AUTOSZCZEPIONKA W POSTACI ZASTRZYKOW

Informacja dla uzytkownika

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem
autoszczepionki, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pa-
cjenta, ulotke nalezy zachowac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza
lub do CBMiA w Krakowie.

Autoszczepionka  jest
konkretnego pacjenta!

przygotowywana indywidualnie dla

Nie wolno jej przekazywac¢ innym osobom.

Jesli u pacjenta wystagpia 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¢ ja stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem autoszczepionki
3. Jak stosowac autoszczepionke

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ autoszczepionke
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1. Co to jest autoszczepionka i w jakim celu si¢ ja stosuje

Autoszczepionka jest szczepionka bakteryjna, ktora stymuluje od-
porno$¢ organizmu przeciwko danemu drobnoustrojowi, ktory
zostal wyhodowany, wyizolowany i zakwalifikowany jako czynnik
etiologiczny u ww. pacjenta (patrz wynik badania).

Autoszczepionke stosuje si¢ u dzieci (powyzej 6 r.z.) i u dorostych
w przewlektych lub nawracajacych bakteryjnych zakazeniach.

Autoszczepionka wspoldziata ze stosowanym antybiotykiem wyka-
zanym w zataczonym wyniku badania mikrobiologicznego.

Proces wykonania autoszczepionki i badania jalowosci sg prze-
prowadzone w pelnej zgodno$ci z wymaganiami Dobrej Praktyki
Wytwarzania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem autoszczepionki

Autoszczepionki nie nalezy stosowa¢:

— jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek
z pozostalych skladnikow autoszczepionki (wymienionych w
punkcie 6). Objawy uczulenia moga obejmowac: §wiad, wysypke,
duszno$é, obrzgk twarzy oraz jezyka,

— jesli u pacjenta wystgpuja ostre stany chorobowe przebiegajace z
goraczka

— jesli u pacjenta wystepuja ostre choroby zakazne, czynna gruzlica,
choroba reumatyczna, niewydolno$¢ krazenia, niewyréwnane wady
serca, choroba nowotworowa, choroba autoimmunizacyjna

— jesli pacjentka jest w ciazy lub w okresie karmienia piersia
Lagodna infekcja, taka jak, np. przezigbienie, nie powinna by¢
przeciwwskazaniem do szczepienia, ale wymaga konsultacji z
lekarzem prowadzacym,

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Rozpoczecie  stosowania  autoszczepionki  powinno  by¢
poprzedzone wnikliwym badaniem lekarskim. Przed podaniem
kazdej nastgpnej dawki, pacjent powinien poinformowaé, czy po
podaniu poprzedniej dawki autoszczepionki wystapity jakiekolwiek
niepokojace reakcje. Postgpowanie takie pozwala przewidzie¢
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.



Nalezy zachowaé szczeg6lng ostrozno$é, jesli po poprzedniej dawce
autoszczepionki wystapity opisane w punkcie 4. dziatania niepozadane lub
jakiekolwiek inne niepokojace reakcje.

Dla bezpieczenstwa pacjenta nalezy po kazdej iniekcji pozostaé przez
30 min pod obserwacja lekarza!

W razie wystgpienia infekcji w trakcie podawania autoszczepionki, nalezy
przerwacé jej przyjmowanie, a po ustgpieniu objawoéw chorobowych
kontynuowac podawanie autoszczepionki rozpoczynajac od dawki nizszej
o jeden lub dwa stopnie jesli lekarz nie zaleci inaczej.

Autoszczepionka a inne leki

U pacjentow poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu (hamujacemu
aktywno$¢ ukladu odpornosciowego) lub z niedoborami odpornosci
odpowiedzZ na szczepionkg moze by¢ obnizona. U tych pacjentow lekarz
powinien podja¢ indywidualng decyzje¢ o zastosowaniu autoszczepionki.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Nie stosowac.

Whiysilek fizyczny

Zaleca si¢ unikanie wigkszych wysitkow fizycznych w trakcie przyj-
mowania autoszczepionki.

