B. ULOTKA DLA PACJENTA



ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Arepanrix, zawiesina i emulsja do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan
Pandemiczna szczepionka przeciw grypie (HIN1) (rozszczepiony wirion) inaktywowana, z
adiuwantem

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed przyjeciem szczepionki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Arepanrix i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Arepanrix
Jak podawana jest szczepionka Arepanrix

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Arepanrix

Inne informacje

AN

1. Co to jest szczepionka Arepanrix i w jakim celu si¢ ja stosuje
Arepanrix jest szczepionka stosowana w celu zapobiegania grypie pandemiczne;j.

Grypa pandemiczna jest rodzajem grypy, ktéra pojawia si¢ co kilkadziesiat lat i ktora w bardzo
szybkim tempie rozprzestrzenia si¢ na calym $wiecie. Objawy grypy pandemicznej sa podobne do
objawow zwyklej grypy, ale przebieg choroby moze by¢ cigzszy.

Po podaniu szczepionki, uktad immunologiczny (system obronny organizmu) osoby zaszczepionej
zacznie wytwarza¢ wlasna odporno$c¢ (przeciwciata) przeciwko chorobie. Zaden ze sktadnikow
szczepionki nie jest w stanie wywotaé grypy.

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek, Arepanrix moze nie w petni chroni¢ osoby
zaszczepione.

2. Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Arepanrix
Kiedy nie stosowa¢é szczepionki Arepanrix:

. jesli kiedykolwiek wystapila cigzka, zagrazajaca zyciu, reakcja alergiczna (uczuleniowa) na
jakikolwiek sktadnik szczepionki Arepanrix (wymienione na koncu tej ulotki) lub na
ktorakolwiek substancje mogaca wystepowac w ilosciach sladowych: biatko jaja, biatko kurze,
albuming jaja kurzego, formaldehyd, lub deoksyholan sodu. Objawy reakcji alergicznej moga
obejmowac swedzaca wysypke skorna, trudnosci w oddychaniu, obrzegk twarzy lub jezyka.
Jednakze w sytuacji pandemii podanie szczepionki moze by¢ wiasciwe pod warunkiem, ze
natychmiast dostgpna bedzie pomoc medyczna, na wypadek wystapienia reakcji alergicznej.

W razie watpliwosci, przed zastosowaniem szczepionki nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.



Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznos¢ stosujac szczepionke Arepanrix:

o jesli kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna (uczuleniowa) inna niz zagrazajaca zyciu na
ktorykolwiek sktadnik szczepionki, na tiomersal, biatko jaja, biatko kurze, albuming jaja
kurzego, formaldehyd, lub dezoksycholan sodu (patrz punkt 6. Inne informacje),

o jesli wystepuje cigzka infekcja z wysoka goraczka (temperatura ciata powyzej 38,0°C). W takim
przypadku szczepienie zwykle zostaje przetozone do chwili wyzdrowienia. Lagodna infekcja,
taka jak np. przezigbienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierw
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, czy szczepionka Arepanrix moze zosta¢ podana,

o jesli u pacjenta wystegpuje ostabienie odpowiedzi immunologicznej (spowodowana na przyktad
terapia immunosupresyjna, np. leczenie kortykosteroidami lub chemioterapia nowotworow).
. jesli u pacjenta ma by¢ wykonane badanie w kierunku zakazenia niektérymi wirusami. W ciagu

kilku pierwszych tygodni po szczepieniu szczepionka Arepanrix, wyniki tych badan moga nie
by¢ prawidlowe. Jesli lekarz zleci wykonanie powyzszych testow, pacjent powinien go
poinformowac o przyjeciu szczepionki Arepanrix.
O kazdym z powyzszych przypadkow nalezy POWIEDZIEC LEKARZOWI LUB PIELEGNIARCE,
gdyz w tych przypadkach szczepienie moze nie by¢ zalecane lub konieczne bedzie jego odroczenie.

