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R E G U L A M I N 
„Programu DTP” dla Aptek 

realizowanego w celu poprawy dostępności dla Pacjentów 
wybranych produktów leczniczych GSK, 

zwany dalej Regulaminem 
 
1. „Program DTP” (ang. direct to pharmacy) realizowany w celu poprawy dostępności dla 

Pacjentów wybranych produktów leczniczych GSK zwany dalej „Programem DTP”, 
prowadzony jest przez hurtownię farmaceutyczną GSK Services Sp. z o.o. zwaną dalej 
GSK, we współpracy z GSK Commercial Sp. z o.o. 

2. „Program DTP” ma charakter pilotażowy i jako taki może zostać w każdym momencie 
wstrzymany, zmieniony lub odwołany przez jego organizatora, tj. GSK Services Sp. z o.o. 

3. „Program DTP” skierowany jest przede wszystkim do aptek otwartych tj. Klientów 
GSK z terenu całej Polski prowadzących sprzedaż produktów leczniczych do Pacjentów, 
zwanych dalej Aptekami. 

4. Przed przystąpieniem Apteki do „Programu DTP” prosimy o wypełnienie FORMULARZA 
zgłoszeniowego i odesłanie oryginału do GSK Services, ul. Grunwaldzka 189, 60-322 
Poznań wraz z kopią poniższych dokumentów: 
a. Zezwolenie na prowadzenie apteki (teks jednolity) 
b. KRS, nie starszy niż wydany pół roku temu (s-ki prawa handlowego) lub Wpis 

do ewidencji działalności gospodarczej (osoby fizyczne lub s-ki cywilne)  
c. Dokument nadania NIP-u. 
Wzór formularza dostępny jest na stronach internetowych „Programu DTP”  
tj. www.gsk.com.pl/dtp/dtp.html 

5. Rejestracja Apteki w „Programie DTP” odbywa się w terminie dziesięciu dni roboczych od 
otrzymania przez GSK kompletu dokumentów, o których mowa powyżej. Zgłoszenia 
niekompletne będą pomijane. 

6. Wykaz produktów leczniczych dostępnych w ramach „Programu DTP” znajduje się w 
ostatnim punkcie niniejszego Regulaminu . 
Aktualny CENNIK „Programu DTP” jest zawsze dostępny w Dziale Obsługi Klienta GSK pod 
nr tel. 0-61 860 1121. 

7. Ilość Aptek uczestniczących w programie jest ograniczona. O uczestnictwie w „Programie 
DTP” decyduje kolejność zgłoszeń z wybranego regionu geograficznego. W każdym 
przypadku niemożności włączenia do „Programu DTP” GSK poinformuje o tym Aptekę. 

8. Od chwili rejestracji w programie, Apteka może dokonywać zakupu produktów leczniczych 
zgodnie z niniejszym Regulaminem. Zamówienia przyjmowane będą w dni robocze w godz. 
8.00 – 16.00 w Dziale Obsługi Klienta GSK tel. 0-61 860 1121; fax 0-61 867 6516; e-mail: 
zamowienia.gsk@gsk.com Zamówienia można składać raz w tygodniu, w przypadku 
złożenia kolejnego zamówienia w danym tygodniu GSK zastrzega sobie prawo jego 
realizacji z opóźnieniem wynoszącym do 7 dni. 

9. Minimalne zamówienie musi przekraczać kwotę 1.000 pln netto i dotyczyć dowolnych 
produktów leczniczych dostępnych w „Programie DTP” a realizacja zamówień odbywać się 
będzie według cen obowiązujących w dniu złożenia zamówienia.  

10. Zamówione produkty lecznicze będą dostarczone do Apteki nie później niż trzeciego dnia 
roboczego (tzn. od poniedziałku do piątku) po dniu złożenia zamówienia, tj. dla zamówień 
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składanych w poniedziałek dostawa ma miejsce nie później niż w czwartek, do końca dnia 
pracy itd., z zastrzeżeniem punktu 8. 

11. Podpisanie kopii faktury VAT jest poświadczeniem przez Aptekę prawidłowej realizacji 
zamówienia tj. braku zastrzeżeń, co do ilości i jakości zamówionych opakowań. 
W przypadku jakichkolwiek wątpliwości Apteka powinna w obecności Kierowcy 
skontaktować się z Działem Obsługi Klienta GSK. Zwroty produktów odbywają się tylko i 
wyłącznie na podstawie wcześniejszych ustaleń z GSK.  

12. Należność za zamówione Produkty płatna jest przelewem na rachunek GSK wskazany na 
fakturze VAT. Termin płatności wynosi 45 dni i liczony jest od dnia wystawienia faktury VAT, 
z zastrzeżeniem, że za dzień spełnienia świadczenia przyjmuje się dzień uznania rachunku 
GSK pełną kwotą należności brutto wskazaną na fakturze VAT.  

13. GSK zastrzega sobie prawo do zmiany warunków płatności, w tym do skrócenia terminu 
płatności. O każdorazowej zmianie warunków płatności uczestnicy „Programu DTP” zostaną 
niezwłocznie poinformowani. W przypadku zmian dotyczących wszystkich uczestników – 
informacja taka będzie udostępniona na stronach internetowych „Programu DTP” 
tj. www.gsk.com.pl/dtp/dtp.html 

14. GSK przydziela Aptece limit kredytu kupieckiego, w ramach którego Apteka może 
dokonywać zakupów z odroczonym terminem płatności. 

15. GSK ma prawo odmówić kolejnych dostaw w przypadku przekroczenia przez Aptekę limitu 
kredytu kupieckiego  

16. W przypadku niedochowania przez Aptekę terminu płatności za dostarczone wcześniej 
produkty GSK służyć będzie prawo do:  
a. powstrzymania się od realizacji dostaw na podstawie kolejnych złożonych przez Aptekę 

zamówień, do czasu spłaty wszelkich zaległych należności,  
b. realizacji dostaw po dokonaniu przez Aptekę przedpłaty za towar na podstawie faktury 

pro-forma,  
c. odstąpienia od współpracy z Apteką 

17. GSK zastrzega sobie prawo odmowy rejestracji Apteki w „Programie DTP”, jeśli w wyniku 
przeprowadzonej oceny ryzyka okaże się, że jej sytuacja finansowa zdaniem GSK jest 
wątpliwa. 
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18.  Lista produktów leczniczych w „Programie DTP” *: 
 

Lista produktów leczniczych w programie „DTP” 

