sktadnik krztuscowy w czasie cigzy u ludzi. Zgodnie z tym
szczepionka moze by¢ stosowana w czasie cigzy wytacznie z zalecenia lekarza.

Laktacja

Bezpieczenstwo szczepionki dTpa podanej kobietom w okresie karmienia piersig nie byto oceniane. Nie wiadomo, czy szczepionka dTpa
przenika do mleka matki.

Szczepionka dTpa powinna by¢ stosowana w okresie karmienia piersig tylko wtedy, gdy mozliwe korzysci przewazajg nad ewentualnym
ryzykiem.

6. INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI
Jest mato prawdopodobne, aby jednoczesne stosowanie szczepionki dTpa z innymi szczepionkami inaktywowanymi i zimmunoglobuling
powodowato zaktécenia w wytwarzaniu odpowiedzi immunologicznej. W razie koniecznosci szczepionke dTpa mozna podac réwnoczesnie
z innymi szczepionkami lub zimmunoglobulina.
W przypadku jednoczesnego podania szczepionki dTpa i innej szczepionki do iniekcji lub immunoglobuliny, kazda z nich nalezy poda¢ w inne
miejsce ciata.
Tak jak w przypadku innych szczepionek, u pacjentéw otrzymujacych leki immunosupresyjne lub oséb z niedoborem odpornosci moze nie
wystapic¢ prawidtowa odpowiedz na szczepionke dTpa. U takich oséb w razie koniecznosci podania szczepionki przeciw tezcowi w ramach
postepowania z ranami, ktére niosa ryzyko zachorowania na tezec, nalezy zastosowa¢ pojedyncza szczepionke przeciw tezcowi.

7. SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Szczepionke dTpa nalezy przechowywac¢ w temperaturze od +2 °C do +8 °C oraz chroni¢ przed $wiattem. Podczas transportu nalezy
przestrzegac zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania. Nie zamrazad. Jesli szczepionka zostata zamrozona, nalezy ja zutylizowac.
Okres waznosci produktu leczniczego wynosi 36 miesiecy od daty produkcji podanej na opakowaniu produktu.
Szczepionke nalezy podac natychmiast po otwarciu pojemnika (ale nie pézniej, niz w ciggu 8 godzin od otwarcia).
Numer partii, data produkcji i data waznosci na opakowaniu.
Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.
Okres waznosci leku po otwarciu wynosi 8 godzin.
Wiasciwosci fizyczne
Szczepionka dTpa ma postac biatej, metnej zawiesiny w szklanym pojemniku. W czasie przechowywania mozna zaobserwowac biaty osad
i jasny supernatant. Jest to zjawisko normalne.
Przed uzyciem nalezy oceni¢ wyglad leku.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

8. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA
Zaleca sie stosowanie pojedynczej dawki (0,5 ml) szczepionki.
Szczepionke dTpa mozna podawac zgodnie z miejscowa praktyka lekarska odnosnie immunizacji za pomoca szczepien przypominajacych
szczepionka skojarzona przeciw bfonicy i tezcowi u oséb dorostych, chcac wykonadé szczepienie przypominajace przeciw krztuscowi. Osoby,
ktore nie otrzymaty petnego szczepienia podstawowego toksoidem btonicowym i tezcowym lub nie zostaty wczedniej zaszczepione, nie
powinny otrzymywac¢ szczepionki dTpa. Dozwolone jest podawanie szczepionki dTpa osobom, ktére nie otrzymaty petnego szczepienia
przeciw krztuscowi lub nie zostaty wczesniej zaszczepione. OdpowiedZ na szczepienie przypominajace zostanie jednak wywofana tylko
u 0s6b, ktére otrzymaty szczepienie podstawowe lub przebyty zakazenie w sposéb naturalny.
Zgodnie z aktualnymi zaleceniami dotyczacymi utrzymania ochrony przed btonica i tezcem, dawki powinny by¢ podawane w odstepie
czasowym nieprzekraczajacym dziesieciu lat. Nie ma koniecznosci ponownego szczepienia podstawowego w przypadku dtuzszego odstepu
czasowego. Dotychczas nie ustalono okresu trwania odpornosci wytworzonej przez sktadniki krztuscowe szczepionki.
Rana niosaca ryzyko zachorowania na tezec: w przypadku rany niosacej ryzyko zachorowania na tezec mozna zastosowac szczepionke
dTpa jako alternatywe dla szczepionki skojarzonej przeciw btonicy i tezcowi dla dorostych u oséb niepoddawanych immunizacji toksoidem
tezcowym w ciggu ostatnich pieciu lat, aby dodatkowo wzmocni¢ ochrone przeciw btonicy i krztuscowi.
Sposdéb podawania
Szczepionka dTpa jest przeznaczona do gtebokiej iniekcji domiesniowej, najlepiej w okolice miesnia naramiennego (patrz punkt,Ostrzezenia
i srodki ostroznosci”).
Szczepionke dTpa nalezy ostroznie stosowac u 0s6b z trombocytopenia lub zaburzeniami krzepniecia, poniewaz po podaniu domigsniowym
moze u nich wystapic¢ krwawienie. W miejscu wstrzykniecia nalezy zastosowa¢ mocny ucisk (bez rozcierania) przez co najmniej 2 minuty.
Szczepionki dTpa nie nalezy w zadnym wypadku podawac dozylnie.
Szczepionki dTpa nie nalezy miesza¢ z innymi szczepionkami w tej samej strzykawce.
Przed uzyciem szczepionke nalezy mocno wstrzasna¢ w celu uzyskania jednorodnej biatej, metnej zawiesiny. Zawiesing nalezy oceni¢
wzrokowo pod katem wystepowania obcych czasteczek i/lub zmiany wygladu fizycznego. W razie ich stwierdzenia szczepionke nalezy
wyrzucic.
Szczepionke dTpa nalezy poda¢ natychmiast po otwarciu pojemnika (maksymalnie w ciaggu 8 godzin od otwarcia).
Wszelkie niewykorzystane produkty lub pozostatosci produktu nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