Jezeli dziecko otrzymuje szczepionke, nalezy bra¢ pod uwage, ze dzialania niepozadane moga by¢
bardziej nasilone po podaniu drugiej dawki, zwtaszcza goraczka powyzej 38,0°C. Dlatego tez

monitorowanie temperatury i stosowanie sSrodkéw majacych na celu obnizenie goraczki (takich jak
podawanie paracetamolu lub innych lekow obnizajacych goraczke) jest zalecane po kazdej dawce.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke, jezeli u pacjenta wystepuja problemy z krwawieniami
lub siniaczeniem.

Stosowanie szczepionki Arepanrix z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty oraz o otrzymanych ostatnio szczepionkach.

Szczepionka Arepanrix moze by¢ podana w tym samym czasie co szczepionka przeciw grypie
sezonowej, ktora nie zawiera adiuwantu.

Osoby, ktoére otrzymaty szczepionke przeciw grypie sezonowej bez adiuwantu, moga otrzymac
szczepionke Arepanrix w odstepie conajmniej trzech tygodni.

Nie ma informacji dotyczacych rdwnoczesnego stosowania szczepionki Arepanrix z innymi
szczepionkami i brak informacji o podawaniu szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajace;j
hemaglutyning (HA) pochodzaca z wariantu szczepu HIN1 otrzymanego w innym procesie
produkcyjnym z innymi szczepionkami niz szczepionki przeciw grypie sezonowej, ktore nie zawieraja
adiuwantu. Jesli jednak nie da si¢ tego unikna¢, inne szczepionki powinny zosta¢ podane w rézne
konczyny. W takim przypadku nalezy bra¢ pod uwagg, ze dziatania niepozadane moga by¢ bardzie;j
nasilone.

Cigza i karmienie piersia

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze jest w ciazy lub planuje
zajsScie w ciaze. Nalezy przedyskutowac z lekarzem czy szczepionka Arepanrix powinna zostaé
podana. Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Niektore dzialania niepozadane wymienione w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane” moga
wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach szczepionki Arepanrix
Ta szczepionka zawiera tiomersal (Srodek konserwujacy), ktory moze spowodowaé wystapienie
reakcji alergicznej. Nalezy powiadomi¢ lekarza o wszystkich wystepujacych uczuleniach.



Szczepionka Arepanrix zawiera w 1 dawce ponizej 1 mmola sodu (23 mg) i ponizej 1 mmola potasu
(39 mg) co oznacza, ze moze by¢ uznana za produkt leczniczy praktycznie pozbawiony sodu i potasu.

3. Jak podawana jest szczepionka Arepanrix
Szczepionka zostanie podana przez lekarza lub pielggniarke zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
Szczepionka zostanie podana domigsniowo (zwykle w gérna czgs$¢ ramienia).

Doro$li, w tym osoby w podesztym wieku i dzieci w wieku powyzej 10 lat

Zostanie podana dawka (0,5 ml) szczepionki.

Z danych klinicznych uzyskanych z zastosowaniem szczepionki z adiuwantem AS03 zawierajacej
hemaglutyning (HA) pochodzaca z wariantu szczepu HIN1 otrzymanego w innym procesie
produkcyjnym wynika, Ze pojedyncza dawka szczepionki moze by¢ wystarczajaca.

Jezeli zostaje podana druga dawka szczepionki, nalezy zachowac odstgp przynajmniej trzech tygodni
migdzy pierwsza a druga dawka.

Dzieci w wieku od 6 miesiecy do 9 lat

Nalezy poda¢ dawke (0,25 ml) szczepionki.

Jezeli jest podawana druga dawka (0,25 ml), szczepienie zostanie wykonane po uptywie przynajmniej
trzech tygodni po podaniu pierwszej dawki.

Dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy
W tej grupie wiekowej szczepienie nie jest obecnie zalecane.

W przypadku, gdy zostata podana pierwsza dawka szczepionki Arepanrix, zaleca sig, aby cykl
szczepienia zostal zakonczony réwniez szczepionka Arepanrix (a nie inna szczepionka przeciwko
HINTI).