FRAXIPARINE inj 2850jm/0,3ml x10amp-strz 

FRAXIPARINE inj 3800jm/0,4ml x10amp-strz 

FRAXIPARINE inj 5700jm/0,6ml x10amp-strz 

FRAXIPARINE inj 7600jm/0,8ml x10amp-strz 

FRAXIPARINE inj 9500jm/1,0ml x10amp-strz 

FRAXODI inj 11400jm/0,6ml x 10amp-strz 

FRAXODI inj 15200jm/0,8ml x 10amp-strz 

FRAXODI inj 19000jm/1,0ml x 10amp-strz 

SEREVENT DYSK pr inh 50mcg/d x 60 

SEREVENT aer bezfreonowy 25mcgx120 

SERETIDE DYSK 100 pr inh 100+50mcg/d x60 

SERETIDE DYSK 250 pr inh 250+50mcg/d x60 

SERETIDE DYSK 500 pr inh 500+50mcg/d x60 

SERETIDE aer bezfreon. 25/50mcgx120 

SERETIDE aer bezfreon. 25/125mcgx120 

SERETIDE aer bezfreon. 25/250mcgx120 

REQUIP MODUTAB tabl. 2mg x 28 

REQUIP MODUTAB tabl. 4mg x 28 

REQUIP MODUTAB tabl. 8mg x 28 

AVAMYS aer donos 27,5 mcg/d x 120 

INFANRIX HEXA inj 0,5ml x 1amp-strz 

INFANRIX IPV+Hib inj 0,5ml x 1amp-strz 

ROTARIX zaw.doust. 1ml/f + rozp.amp-strz 

SYNFLORIX zaw inj. 1amp-strzy.+1 igła 

ENGERIX B inj 20mcg/1ml x 1f 

 
* aktualny CENNIK „Programu DTP” jest zawsze dostępny w Dziale Obsługi Klienta GSK 
kontakt: tel. 0-61 860 1121; fax 0-61 867 6516; e-mail: zamowienia.gsk@gsk.com 

 
INFORMACJA O LEKU FRAXIPARINE 

Nazwa: FRAXIPARINE(Nadroparinum calcicum). Skład: 1 ml roztworu zawiera 9500 j.m. AXa i odpowiednio 2 850 j.m. AXa/0,3 ml; 
3 800 j.m. AXa/0,4 ml; 5 700 j.m. AXa/0,6 ml; 7 600 j.m. AXa/0,8 ml. Postać farmaceutyczna: roztwór do wstrzykiwań podskórnych i 
dożylnych w ampułkostrzykawkach. Wskazania do stosowania: Profilaktyka żylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w chirurgii i w 
chirurgii ortopedycznej. Profilaktyka zakrzepicy żylnej u pacjentów unieruchomionych z przyczyn innych niż zabieg chirurgiczny w 
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przypadku średniego lub wysokiego ryzyka wystąpienia powikłań zakrzepowo-zatorowych (np. ciężkie zaostrzenie przewlekłej 
obturacyjnej choroby płuc, niewydolność serca, ciężkie zakażenia). Zapobieganie wykrzepianiu w układzie krążenia 
pozaustrojowego podczas hemodializy. Leczenie zakrzepicy żył głębokich z towarzyszącą zatorowością płucną lub bez zatorowości. 
Leczenie niestabilnej dławicy piersiowej i zawału mięśnia sercowego bez załamka Q w terapii skojarzonej z kwasem 
acetylosalicylowym. Dawkowanie i sposób podawania: Produkt leczniczy do podawania podskórnego i dożylnego. Uwaga: Różne 
produkty lecznicze heparyn drobnocząsteczkowych (LMWH) nie muszą być równoważne z powodu różnej aktywności biologicznej 
każdego z produktów. Należy zwrócić szczególną uwagę na specyficzne instrukcje dotyczące dawkowania dla każdej heparyny 
drobnocząsteczkowej. Ampułko-strzykawki z podziałką ułatwiają podawanie odpowiednich dawek, jeżeli konieczne jest 
dostosowanie dawki do masy ciała pacjenta. W przypadku podawania wstrzyknięcia podskórnego, zazwyczaj jako miejsce 
wstrzyknięcia wybiera się ścianę przednio-boczną brzucha, na zmianę po prawej lub lewej stronie. Alternatywnym miejscem 
wstrzyknięcia może być udo. Należy uchwycić kciukiem i palcem wskazującym fałd skóry, a następnie wprowadzić igłę prostopadle 
w fałd skóry, który należy trzymać palcami przez cały okres wstrzykiwania. Profilaktyka żylnej choroby zakrzepowo-zatorowej: 
Zabieg chirurgiczny: Produkt leczniczy Fraxiparine należy podawać podskórnie, raz na dobę w dawce 0,3 ml (2 850 j.m. anty-Xa), 
przez co najmniej 7 dni. Pierwszą dawkę należy podać od 2 do 4 godzin przed zabiegiem. We wszystkich przypadkach należy 
utrzymywać profilaktykę przez okres występowania ryzyka, co najmniej do momentu uruchomienia pacjenta. Ortopedyczny zabieg 
chirurgiczny: Produkt leczniczy Fraxiparine należy podawać podskórnie. Pierwszą dawkę podaje się 12 godzin przed zabiegiem, 
drugą 12 godzin po jego zakończeniu. Te i kolejne dawki dobowe należy dostosować do masy ciała pacjenta (w oparciu o przelicznik 
38 j.m. anty-Xa/kg mc., zwiększony o 50% od czwartego dnia po zabiegu): masa ciała < 51 kg dawka jednorazowa D0-D3-0,2 ml 
(1 900 j.m. anty-Xa), dawka jednorazowa D4→0,3 ml (2 850 j.m. anty-Xa); masa ciała <70 kg dawka jednorazowa D0-D3-0,3 ml 
(2 850 j.m. anty-Xa), dawka jednorazowa D4→0,4 ml (3 800 j.m. anty-Xa); masa ciała > 70 kg dawka jednorazowa D0-D3-0,4 ml 
(3 800 j.m. anty-Xa), dawka jednorazowa D4→0,6 ml (5 700 j.m. anty-Xa). Stosowanie produktu leczniczego należy kontynuować, 
przez co najmniej 10 dni. We wszystkich przypadkach należy utrzymywać profilaktykę przez okres występowania ryzyka, co najmniej 
do momentu uruchomienia pacjenta. Pacjenci nie poddawani zabiegom chirurgicznym: Produkt leczniczy Fraxiparine należy 
podawać podskórnie. Dawkę należy dostosować do masy ciała pacjenta i stopnia ryzyka: u pacjentów z średnim stopniem ryzyka 
stosowana dawka jednorazowa 0,3 ml (2 850 j.m. anty-Xa); u pacjentów z wysokim stopniem ryzyka i masą ciała 51-70 kg 
stosowana dawka jednorazowa 0,4 ml (3 800 j.m. anty-Xa); u pacjentów z wysokim stopniem ryzyka i masą ciała > 70 kg stosowana 
dawka jednorazowa 0,6 ml (5 700 j.m. anty-Xa). Czas trwania profilaktyki należy ustalić w oparciu o ocenę ryzyka incydentu 
zakrzepowo-zatorowego. Zapobieganie wykrzepianiu w układzie krążenia pozaustrojowego podczas hemodializy. Dawkę należy 
ustalać indywidualnie dla każdego pacjenta, z uwzględnieniem warunków technicznych hemodializy. Produkt leczniczy Fraxiparine 
podaje się zazwyczaj w jednorazowej dawce do linii tętniczej zestawu hemodializacyjnego na początku zabiegu. U pacjentów bez 
zwiększonego ryzyka wystąpienia krwawienia dawkę początkową należy dostosować do masy ciała: masa ciała pacjenta <50 kg 
dawka podawana na początku hemodializy 0,3 ml (2 850 j.m. anty-Xa); masa ciała pacjenta 50-69 kg dawka podawana na początku 

