AUTOSZCZEPIONKA DOUSTNA W POSTACI KAPSULEK

Informacja dla uzytkownika

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastoso-
waniem autoszczepionki, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta, ulotke nalezy zachowac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub do CBMiA w Krakowie.

Autoszczepionka jest przygotowywana indywidualnie dla
konkretnego pacjenta!

Nie nalezy jej przekazywac¢ innym.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane,
w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
skontaktowa¢ si¢ z CBMiA w Krakowie (punkt 4).

Spis tresci ulotki

1. Co to jest autoszczepionka i w jakim celu si¢ jg stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem autoszczepionki
3. Jak stosowac autoszczepionke

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac autoszczepionke

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest autoszczepionka i w jakim celu si¢ ja stosuje
Autoszczepionka doustna jest preparatem zawierajagcym
inaktywowane lizaty bakteryjne drobnoustroju (Smg w
kapsutce dla dzieci oraz 10mg w kapsulce dla dorostych)
ktory zostat wyhodowany, wyizolowany i zakwalifikowany
jako czynnik etiologiczny u ww. pacjenta (patrz wynik
badania).

Autoszczepionke stosuje si¢ u dzieci (powyzej 4 r.z.) i u
dorostych w przewlektych lub nawracajacych bakteryjnych
zakazeniach ukladu oddechowego, zakazeniach uktadu
moczo-pltciowego.

Autoszczepionka wspotdziata ze stosowanym
antybiotykiem wykazanym w zalgczonym wyniku badania
mikrobiologicznego.

Autoszczepionka moze by¢ stosowana w celu zapobiegania
nawracajacym zakazeniom lub jako leczenie wspomagajace
w ostrych zakazeniach.



2. Informacje  wazne zastosowaniem

autoszczepionki

przed

Autoszczepionki nie nalezy stosowaé:

— jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow autoszczepionki
(wymienionych w punkcie 6). Objawy uczulenia moga
obejmowac min.: $wiad, wysypke, dusznos¢, obrzek twarzy
oraz jezyka, — jesli u pacjenta wystepuja ostre choroby
zakazne, czynna gruzlica, choroba reumatyczna,
niewydolno$¢ krazenia, niewyrownane wady serca, choroby
rozrostowe i autoimmunizacyjne.

— jesli pacjentka jest w cigzy lub w okresie karmienia piersia

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Rozpoczecie stosowania autoszczepionki powinno by¢ po-
przedzone wnikliwym badaniem lekarskim.

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy natych-
miast przerwac stosowanie autoszczepionki i poinformowaé
o tym fakcie lekarza.

Autoszczepionka a inne leki

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu
(hamujacemu aktywnos¢ uktadu odporno$ciowego) lub z
niedoborami odporno$ci odpowiedz na autoszczepionke
moze by¢ obnizona.

U tych pacjentow lekarz powinien zindywidualizowaé
leczenie.

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

Ciaza i karmienie piersia
Nie stosowac.

3. Jak stosowa¢ autoszczepionke
Autoszczepionke nalezy zawsze stosowac zgodnie z zalece-
niami lekarza.

Zalecany schemat dawkowania:

I seria (30 kapsulek)

Jedna kapsutka codziennie rano na czczo, na 30 min przed
pierwszym positkiem przez kolejnych 30 dni, jesli lekarz nie
zaleci inaczej.

II seria (30 kapsulek)
Rozpocza¢ stosowanie po okoto 14 dniach od skonczonej
serii [, dawkowac jak seria I, jesli lekarz nie zaleci inacze;j.

III seria (30 kapsulek) (w przypadku zakazen ukladu
moczo-plciowego)

Rozpocza¢ stosowanie po okoto 14 dniach od skonczonej
serii II, dawkowac jak seria I, jesli lekarz nie zaleci inacze;.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwiazanych z
przyjmowaniem autoszczepionki nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza Kierujacego lub do producenta (CBMiA)

Uwaga!

W przypadku gdy pacjent ma trudnosci w potykaniu
kapsutek, zawarto§¢ kapsutki moze by¢ podana po
wysypaniu i zmieszaniu z napojem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka, autoszczepionka moze powodowac
dziatania niepozadane, chociaz nie musza one wystapic.
Jesli autoszczepionka jest stosowana wedlug zaleconego
przez lekarza schematu reakcje uboczne na ogo6t nie wyste-
puwja. U niektorych pacjentow moga wystapi¢ reakcje
ogolne: bol gtowy, kaszel, biegunka, bol brzucha, wysypka,
nudno$ci, gorgczka, zmeczenie lub reakcje alergiczne w
tym: wysypka, zaczerwienienie, $§wiad, trudno$ci w
oddychaniu.

Wystepowanie objawow ubocznych jest wskazaniem do
przerwania przyjmowania autoszczepionki.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, na-
lezy natychmiast powiadomic o tym lekarza kierujacego na
wykonanie autoszczepionki oraz CBMiA — producenta
autoszczepionki.

5. Jak przechowywa¢é autoszczepionke

Przechowywanie: w oryginalnym opakowaniu, w miejscu
suchym, w temp. <25°C., w miejscu
niewidocznym 1 niedostepnym dla
dzieci.

Termin waznosci: 6 miesigcy od daty produkcji.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych
pojemnikow na odpadki. W celu prawidlowej utylizacji
mozliwy zwrot niewykorzystanej autoszczepionki do
CBMiA.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera autoszczepionka

Kapsutka zawiera 5 mg (u dzieci), 10 mg (u dorostych)
inaktywowanych liofilizowanych lizatow drobnoustrojow
ktore zostaly wyizolowane z materialu pobranego od
pacjenta i wykazane w zalagczonym wyniku badania
mikrobiologicznego.

Pozostate sktadniki to: Mannitol

Jak wyglada autoszczepionka i co zawiera opakowanie
Autoszczepionka znajduje si¢ w nieprzezroczystych kapsut-
kach.

Opakowanie zawiera:

Dwa flakony po 30 kapsutek w przypadku zakazen uktadu
oddechowego

Trzy flakony po 30 kapsutek w przypadku zakazen ukladu
moczowo-plciowego

Data aktualizacji ulotki: lipiec 2023