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka Arepanrix moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Po szczepieniu moga wystapic reakcje alergiczne, w rzadkich przypadkach prowadzace do wstrzasu.
Lekarze maja swiadomos$¢ jego wystapienia i sa przygotowani do leczenia nagltych przypadkow.

Czgsto$¢ wystgpowania mozliwych dziatan niepozadanych, wymienionych ponizej przedstawiono w
nastgpujacy sposob:

Bardzo czgsto (wystgpuja u wigeej niz 1 na 10 zaszczepionych)
Czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 zaszczepionych)

Niezbyt czgsto (wystepuja u 1 do 10 na 1000 zaszczepionych)
Rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 zaszczepionych)

Bardzo rzadko (wystgpuja u mniej niz 1 na 10 000 zaszczepionych)

Dziatania niepozadane wymienione ponizej wyst¢gpowaty po podaniu szczepionki Arepanrix (HSN1)
podczas badan klinicznych u dorostych, w tym u 0s6b w podesztym wieku. W tych badaniach

klinicznych wigkszo$¢ dziatan niepozadanych miata tagodny przebieg i byta krotkotrwata. Dziatania
niepozadane sa podobne do tych zwiazanych z podawaniem szczepionek przeciw grypie sezonowe;.

Objawy niepozadane obserwowano z podobna czgstoscia w badaniach klinicznych z udzialem osob
dorostych, w tym 0s6b w podesztym wieku oraz dzieci w wieku od 10 do 17 lat z uzyciem podobne;j
szczepionki (HIN1), z wyjatkiem zaczerwienienia (niezbyt czgsto u 0sob dorostych i u 0s6b w
podesztym wieku) oraz goraczki (niezbyt czgsto u 0sob dorostych i u 0s6b w podesztym wieku).



Objawy zotadkowo-jelitowe oraz dreszcze zglaszano czgsciej u dzieci w wieku od 10 do 17 lat. U
dzieci w wieku od 3 do 9 lat, ktdre otrzymaty potowe dawki podobnej szczepionki (HIN1) podawanej
osobom dorostym dziatania niepozadane byty podobne do tych zgtaszanych wsrod oséb dorostych, z
wyjatkiem drgawek, potliwosci i objawdéw zotadkowo-jelitowych, ktore czesciej zgltaszano u dzieci w
wieku od 3 do 9 lat. Dodatkowo u dzieci w wieku od 3 do 5 lat bardzo czgsto zgtaszano sennosc,
rozdraznienie oraz utratg apetytu.

Bardzo czgsto:

. Bo6l w miejscu wstrzyknigcia
o Bol glowy

. Uczucie zmegczenia

. B6l miesni, bol stawdw

Czesto:

o Zaczerwnienienie i obrzek w miejscu wstrzyknigcia
. Goraczka

o Wzmozona potliwos¢

o Dreszcze

o Biegunka, Objawy przypominajace grype

Niezbyt czesto:

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia takie jak zasinienie, twardy guzek, swedzenie, uczucie ciepta
Obrzek weztéw chtonnych pachowych

Zawroty glowy

Ogodlne zle samopoczucie

Niecodzienne ostabienie

Mdtosci, bol brzucha, zgaga

Bezsennos¢

Mrowienie lub drgtwienie rak lub stop

Skrocenie oddechu

Bol w klatce piersiowej

Swiad, wysypka

Bl plecow lub szyi, sztywno$¢ migéni, skurcze migsni, bole konczyn (rak lub nog)

U dzieci w wieku od 6 do 35 miesigcy, ktore otrzymaty potowe dawki podawanej osobom dorostym
(0,25 ml) podobnej szczepionki (HIN1), goraczka i rozdraznienie pojawiaty si¢ czgsciej w
porownaniu z dziecmi w wieku od 3 do 9 lat, ktore otrzymaty potowe dawki podawanej osobom
dorostym (0,25 ml) podobnej szczepionki (HSN1).

U dzieci w wieku od 6 do 35 miesigey, ktore otrzymaty dwie dawki po 0,25 (potowa dawki
stosowanej u 0sob dorostych) dzialania niepozadane po podaniu drugiej dawki byty bardziej nasilone,
szczegolnie goraczka (> 38°C), ktora pojawiata sig bardzo czesto.