hemodializy 0,4 ml (3 800 j.m. anty-Xa); masa ciała pacjenta  70 kg dawka podawana na początku hemodializy 0,6 ml (5 700 j.m. 
anty-Xa). U pacjentów, u których istnieje zwiększone ryzyko wystąpienia krwawienia, dawkę ustaloną w oparciu o masę ciała należy 
zmniejszyć o połowę. W przypadku zabiegów trwających dłużej niż 4 godziny podczas zabiegu można podać dodatkową mniejszą 
dawkę produktu leczniczego Fraxiparine. Dawki produktu leczniczego Fraxiparine podawane przed kolejnymi zabiegami hemodializy 
należy dostosować w oparciu o wynik uzyskany po jego podaniu w czasie poprzedniego zabiegu. Leczenie zakrzepicy żył głębokich 
z towarzyszącą zatorowością płucną lub bez zatorowości: Produkt leczniczy Fraxiparine należy podawać podskórnie, dwa razy na 
dobę, (co 12 godzin), zazwyczaj przez okres 10 dni. Dawka jednorazowa (ustalona zgodnie z przelicznikiem 86 j.m. anty-Xa/kg mc) 
stosowana w zależności od masy ciała pacjenta wynosi: <50 kg-0,4 ml (3 800 j.m. anty-Xa); 50-59 kg-0,5 ml (4 750 j.m. anty-Xa); 60-

69 kg-0,6 ml (5 700 j.m.  anty-Xa), 70-79 kg-0,7 ml (6 650 j.m.  anty-Xa), 80-89 kg-0,8 ml (7 600 j.m.  anty-Xa), 90 kg-0,9 ml (8 550 
j.m. anty-Xa). Należy rozpocząć leczenie doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi tak szybko, jak to tylko możliwe, chyba, że leki 
doustne są przeciwwskazane. Nie należy przerywać leczenia produktem Fraxiparine aż do momentu uzyskania pożądanych 
wartości INR. Leczenie niestabilnej dławicy piersiowej i zawału mięśnia sercowego bez załamka Q. Produkt leczniczy Fraxiparine 
należy podawać podskórnie, 2 razy na dobę, (co 12 godzin), w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym, stosowanym w dawce do 
325 mg na dobę. Zazwyczaj leczenie trwa 6 dni. Pierwszą dawkę produktu leczniczego Fraxiparine należy podać we wstrzyknięciu 
dożylnym (bolus), natomiast kolejne dawki należy podawać podskórnie. Dawkę należy dostosować do masy ciała pacjenta (w 
oparciu o przelicznik 86 j.m. anty-Xa/kg mc): < 50 kg-0,4 ml; 50-59 kg-0,5 ml; 60-69 kg- 0,6 ml; 70-79 kg-0,7 ml; 80-89 kg-0,8 ml; 90-