9. DZIALANIA NIEPOZADANE

Badania kliniczne
Profil bezpieczenstwa przedstawiony ponizej jest oparty o dane z badan klinicznych, w ktérych szczepionka dTpa byta podawana 839 dzieci
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(w wieku od 4 do 9 lat) i 1 931 dorostych, mtodziezy i dzieci (w wieku powyzej 10 lat).
Zgtaszane dziatania niepozadane sg wymienione wedtug nastepujacej czestosci:
Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100i<1/10)

Niezbyt czesto (>1/1.000i <1/100)

Rzadko (>1/10.000i <1/1.000)

Bardzo rzadko (<1/10.000)

Dzieci w wieku od 4 do 9 lat:

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo czesto (>1/10): drazliwos¢, sennos¢, reakcje w miejscu wstrzykniecia (w tym bdl, zaczerwienie
i obrzek), zmeczenie.

Dziatania niepozadane wystepujace czesto (>1/100 i <1/10): utrata apetytu, bdl gtowy, biegunka, wymioty, dolegliwosci zotagdkowo-jelitowe,
goraczka =37,5 °C (w tym goraczka >39 °C).

Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (>1/1.000 i <1/100): infekcje gérnych drég oddechowych, zaburzenia koncentracji,
zapalenie spojowek, wysypka, inne reakcje w miejscu wstrzykniecia (takie jak stwardnienie), bol.

Dorosli, mtodziez i dzieci w wieku powyzej 10 lat:

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo czesto (>1/10): bél gtowy, reakcje w miejscu wstrzykniecia (w tym bdl, zaczerwienienie i obrzek),
zmeczenie, zte samopoczucie.

Dziatania niepozadane wystepujace czesto (>1/100 i <1/10): zawroty gtowy, nudnosci, dolegliwosci zotagdkowo-jelitowe, goraczka >=37,5 °C,
reakcje w miejscu wstrzykniecia (takie jak naciek w miejscu wstrzykniecia i ropien w miejscu wstrzykniecia).

Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (>1/1.000 i <1/100): infekcje gérnych drég oddechowych, ostre zapalenie gardta,
limfadenopatia, omdlenia, kaszel, biegunka, wymioty, nadmierna potliwos¢, swedzenie, wysypka, artralgia, bdl miesni, sztywnos¢ stawow,
sztywnos¢ miesni, goraczka >39 °C, choroba podobna do grypy, bol.

Monitorowanie dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (<1/10.000): reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne.

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (>1/10.000 i <1.000): obrzek naczynioworuchowy, drgawki (z goraczka lub bez), pokrzywka,
rozlegty obrzek koriczyny, w ktdéra podano szczepionke, astenia.

Dane 146 0s6b wskazujg na nieznaczne zwiekszenie wystepowania miejscowych odczynéw poszczepiennych (bdl, zaczerwienienie, obrzek)
u os6b dorostych (>40. roku zycia) w przypadku powtarzania podawania dawek wedtug schematu 0, 1 i 6 miesiecy.

U 0séb w wieku okoto 10 lat, ktére otrzymaty 4 dawki podstawowe DTPw, a nastepnie dawke dTpa zaobserwowano zwiekszone wystepowanie
miejscowych odczyndw poszczepiennych po podaniu dawki dodatkowej dTpa 10 lat pozniej.

W razie wystapienia dziatania niepozadanego zgloszenia nalezy sklada¢ za posrednictwem Systemu Powiadamiania Organdow
Nadzoru Sanitarnego NOTIVISA, dostepnego pod adresem www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm lub do krajowego lub
miejskiego organu nadzoru sanitarnego.

10. PRZEDAWKOWANIE
Zgtaszano przypadki przedawkowania w okresie monitorowania produktu leczniczego po wprowadzeniu do obrotu. Zgtaszane dziatania
niepozadane po przedawkowaniu byly podobne do zgtaszanych po prawidtowym podaniu szczepionki. W razie zatrucia nalezy zadzwoni¢
pod numer telefonu 0800 722 6001 w celu uzyskania porady.

11l. NOTA PRAWNA
MS: 1.0107.0161
Farmaceuta odpowiedzialny za lek: Edinilson da Silva Oliveira
CRF-RJ Nr 18875
Wytwdrca: GlaxoSmithKline Biologicals S.A. — Rue de I'nstitut, 89-1330 - Rixensart
Podmiot pakujacy: GlaxoSmithKline Biologicals S.A. - Parc de La Noire Epine — Rua Fleming 20, 1300 — Wavre — Belgia lub GlaxoSmithKline
Biologicals — Zirkusstrasse 40, D-01069 — Drezno — Niemcy, filia SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG lub GlaxoSmithKline Biologicals
- 637 Rue des Aulnois, 59230 Saint-Amand-Les-Eaux - Francja.
Rejestracja i import: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 8464 - Rio de Janeiro — RJ
Nr ident. podatk. CNPJ: 33.247.743/0001-10

LEK WYDAWANY Z PRZEPISU LEKARZA.
dTpa_inj_GDS007_L0506
Niniejsza ulotka zostata zatwierdzona przez ANVISA w dniu 04/03/2015

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozagdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatar 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczeristwa stosowania leku.
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