Te objawy niepozadane zwykle ustepuja bez leczenia w ciggu 1-2 dni. Jezeli objawy te utrzymuja sig,
NALEZY SKONSULTOWAC SIE Z LEKARZEM.

Objawy niepozadane wymienione ponizej wystapily po wprowadzeniu podobnej szczepionki HIN1 do
obrotu. Te objawy niepozadane moga wystapic¢ po zastosowaniu szczepionki Arepanrix:

e Reakcje alergiczne prowadzace do niebezpiecznego spadku cisnienia krwi, ktory jesli nie leczony,
moze prowadzi¢ do szoku. Lekarze maja swiadomo$¢ takiej mozliwosci i dlatego w takich
przypadkach nalezy zapewni¢ odpowiednia pomoc medyczna.

e Uogolnione reakcje skorne, w tym obrzegk twarzy i pokrzywka

e Drgawki spowodowane goraczka



Dziatania niepozadane wymienione ponizej wystepowaty w ciagu kilku dni lub tygodni po szczepieniu
szczepionkami przeciw grypie ,,sezonowej”. Te dziatania niepozadane moga wystapi¢ w przypadku
stosowania szczepionki Arepanrix.

Rzadko:
o Silny, przeszywajacy lub pulsujacy bol wzdtuz jednego lub wigcej nerwow
o Obnizenie liczby plytek krwi, ktore moze skutkowa¢ krwawieniami lub zasinieniami

Bardzo rzadko:

o Zapalenie naczyn krwiono$nych, ktére moze powodowaé wysypki skorne, bole stawow i
problemy z nerkami
o Choroby neurologiczne takie jak zapalenie mézgu, zapalenie nerwu i zespo6t Guillain-Barré

Jesli wystapi ktorykolwiek z objawow niepozadanych, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub
pielegniarke.

Jezeli ktorykolwiek z objawow niepozadanych nasili si¢ lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

5. Jak przechowywacé szczepionke Arepanrix
Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przed zmieszaniem szczepionki:

Zawiesiny i emulsji nie nalezy stosowa¢ po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu zewng¢trznym. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Nie zamrazac.

Po zmieszaniu szczepionki:
Po zmieszaniu, szczepionk¢ zuzy¢ w ciagu 24 godzin i nie przechowywaé w temperaturze powyzej
25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Inne informacje

Co zawiera szczepionka Arepanrix:

e Substancja czynna
Wirus grypy (rozszczepiony), inaktywowany, zawierajacy antygen*, co odpowiada:

A/California/7/2009 (HIN1) wariant szczepu (X-179A) 3,75 mikrograma** na dawkg (0,5 ml)

* namnazany w zarodkach kurzych
** wyrazone w mikrogramach hemaglutyniny

Ta szczepionka jest zgodna z rekomendacja Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) i decyzja
Unii Europejskiej dotyczacymi pandemii.

e Adiuwant



Szczepionka zawiera ,,adiuwant” (AS03), ktory zwigksza odpowiedz organizmu na szczepienie.
Adiuwant zawiera skwalen (10,69 miligrama), DL-a-tokoferol (11,86 miligrama) i polisorbat 80

(4,86 miligrama).

e Inne skladniki

Innymi skladnikami szczepionki sa: tiomersal, sodu chlorek, disodu wodorofosforan, potasu
diwodorofosforan, potasu chlorek, woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka Arepanrix i co zawiera opakowanie

Zawiesina i emulsja do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan.
Zawiesina jest polprzezroczystym, bialawym, lekko opalizujacym ptynem, w ktérym moze tworzy¢
si¢ lekki osad. Emulsja jest biatawym jednorodnym ptynem.

Przed podaniem oba sktadniki musza zosta¢ zmieszane. Szczepionka po zmieszaniu ma postac

bialawej emulsji.