99 kg-0,9 ml; 100 kg-1,0 ml. Nie należy stosować dawki większej niż 1 ml. U pacjentów z masą ciała poniżej 50 kg należy stosować 
dawkę 0,4 ml. Pacjenci w podeszłym wieku. U pacjentów w podeszłym wieku należy uwzględnić możliwość występowania zaburzeń 
czynności nerek. Zaleca się ocenę czynności nerek przed rozpoczęciem leczenia i odpowiednie dostosowanie dawki. Zaburzenia 
czynności nerek: Profilaktyka żylnej choroby zakrzepowo-zatorowej: Nie jest wymagane zmniejszenie dawki u pacjentów z 
łagodnymi zaburzeniami czynności nerek (klirens kreatyniny większy lub równy 50 ml/min).W przypadku umiarkowanych i ciężkich 
zaburzeń czynności nerek ekspozycja na nadroparynę jest zwiększona. U tych pacjentów istnieje zwiększone ryzyko zaburzeń 
zakrzepowo-zatorowych oraz krwotoku. Jeśli lekarz prowadzący, po ocenie indywidualnych czynników ryzyka zaburzeń zakrzepowo-
zatorowych oraz krwotoku u pacjentów z umiarkowanymi zaburzeniami czynności nerek (klirens kreatyniny większy lub równy 
30 ml/min i mniejszy niż 50 ml/min), zdecyduje o zasadności zmniejszenia dawki, dawka powinna być zmniejszona o 25 do 33%. U 
pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności nerek (klirens kreatyniny poniżej 30 ml/min) dawkę należy zmniejszyć o 25 do 33%. 
Leczenie żylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, niestabilnej dławicy piersiowej i zawału mięśnia sercowego bez załamka Q: Nie jest 
wymagane zmniejszenie dawki u pacjentów z łagodnymi zaburzeniami czynności nerek (klirens kreatyniny większy lub równy 
50 ml/min). W przypadku umiarkowanych i ciężkich zaburzeń czynności nerek ekspozycja na nadroparynę jest zwiększona. U tych 
pacjentów istnieje zwiększone ryzyko zaburzeń zakrzepowo-zatorowych oraz krwotoku. Jeśli lekarz prowadzący, po ocenie 
indywidualnych czynników ryzyka zaburzeń zakrzepowo-zatorowych oraz krwotoku u pacjentów z umiarkowanymi zaburzeniami 
czynności nerek (klirens kreatyniny większy lub równy 30 ml/min i mniejszy niż 50 ml/min), zdecyduje o zasadności zmniejszenia 
dawki, dawka powinna być zmniejszona o 25 do 33%. Nadroparyna jest przeciwwskazana u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami 
czynności nerek. Przeciwwskazania: Nadwrażliwość na nadroparynę wapniową lub na którąkolwiek substancję pomocniczą. 
Małopłytkowość zależna od nadroparyny w wywiadzie. Podobnie, jak w przypadku pozostałych heparyn drobnocząsteczkowych, 
stosowanie produktu leczniczego jest przeciwwskazane w następujących przypadkach: czynne krwawienie lub ryzyko wystąpienia 
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krwawienia w związku z zaburzeniami hemostazy, z wyjątkiem tych zależnych od rozsianego wykrzepiania wewnątrznaczyniowego 
(DIC), nie wywołanego przez heparynę; zmiany organiczne zagrażające krwawieniem (takie jak czynna choroba wrzodowa żołądka i 
(lub) dwunastnicy); krwotoczny incydent naczyniowo-mózgowy; ostre bakteryjne zapalenie wsierdzia; ciężkie zaburzenia czynności 
nerek (klirens kreatyniny poniżej 30 ml/min) u pacjentów otrzymujących dawki lecznicze; w przypadku pacjentów otrzymujących 
heparynę w dawkach leczniczych, nie zaś profilaktycznych, przeciwwskazane jest stosowanie znieczulenia regionalnego do 
zabiegów planowych. Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania: Specjalne ostrzeżenia. Produktu 
leczniczego Fraxiparine nie należy podawać domięśniowo. Ze względu na możliwość wystąpienia małopłytkowości wywołanej przez 
heparynę, w trakcie leczenia nadroparyną należy regularnie kontrolować liczbę płytek krwi. Rzadko obserwowano przypadki 
małopłytkowości, sporadycznie o ciężkim przebiegu. Mogą one być związane (lub nie) z zakrzepicą tętniczą lub żylną i wymagają 
przerwania leczenia. Należy rozważyć takie rozpoznanie w następujących przypadkach: małopłytkowość, jakiekolwiek znaczące 
zmniejszenie liczby płytek krwi: 30-50 % wartości początkowej, narastanie zakrzepicy mimo podawania leku, rozsiane wykrzepianie 
wewnątrznaczyniowe, wystąpienie zakrzepicy w przebiegu leczenia. Zaburzenia te mają prawdopodobnie charakter 
immunologiczny. W przypadku pierwszego leczenia heparyną donoszono o ich występowaniu głównie między 5 a 21 dniem terapii, 
ale mogą wystąpić znacznie wcześniej u pacjentów z małopłytkowością związaną z heparyną w wywiadzie. W przypadku 
występowania w wywiadzie małopłytkowości wywołanej przez heparynę (standardową lub drobnocząsteczkową), należy rozważyć, 
czy stosować leczenie nadroparyną. W takim przypadku należy starannie monitorować stan pacjenta i oznaczać liczbę płytek krwi, 
co najmniej raz na dobę. Jeśli wystąpi małopłytkowość, należy natychmiast przerwać leczenie. W przypadku wystąpienia 
małopłytkowości w trakcie leczenia heparyną (standardową lub drobnocząsteczkową), należy rozważyć jej zastąpienie lekiem 
przeciwzakrzepowym z innej grupy, jeżeli jest to możliwe. W przypadku braku możliwości zastosowania takiego leku i bezwzględnej 
konieczności stosowania heparyny należy rozważyć podanie innej heparyny drobnocząsteczkowej (LMWH). W takim przypadku 
należy starannie monitorować stan pacjenta, oznaczać liczbę płytek krwi, co najmniej raz na dobę i prowadzić leczenie możliwie jak 
najkrócej, ponieważ opisywano przypadki utrzymywania się małopłytkowości jeszcze po zmianie leczenia. Testy agregacji płytek 
krwi in vitro mają ograniczoną wartość. Zalecane środki ostrożności. Tak, jak w przypadku pozostałych heparyn 
drobnocząsteczkowych, należy zachować ostrożność podczas stosowania leku w przypadku: niewydolności wątroby, ciężkiego 
nadciśnienia tętniczego, występowania choroby wrzodowej żołądka i (lub) dwunastnicy lub innych zmian organicznych 
zagrażających krwawieniem w wywiadzie, zaburzeń naczyniowych naczyniówki i siatkówki oka, okresu pooperacyjnego po 
zabiegach chirurgicznych w obrębie mózgu, rdzenia kręgowego i oczu, pacjentów leczonych doustnymi lekami 
przeciwzakrzepowymi, jednoczesnego, ogólnego stosowania kortykosteroidów, pacjentów leczonych dekstranem. Nadroparyna jest 
wydalana głównie przez nerki, co powoduje zwiększenie ekspozycji na lek u pacjentów z zaburzeniami czynności nerek. Należy 
zachować ostrożność w przypadku pacjentów z zaburzeniami czynności nerek, ponieważ istnieje u nich zwiększone ryzyko 
krwawienia. Decyzję o zasadności zmniejszenia dawki u pacjentów z klirensem kreatyniny od 30 do 50 ml/min lekarz powinien 
podjąć na podstawie indywidualnej oceny ryzyka krwawienia i ryzyka powikłań zakrzepowo-zatorowych u danego pacjenta. U 
pacjentów w podeszłym wieku zaleca się ocenę czynności nerek przed rozpoczęciem leczenia. Heparyna może hamować 
wydzielanie aldosteronu przez nadnercza, co może prowadzić do wystąpienia hiperkaliemii, zwłaszcza u pacjentów ze zwiększonym 
stężeniem potasu we krwi oraz u pacjentów z ryzykiem wystąpienia zwiększonego stężenia potasu, takich jak pacjenci z cukrzycą, 
przewlekłą niewydolnością nerek, występującą wcześniej kwasicą metaboliczną lub otrzymujących leki, które mogą zwiększać 
stężenie potasu we krwi (np. inhibitory konwertazy angiotensyny, niesteroidowe leki przeciwzapalne NLPZ). Ryzyko wystąpienia 
hiperkaliemii zwiększa się wraz z czasem trwania leczenia; hiperkaliemia jest zwykle przemijająca. Należy monitorować stężenie 
potasu we krwi u pacjentów z grupy ryzyka. U pacjentów poddawanych znieczuleniu zewnątrzoponowemu, rdzeniowemu 
(podpajeczynówkowemu) lub nakłuciu lędźwiowemu, podawanie heparyny w celach profilaktycznych bardzo rzadko może być 
związane z występowaniem krwiaków nadtwardówkowych lub rdzeniowych, które ostatecznie mogłyby prowadzić do 
przedłużającego się lub trwałego porażenia. Ryzyko zwiększa się w przypadku zastosowania podczas znieczulenia cewnika 
zewnątrzoponowego lub podtwardówkowego, jednoczesnego podawania leków mających wpływ na krzepnięcie, takich jak 
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), leki zapobiegające agregacji płytek krwi lub leki przeciwzakrzepowe, albo w przypadku 
nakłucia lędźwiowego powodującego uraz lub wykonywanego wielokrotnie. O jednoczesnym zastosowaniu znieczulenia 
rdzeniowego lub zewnątrzoponowego i leczenia przeciwzakrzepowego należy zdecydować po dokładnej indywidualnej ocenie 
korzyści i potencjalnego ryzyka. W przypadku wykonywania nakłucia lędźwiowego, znieczulenia rdzeniowego lub 
zewnątrzoponowego należy zachować wystarczający odstęp czasu pomiędzy podaniem nadroparyny a wprowadzeniem lub 
usunięciem cewnika lub igły. Jeżeli na podstawie wskazań klinicznych podjęta zostanie decyzja o zastosowaniu leków 
przeciwzakrzepowych w trakcie wykonywania znieczulenia rdzeniowego lub nadtwardówkowego, należy zwiększyć nadzór nad 
pacjentem w celu wczesnego wykrycia jakichkolwiek objawów uszkodzenia neurologicznego, takich jak bóle okolicy lędźwiowej, 
ubytki czuciowe i ruchowe (drętwienie i osłabienie kończyn dolnych) oraz zaburzenia czynności jelit lub pęcherza. Personel 
pielęgniarski powinien być przeszkolony w wykrywaniu takich objawów. Jednocześnie należy pouczyć pacjentów, aby niezwłocznie 
informowali lekarza lub personel pielęgniarski, w przypadku wystąpienia tych objawów. Jeżeli podejrzewa się wystąpienie 
jakiegokolwiek objawu sugerującego powstanie krwiaka rdzeniowego lub nadtwardówkowego, należy w trybie pilnym wykonać 
badania diagnostyczne i zastosować odpowiednie leczenie, łącznie z odbarczeniem rdzenia. Stosowanie leku podczas ciąży i 
karmienia piersią: Ciąża. Badania na zwierzętach nie wykazały działania teratogennego podczas stosowania heparyn 
drobnocząsteczkowych. Obecnie dostępne są ograniczone dane w zakresie oceny możliwego działania teratogennego czy 
toksycznego dla płodu podczas stosowania produktu leczniczego Fraxiparine u kobiet w ciąży. Dane zebrane na podstawie 
nielicznych przypadków stosowania nadroparyny u kobiet w czasie ciąży, nie wykazały szkodliwego wpływu na przebieg ciąży, jak 
również na płód i noworodka, jednakże nie ma innych odpowiednich danych klinicznych. Z tego względu, nie zaleca się stosowania 
nadroparyny u kobiet w ciąży, chyba, że spodziewane korzyści terapeutyczne przeważają możliwe ryzyko. Laktacja. Ze względu na 
brak wystarczających danych dotyczących przenikania produktu leczniczego do mleka kobiet karmiących piersią nie zaleca się 
podawania nadroparyny tym pacjentkom. Wpływ leku na zdolność kierowania pojazdami i obsługę urządzeń mechanicznych: 
Brak danych dotyczących wpływu produktu leczniczego Fraxiparine na zdolność prowadzenia pojazdów mechanicznych i 
obsługiwania urządzeń mechanicznych w ruchu. Oddziaływanie z innymi lekami (Interakcje): Kwas acetylosalicylowy (lub inne 
salicylany), niesteroidowe leki przeciwzapalne, leki przeciwpłytkowe mogą zwiększać ryzyko wystąpienia krwawienia, dlatego nie 
zaleca się stosowania skojarzonego leczenia nadroparyną z tymi lekami. Podczas leczenia niestabilnej dławicy piersiowej i zawału 
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mięśnia sercowego bez załamka Q, nadroparynę należy stosować jednocześnie z kwasem acetylosalicylowym podawanym w dawce 
do 325 mg na dobę. Skojarzenia leków wymagające zachowania środków ostrożności: doustne leki przeciwzakrzepowe, 
glikokortykosteroidy stosowane ogólnie i dekstran. W przypadku rozpoczynania leczenia doustnym lekiem przeciwzakrzepowym u 
pacjentów otrzymujących nadroparynę, leczenie nadroparyną należy kontynuować do czasu osiągnięcia docelowej wartości INR. 
Działania niepożądane: Działania niepożądane zostały pogrupowane według częstości występowania (bardzo często: > 10%; 