Spozywanie positkow

W okresie pobierania autoszczepionki nalezy unikac picia alkoholu oraz
spozywania obfitych positkéw przed podaniem autoszczepionki.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie prowadzono badan nad wplywem autoszczepionki na zdolno$é
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢é autoszczepionke

Autoszczepionke nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza.
Autoszczepionke nalezy podawa¢ domig$niowo (unika¢ podania do
naczynia krwiono$nego). Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, podawal
autoszczepionke w odstgpach kilkudniowych (np. 2 razy w tygodniu)
wedlug zalaczonego schematu.

W razie potrzeby mozna wykona¢ modyfikacje np. przez: wydtuzenie czasu
miedzy wstrzyknigciami i/ lub podanie kolejnych dawek w zmniejszonych
objetosciach.

Dawkowanie

Stezenie Fiolka nr Zalecana dawka (ml)

Il stezenie
0,6x10”9
bakterii/ml

zolta etykieta

Zastosowanie wiekszej dawki niz zalecana

Brak danych na temat przedawkowania. W razie przyjecia wigkszej niz
zalecana dawki szczepionki, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza.
W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tej
szczepionki nalezy zwroécic¢ si¢ do lekarza zlecajacego jej wykonanie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka, autoszczepionka moze powodowaé dziatania
niepozadane, chociaz nie musza one wystapic.

Jesli autoszczepionka jest stosowana wedlug zaleconego przez lekarza
schematu reakcje uboczne na ogoét nie wystepuja. U niektorych pacjentow
moga wystapi¢ reakcje miejscowe: (zaczerwienienie, bolesno$¢ w miejscu
wstrzykniecia) lub ogdlne (podwyzszenie temperatury ciata, bole
migs$niowe, zte samopoczucie).

Wystepowanie objawow ubocznych u pacjenta jest wskazaniem do
zmodyfikowania sposobu podawania autoszczepionki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy natychmiast powiadomi¢ o
tym lekarza kierujacego na wykonanie autoszczepionki oraz CBMiA —
producenta autoszczepionki.

5. Jak przechowywa¢ autoszczepionke

Przechowywanie: w temp ok. 2°C - 8°C., chroni¢ przed zamrozeniem w
przypadku zamrozenia szczepionk¢ zniszczy¢.
Autoszczepionke nalezy przechowywaé w
miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Termin waznosci: 6 miesiecy od daty produkeji. Nie stosowacé szczepionki
po uptywie terminu wazno§$ci.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na
odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie
uzywa lub zwrécic¢ ja do CBMiA.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera autoszczepionka i jak wyglada

Autoszczepionka zawiera substancje czynne czyli zabite drobnoustroje
wyizolowane z materiatu pobranego od pacjenta i wykazane w zataczonym
wyniku badania mikrobiologicznego.

Produkowana jest w trzech stezeniach, oznaczonych cyframi od 1 do 18i
odpowiednio kolorami:

I stezenie /numery fiolek od 1 do 6/

1,2 x 108 bakterii / ml zielona etykieta,

II stezenie /numery fiolek od 7 do 12/

0,6 x 109 bakterii / ml zé6lta etykieta,

I1I stezenie /numery fiolek od 13 do 18/

1,5 x 109 bakterii / ml czerwona etykieta.

Pozostate sktadniki to: 0,04% r-r fenolu w 0.9% NaCl.

Autoszczepionka jest roztworem rozporcjowanym do 18 jednorazowych
szklanych ampulek w objgtosciach o okoto 30% wigkszych niz zalecana
dawka.

Informacje
medycznego:
Podawanie autoszczepionki

Na kilka minut przed planowanym podaniem autoszczepionki nalezy ja
wyjac z lodowki.

Przed pobraniem autoszczepionki do strzykawki nalezy fiolke kilkakrotnie
silnie, wstrzagsnac.

Podawa¢ domig$niowo.

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

Uwaga: w zwiazku z ryzykiem wystapienia wstrzasu anafilaktycznego,
jakie niesie ze soba podawanie szczepionek, gabinet szczepien powinien
by¢ wyposazony w standardowy zestaw przeciw-wstrzasowy.

przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu
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