Jedno opakowanie szczepionki Arepanrix zawiera:

e jedno opakowanie z 50 fiolkami po 2,5 ml zawiesiny (antygen);
e dwa opakowania z 25 fiolkami po 2,5 ml emulsji (adiuwant).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 322 656 21 11

Buarapus
I'makcoCmutKnaiita EOO/J]
Tem.: + 3592953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o0.
Tel: + 420222 001 111
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 656 21 11

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich
GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0


mailto:nlinfo@gsk.com

estonia@gsk.com

EALGdo
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 (0) 800 00 12 12
grippeA@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: +357 22 39 70 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: +371 67312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Data zatwierdzenia ulotki:

at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21412 95 00

FIL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: + 40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical . x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: +44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

Szczepionka Arepanrix zostata dopuszczona do obrotu zgodnie z procedura ,,dopuszczenia
warunkowego”.Europejska Agencja ds. Produktéw Leczniczych (EMEA) bedzie dokonywac
regularnych przegladow wszystkich dostgpnych nowych informacji o tej szczepionce i tre$¢ ulotki

zostanie uzupelniona, jesli to bedzie konieczne.

Szczegoélowa informacja o tej szczepionce jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Leczniczych (EMEA): http://www.emea.europa.eu/



mailto:FI.PT@gsk.com
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Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw stuzby
zdrowia:

Arepanrix jest w zawarty w dwoch opakowaniach:
Zawiesina: wielodawkowa fiolka zawierajaca antygen,
Emulsja: wielodawkowa fiolka zawierajaca adiuwant.

Przed podaniem oba sktadniki nalezy zmieszac.

Instrukcja dotyczaca przygotowania i podawania szczepionki

1.

Przed zmieszaniem obu sktadnikéw emulsja (adiuwant) i zawiesina (antygen) powinny osiagnac
temperature pokojowa; W fiolce z zawiesing moze pojawic si¢ biatawy osad; jest to czgsé
normalnego wygladu fizycznego zawiesiny. Emulsja ma bialawy wyglad.

Kazda fiolka nalezy wstrzasna¢ i obejrze¢ czy nie wystgpuja w nich jakiekolwiek obce czastki i
(lub) czy nie nastgpita zmiana wygladu fizycznego. W przypadku ich stwierdzenia (w tym
czastki gumy pochodzace z korka), zniszczy¢ szczepionke.

Szczepionke nalezy zmieszaé poprzez pobranie, za pomoca strzykawki, calej zawartosci fiolki
zawierajacej adiuwant i dodanie jej do fiolki zawierajacej antygen.

Po dodaniu adiuwantu do antygenu, mieszaning nalezy dobrze wstrzasna¢. Wymieszana
szczepionka jest biatawa emulsja. Jesli zaobserwuje si¢ zmiany w wygladzie, zniszczy¢
szczepionkg.

Objetos¢ szczepionki Arepanrix po zmieszaniu sktadnikow wynosi przynajmniej 5 ml.
Szczepionke nalezy podac zgodnie z zalecanym dawkowaniem (patrz punkt 3. Jak podawana
jest szczepionka Arepanrix).

Fiolke¢ nalezy wstrzasna¢ przed kazdym podaniem szczepionki i obejrze¢ czy nie wystgpuja w
nich jakiekolwiek obce czastki i (lub) czy nie nastapita zmiana wygladu fizycznego. W
przypadku ich stwierdzenia (w tym czastki gumy pochodzace z korka), zniszczy¢ szczepionke.
Kazda dawke szczepionki 0,5 ml (pelna dawka) lub 0,25 ml (potowa dawki) pobiera si¢ do
strzykawki i podaje domigsniowo.

Po zmieszaniu nalezy zuzy¢ szczepionke w ciagu 24 godzin. Szczepionka po zmieszaniu moze
by¢ przechowywana w lodowce (2-8°C) lub w temperaturze pokojowej nieprzekraczajacej 25°C.
Jesli zmieszana szczepionka jest przechowywana w lodéwce, powinna ona osiagnac temperature
pokojowa przed kazdym pobraniem z fiolki.

Szczepionki nie nalezy podawaé dozylnie.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.
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