często:  1% < l0%; niezbyt często:  0,1% < 1%; rzadko:  0,01% < 0,1%; bardzo rzadko < 0,01%) i według klasyfikacji narządów i 
układów. Zaburzenia krwi i układu chłonnego; bardzo często: krwawienia o różnej lokalizacji, częstsze u pacjentów z innymi 
czynnikami ryzyka; rzadko: małopłytkowość, w niektórych przypadkach z towarzyszącą zakrzepicą (patrz punkt 4.4), trombocytoza; 
bardzo rzadko: eozynofilia, przemijająca po przerwaniu leczenia. Zaburzenia układu immunologicznego: bardzo rzadko: reakcje 
nadwrażliwości, włącznie z obrzękiem naczynioruchowym i reakcjami skórnymi, reakcja rzekomoanafilaktyczna. Zaburzenia 
metabolizmu i odżywiania: bardzo rzadko: przemijająca hiperkaliemia związana z indukowanym heparyną hamowaniem wydzielania 
aldosteronu, zwłaszcza u pacjentów z grupy ryzyka. Zaburzenia wątroby i dróg żółciowych: często: zwiększenie aktywności 
aminotransferaz we krwi, zwykle przemijające. Zaburzenia układu rozrodczego i piersi: bardzo rzadko: priapizm. Zaburzenia ogólne i 
stany w miejscu podania: bardzo często: małe krwiaki w miejscu wstrzyknięcia produktu leczniczego. W niektórych przypadkach 
mogą pojawić się twarde grudki, które nie świadczą o krystalizacji heparyny i powinny zniknąć po kilku dniach; często: reakcja w 
miejscu wstrzyknięcia; rzadko: zwapnienie w miejscu wstrzyknięcia, zwapnienie występuje częściej u pacjentów z zaburzeniami 
gospodarki wapniowo-fosforanowej, np. w niektórych przypadkach przewlekłej niewydolności nerek; bardzo rzadko: martwica skóry, 
zwykle w miejscu wstrzyknięcia produktu leczniczego;  
martwica skóry poprzedzona jest przez plamicę lub naciekowe albo bolesne wykwity rumieniowe, z współistniejącymi (lub nie) 
objawami ogólnymi. W takim przypadku należy natychmiast odstawić produkt leczniczy. Podmiot odpowiedzialny posiadający 
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: GlaxoSmithKline Export Ltd 980 Great West Road Brentford, Middlesex TW8 9GS 
Wielka Brytania. Numer(-Y) pozwolenia (Ń) na dopuszczenie do obrotu: Fraxiparine 2 850 j.m. AXa/0,3 ml: R/0756; Fraxiparine 
3 800 j.m. AXa/0,4 ml: R/7168; Fraxiparine 5 700 j.m. AXa/0,6 ml: R/0757; Fraxiparine 7 600 j.m. AXa/0,8 ml: R/7169; Fraxiparine 
9 500 j.m. AXa/1 ml: R/0758. Kategoria dostępności: Produkt leczniczy wydawany na receptę, oznaczony symbolem „Rp”. 
Urzędowa cena detaliczna  Fraxiparine 2 850 j.m. AXa/0,3 ml:60,67 PLN; Fraxiparine 3 800 j.m. AXa/0,4 ml: 79,17 PLN; 
Fraxiparine 5 700 j.m. AXa/0,6 ml: 125,60 PLN; Fraxiparine 7 600 j.m. AXa/0,8 ml: 152,52 PLN; Fraxiparine 9 500 j.m. AXa/1 ml: 
188,25 PLN. Maksymalna odpłatność dla pacjenta (dotyczy leków objętych refundacją) Fraxiparine 2 850 j.m. AXa/0,3 
ml:10,07 PLN; Fraxiparine 3 800 j.m. AXa/0,4 ml: 9,57 PLN; Fraxiparine 5 700 j.m. AXa/0,6 ml: 18,00 PLN; Fraxiparine 7 600 j.m. 
AXa/0,8 ml: 16,00 PLN; Fraxiparine 9 500 j.m. AXa/1 ml: 16,00 PLN. Data przygotowania materiału: styczeń  2009. Dalsze 
informacje o leku dostępne są na życzenie: GSK Commercial Sp. z o.o., ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, tel. (022) 576 90 
00, fax (022) 576 90 01, www. gsk.com.pl. prowadzący reklamę leku na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego. 
 
 
INFORMACJA O LEKU FRAXODI 
Nazwa: Fraxodi (Nadroparinum calcicum). Skład: Każda ampułko-strzykawka 0,6 ml zawiera 11 400 j.m. AXa nadroparyny 
wapniowej. Każda ampułko-strzykawka 0,8 ml zawiera 15 200 j.m. AXa nadroparyny wapniowej. Każda ampułko-strzykawka 1 ml 
zawiera 19 000 j.m. AXa nadroparyny wapniowej. Postać farmaceutyczna: Roztwór do wstrzykiwań. Wskazania do 
stosowania: Leczenie zakrzepicy żył głębokich. Dawkowanie i sposób podawania: Produkt leczniczy do podawania 
podskórnego. Uwaga: Różne produkty lecznicze heparyn drobnocząsteczkowych (LMWH) nie muszą być równoważne z powodu 
różnej aktywności biologicznej każdego z produktów. Należy zwrócić szczególną uwagę na specyficzne instrukcje dotyczące 
dawkowania dla każdej heparyny drobnocząsteczkowej. Ampułko-strzykawki z podziałką ułatwiają podawanie odpowiednich 
dawek, jeżeli konieczne jest dostosowanie dawki do masy ciała pacjenta. W przypadku podawania wstrzyknięcia podskórnego, 
zazwyczaj jako miejsce wstrzyknięcia wybiera się ścianę przednio-boczną brzucha, na zmianę po prawej lub lewej stronie. 
Alternatywnym miejscem wstrzyknięcia może być udo. Należy uchwycić kciukiem i palcem wskazującym fałd skóry, a następnie 
wprowadzić igłę prostopadle w fałd skóry, który należy trzymać palcami przez cały okres wstrzykiwania. Produkt leczniczy Fraxodi 
należy podawać podskórnie, raz na dobę (co 24 godziny), zazwyczaj przez okres 10 dni. Dawkę należy dostosować do masy 
ciała pacjenta (w oparciu o przelicznik  171 j.m. anty-Xa/kg mc): <50 kg-0,4 ml (7 600 j.m. anty-Xa); 50-59 kg-0,5 ml (9 500 j.m. 
anty-Xa); 60-69 kg-0,6 ml (11 400 j.m. anty-Xa); 70-79 kg-0,7 ml (13 300 j.m. anty-Xa); 80-89 kg-0,8 ml (15 200 j.m. anty-Xa); 90-

99 kg-0,9 ml (17 100 j.m. anty-Xa); 100 kg-1,0 ml (19 000 j.m. anty-Xa). U pacjentów z masą ciała poniżej 50 kg należy 
stosować dawkę 0,4 ml. W przypadku pominięcia dawki należy jak najszybciej podać lek, zachowując 24-godzinny odstęp 
pomiędzy kolejnymi dawkami. Nie należy podawać podwójnej dawki w celu uzupełnienia pominiętej dawki. Należy rozpocząć 
leczenie doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi tak szybko, jak to tylko możliwe, chyba że leki doustne są przeciwwskazane. 
Nie należy przerywać leczenia preparatem Fraxodi aż do momentu uzyskania pożądanych wartości INR. Dzieci i młodzież w 
wieku poniżej 18 lat. Nie zaleca się stosowania u dzieci i młodzieży, ponieważ brak wystarczających danych dotyczących 
skuteczności i bezpieczeństwa stosowania, które pozwoliłyby określić dawkowanie u pacjentów w wieku poniżej 18 lat. Pacjenci 
w podeszłym wieku. U pacjentów w podeszłym wieku należy uwzględnić możliwość występowania zaburzeń czynności nerek. 
Zaleca się ocenę czynności nerek przed rozpoczęciem leczenia i odpowiednie dostosowanie dawki. Zaburzenia czynności 
nerek. Nie jest wymagane zmniejszenie dawki u pacjentów z łagodnymi zaburzeniami czynności nerek (klirens kreatyniny 
większy lub równy 50 ml/min). W przypadku umiarkowanych i ciężkich zaburzeń czynności nerek ekspozycja na nadroparynę jest 
zwiększona. U tych pacjentów istnieje zwiększone ryzyko zaburzeń zakrzepowo-zatorowych oraz krwotoku. Jeśli lekarz 
prowadzący, po ocenie indywidualnych czynników ryzyka zaburzeń zakrzepowo-zatorowych oraz krwotoku u pacjentów z 
umiarkowanymi zaburzeniami czynności nerek (klirens kreatyniny większy lub równy 30 ml/min i mniejszy niż 50 ml/min), 
zdecyduje o zasadności zmniejszenia dawki, dawka powinna być zmniejszona o 25 do 33%. Nadroparyna w dawkach leczniczych 
(produkt leczniczy Fraxodi) jest przeciwwskazana u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności nerek. Przeciwwskazania: 
Nadwrażliwość na nadroparynę wapniową lub na którąkolwiek substancję pomocniczą. Małopłytkowość zależna od nadroparyny 
w wywiadzie. Znieczulenie dokanałowe lub podtwardówkowe. Podobnie, jak w przypadku pozostałych heparyn 
drobnocząsteczkowych, stosowanie produktu leczniczego jest przeciwwskazane w następujących przypadkach: czynne 
krwawienie lub ryzyko wystąpienia krwawienia w związku z zaburzeniami hemostazy, z wyjątkiem tych zależnych od rozsianego 
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wykrzepiania wewnątrznaczyniowego (DIC), nie wywołanego przez heparynę; zmiany organiczne zagrażające krwawieniem (takie 
jak czynna choroba wrzodowa żołądka i (lub) dwunastnicy); krwotoczny incydent naczyniowo-mózgowy; ostre bakteryjne 
zapalenie wsierdzia; ciężkie zaburzenia czynności nerek (klirens kreatyniny poniżej 30 ml/min). W przypadku pacjentów 
otrzymujących heparynę w dawkach leczniczych, nie zaś profilaktycznych, przeciwwskazane jest stosowanie znieczulenia 
regionalnego do zabiegów planowych. Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania: Specjalne 
ostrzeżenia. Produktu leczniczego Fraxodi nie należy podawać domięśniowo. Ze względu na możliwość wystąpienia 
małopłytkowości wywołanej przez heparynę, w trakcie leczenia nadroparyną należy regularnie kontrolować liczbę płytek krwi. 
Rzadko obserwowano przypadki małopłytkowości, sporadycznie o ciężkim przebiegu. Mogą one być związane (lub nie) z 
zakrzepicą tętniczą lub żylną i wymagają przerwania leczenia. Należy rozważyć takie rozpoznanie w następujących przypadkach: 
małopłytkowość, jakiekolwiek znaczące zmniejszenie liczby płytek krwi: 30-50 % wartości początkowej, narastanie zakrzepicy 
mimo podawania leku, rozsiane wykrzepianie wewnątrznaczyniowe, wystąpienie zakrzepicy w przebiegu leczenia. Zaburzenia te 
mają prawdopodobnie charakter immunologiczny. W przypadku pierwszego leczenia heparyną donoszono o ich występowaniu 
głównie między 5. a 21. dniem terapii, ale mogą wystąpić znacznie wcześniej u pacjentów z małopłytkowością związaną z 
heparyną w wywiadzie. W przypadku występowania w wywiadzie małopłytkowości wywołanej przez heparynę (standardową lub 
drobnocząsteczkową), należy rozważyć, czy stosować leczenie nadroparyną. W takim przypadku należy starannie monitorować 
stan pacjenta i oznaczać liczbę płytek krwi co najmniej raz na dobę. Jeśli wystąpi małopłytkowość, należy natychmiast przerwać 
leczenie. W przypadku wystąpienia małopłytkowości w trakcie leczenia heparyną (standardową lub drobnocząsteczkową), należy 
rozważyć jej zastąpienie lekiem przeciwzakrzepowym z innej grupy, jeżeli jest to możliwe. W przypadku braku możliwości 
zastosowania takiego leku i bezwzględnej konieczności stosowania heparyny należy rozważyć podanie innej heparyny 
drobnocząsteczkowej (LMWH). W takim przypadku należy starannie monitorować stan pacjenta, oznaczać liczbę płytek krwi co 
najmniej raz na dobę i prowadzić leczenie możliwie jak najkrócej, ponieważ opisywano przypadki utrzymywania się 
małopłytkowości jeszcze po zmianie leczenia. Testy agregacji płytek krwi in vitro mają ograniczoną wartość. Zalecane środki 
ostrożności. Tak, jak w przypadku pozostałych heparyn drobnocząsteczkowych, należy zachować ostrożność podczas 
stosowania leku w przypadku: niewydolności wątroby, ciężkiego nadciśnienia tętniczego, występowania choroby wrzodowej 
żołądka i (lub) dwunastnicy lub innych zmian organicznych zagrażających krwawieniem w wywiadzie, zaburzeń naczyniowych 
naczyniówki i siatkówki oka, okresu pooperacyjnego po zabiegach chirurgicznych w obrębie mózgu, rdzenia kręgowego i oczu, 
pacjentów leczonych doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi, jednoczesnego, ogólnego stosowania kortykosteroidów, pacjentów 
leczonych dekstranem. Nadroparyna jest wydalana głównie przez nerki, co powoduje zwiększenie ekspozycji na lek u pacjentów 
z zaburzeniami czynności nerek. Należy zachować ostrożność w przypadku pacjentów z zaburzeniami czynności nerek, 
ponieważ istnieje u nich zwiększone ryzyko krwawienia. Decyzję o zasadności zmniejszenia dawki u pacjentów z klirensem 
kreatyniny od 30 do 50 ml/min lekarz powinien podjąć na podstawie indywidualnej oceny ryzyka krwawienia i ryzyka powikłań 
zakrzepowo-zatorowych u danego pacjenta. U pacjentów w podeszłym wieku zaleca się ocenę czynności nerek przed 
rozpoczęciem leczenia. Heparyna może hamować wydzielanie aldosteronu przez nadnercza, co może prowadzić do wystąpienia 
hiperkaliemii, zwłaszcza u pacjentów ze zwiększonym stężeniem potasu we krwi oraz u pacjentów z ryzykiem wystąpienia 
zwiększonego stężenia potasu, takich jak pacjenci z cukrzycą, przewlekłą niewydolnością nerek, występującą wcześniej kwasicą 
metaboliczną lub otrzymujących leki, które mogą zwiększać stężenie potasu we krwi (np. inhibitory konwertazy angiotensyny, 
niesteroidowe leki przeciwzapalne NLPZ). Ryzyko wystąpienia hiperkaliemii zwiększa się wraz z czasem trwania leczenia; 
hiperkaliemia jest zwykle przemijająca. Należy monitorować stężenie potasu we krwi u pacjentów z grupy ryzyka. W trakcie 
leczenia żylnych zaburzeń zakrzepowo-zatorowych jednoczesne stosowanie salicylanów lub niesteroidowych leków 
przeciwzapalnych (NLPZ) stanowi względne przeciwwskazanie do stosowania nadroparyny, podobnie jak i innych leków 
przeciwpłytkowych, ponieważ mogą one zwiększać ryzyko krwawienia. Podczas leczenia niestabilnej dusznicy bolesnej i zawału 
mięśnia sercowego bez załamka Q, nadroparyna stosowana jest jednocześnie z kwasem acetylosalicylowym podawanym w 
dawce do 325 mg na dobę. Stosowanie leku podczas ciąży i karmienia piersią: Ciąża. Badania na zwierzętach nie wykazały 
działania teratogennego podczas stosowania heparyn drobnocząsteczkowych. Obecnie dostępne są ograniczone dane w 
zakresie oceny możliwego działania teratogennego czy toksycznego dla płodu podczas stosowania produktu leczniczego Fraxodi 
u kobiet w ciąży. Dane zebrane na podstawie nielicznych przypadków stosowania nadroparyny u kobiet w czasie ciąży, nie 
wykazały szkodliwego wpływu na przebieg ciąży, jak również na płód i noworodka, jednakże nie ma innych odpowiednich danych 
klinicznych. Z tego względu, nie zaleca się stosowania nadroparyny u kobiet w ciąży, chyba że spodziewane korzyści 
terapeutyczne przeważają możliwe ryzyko. Laktacja. Ze względu na brak wystarczających danych dotyczących przenikania 
produktu leczniczego do mleka kobiet karmiących piersią nie zaleca się podawania nadroparyny tym pacjentkom. Wpływ leku na 
zdolność kierowania pojazdami i obsługę urządzeń mechanicznych: Brak danych dotyczących wpływu produktu leczniczego 
Fraxodi na zdolność prowadzenia pojazdów mechanicznych i obsługiwania urządzeń mechanicznych w ruchu. Oddziaływanie z 
innymi lekami (interakcje): Kwas acetylosalicylowy (lub inne salicylany), niesteroidowe leki przeciwzapalne, leki 
przeciwpłytkowe mogą zwiększać ryzyko wystąpienia krwawienia, dlatego nie zaleca się stosowania skojarzonego leczenia 
nadroparyną z tymi lekami. Skojarzenia leków wymagające zachowania środków ostrożności: doustne leki przeciwzakrzepowe, 
glikokortykosteroidy stosowane ogólnie i dekstran. W przypadku rozpoczynania leczenia doustnym lekiem przeciwzakrzepowym u 
pacjentów otrzymujących nadroparynę, leczenie nadroparyną należy kontynuować do czasu osiągnięcia docelowej wartości INR. 
Działania niepożądane: Działania niepożądane zostały pogrupowane według częstości występowania (bardzo często: > 10%; 

często:  1% < l0%; niezbyt często:  0,1% < 1%; rzadko:  0,01% < 0,1%; bardzo rzadko < 0,01%) i według klasyfikacji 
narządów i układów. Zaburzenia krwi i układu chłonnego; bardzo często: krwawienia o różnej lokalizacji, częstsze u pacjentów z 
innymi czynnikami ryzyka; rzadko: małopłytkowość, w niektórych przypadkach z towarzyszącą zakrzepicą, trombocytoza; bardzo 
rzadko: eozynofilia, przemijająca po przerwaniu leczenia. Zaburzenia układu immunologicznego: bardzo rzadko: reakcje 
nadwrażliwości, włącznie z obrzękiem naczynioruchowym i reakcjami skórnymi, reakcja rzekomoanafilaktyczna. Zaburzenia 
metabolizmu i odżywiania: bardzo rzadko: przemijająca hiperkaliemia związana z indukowanym heparyną hamowaniem 
wydzielania aldosteronu, zwłaszcza u pacjentów z grupy ryzyka. Zaburzenia wątroby i dróg żółciowych: często: zwiększenie 
aktywności aminotransferaz we krwi, zwykle przemijające. Zaburzenia układu rozrodczego i piersi: bardzo rzadko: priapizm. 
Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania: bardzo często: małe krwiaki w miejscu wstrzyknięcia produktu leczniczego. W 
niektórych przypadkach mogą pojawić się twarde grudki, które nie świadczą o krystalizacji heparyny i powinny zniknąć po kilku 
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dniach; często: reakcja w miejscu wstrzyknięcia; rzadko: zwapnienie w miejscu wstrzyknięcia, zwapnienie występuje częściej u 
pacjentów z zaburzeniami gospodarki wapniowo-fosforanowej, np. w niektórych przypadkach przewlekłej niewydolności nerek; 
bardzo rzadko: martwica skóry, zwykle w miejscu wstrzyknięcia produktu leczniczego. Martwica skóry poprzedzona jest przez 
plamicę lub naciekowe albo bolesne wykwity rumieniowe, z współistniejącymi (lub nie) objawami ogólnymi. W takim przypadku 
należy natychmiast odstawić produkt leczniczy. Podmiot odpowiedzialny posiadający pozwolenie na dopuszczenie do 
obrotu: GlaxoSmithKline Export Ltd 980 Great West Road Brentford, Middlesex TW8 9GS Wielka Brytania. Numer(-Y) 
pozwolenia (Ń) na dopuszczenie do obrotu: Fraxodi 11 400 j.m. AXa/0,6 ml: 8369. Fraxodi 15 200 j.m. AXa/0,8 ml: 8370. 
Fraxodi 19 000 j.m.AXa/1 ml: 8371. Kategoria dostępności: Produkt leczniczy wydawany na receptę, oznaczony symbolem 
„Rp”. Urzędowa cena detaliczna Fraxodi 11 400 j.m. AXa/0,6 ml: 213,87 PLN, Fraxodi 15 200 j.m. AXa/0,8 ml: 300,73 PLN,  
Fraxodi 19 000 j.m.AXa/1 ml: 349,22 PLN.  
Maksymalna kwota dopłaty ponoszonej przez pacjenta (dotyczy leków objętych refundacją) Fraxodi 11 400 j.m. AXa/0,6 
ml: 16,02 PLN, Fraxodi 15 200 j.m. AXa/0,8 ml: 15,99 PLN  , Fraxodi 19 000 j.m.AXa/1 ml: 16,01 PLN. 
 Data przygotowania materiału: grudzień 2008.  
Fraxodi jest nazwą zastrzeżoną. Wydaje się z przepisu lekarza. Przed przepisaniem i zastosowaniem należy zapoznac się z 
pełną informacją o leku.  
Dalsze informacje o leku dostępne są na życzenie: GSK Commercial Sp. z o.o., ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, tel. 
(022) 576 90 00, fax (022) 576 90 01, www. gsk.com.pl. prowadzący reklamę leku na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego. 

 
SKRÓCONA INFORMACJA O LEKU SEREVENT 
NAZWA WŁASNA PRODUKTU LECZNICZEGO: Serevent® Dysk, 50 µg/dawkę inhalacyjną, proszek do inhalacji; Serevent, 25 
mikrogramów/dawkę inhalacyjną, aerozol wziewny, zawiesina. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH: 
Serevent Dysk: 1 dawka zawiera 50 µg salmeterolu w postaci salmeterolu ksynafonianu, substancja pomocnicza: laktoza 
jednowodna (zawiera białko mleka). Serevent aerozol: 1 dawka zawiera  
25 mikrogramów salmeterolu w postaci salmeterolu ksynafonianu, substancja pomocnicza: norfluran (HFA 134a). POSTAĆ 
FARMACEUTYCZNA: proszek do inhalacji, aerozol wziewny. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Serevent Dysk i Serevent aerozol 
są wskazane do 1) regularnego, objawowego leczenia, w skojarzeniu z wziewnymi kortykosteroidami, odwracalnej obturacji dróg 
oddechowych u pacjentów z astmą oskrzelową, w tym u pacjentów z dusznościami nocnymi, u których objawy nie są odpowiednio 
kontrolowanie wziewnymi kortykosteroidami podawanymi zgodnie z aktualnie obowiązującymi zaleceniami dotyczącymi leczenia. 2) 
leczenia przewlekłej obturacyjnej choroby płuc (POChP). 3) zapobiegania astmie indukowanej przez wysiłek fizyczny lub kontakt z 
alergenami. U pacjentów wymagających stosowania więcej niż dwa razy  
na dobę krótkodziałających leków rozszerzających oskrzela (np. salbutamol) lub doustnego regularnego stosowania teofiliny, można 
zastąpić wymienione leki salmeterolem. DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA: Serevent Dysk i Serevent aerozol wziewny są 
przeznaczone wyłącznie do stosowania wziewnego. W celu uzyskania pełnego działania leczniczego, lek należy stosować 
regularnie. O zwiększeniu dawki lub częstości stosowania decyduje lekarz. Zalecane dawkowanie: Astma oskrzelowa: Dorośli i 
młodzież w wieku 12 lat i starsi: Serevent aerozol – dwie inhalacje po 25 mikrogramów salmeterolu dwa razy na dobę. U pacjentów z 
astmą, u których stwierdzono ciężką obturację dróg oddechowych, można zalecić zwiększenie dawki do 4 inhalacji po 25 
mikrogramów salmeterolu dwa razy na dobę. Serevent Dysk – jedna inhalacja (50 µg salmeterolu) dwa razy na dobę. U osób z 
nasiloną obturacją oskrzeli, u których utrzymują się objawy, można zalecić zwiększenie dawki do dawki maksymalnej, tj. 2 inhalacje 
(2 x 50 µg) dwa razy na dobę. Dzieci w wieku powyżej 4 lat: Serevent aerozol – dwie inhalacje po 25 mikrogramów salmeterolu dwa 
razy na dobę. Serevent Dysk – jedna inhalacja (50 µg) dwa razy na dobę. Dzieci w wieku poniżej 4 lat: Serevent, aerozol wziewny i 
Serevent Dysk nie są zalecane ze względu na niewystarczające dane dotyczące bezpieczeństwa stosowania i skuteczności. 
POChP: Dorośli: Serevent aerozol – dwie inhalacje po 25 mikro- 
gramów salmeterolu dwa razy na dobę. Serevent Dysk – jedna inhalacja (50 µg salmeterolu) dwa razy na dobę. Szczególne grupy 
pacjentów: Nie ma konieczności dostosowania dawki u pacjentów w podeszłym wieku oraz u pacjentów z zaburzoną czynnością 
nerek. Brak danych dotyczących stosowania produktu leczniczego Serevent, aerozol wziewny u pacjentów  
z zaburzoną czynnością wątroby. Dzieci: Brak istotnych wskazań dotyczących stosowania produktu leczniczego Serevent  
u dzieci.  PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrażliwość na którykolwiek ze składników preparatu, w tym substancje pomocnicze. 
SPECJALNE OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE STOSOWANIA: Podczas leczenia astmy oskrzelowej 
należy uwzględniać zasady leczenia stopniowanego, a reakcję pacjenta na leczenie należy monitorować poprzez kliniczną ocenę 
objawów choroby, jak i badania czynności płuc.  Salmeterol nie powinien być stosowany (i nie jest odpowiedni)  
do rozpoczynania leczenia astmy. Salmeterol nie zastępuje kortykosteroidów stosowanych doustnie lub wziewnie. Należy go 
stosować w skojarzeniu z nimi. Pacjenta należy uprzedzić, żeby nie przerywał stosowania steroidów ani nie zmniejszał ich dawki bez 
porozumienia z lekarzem, nawet jeśli odczuwa poprawę stosując salmeterol. Salmeterolu nie należy stosować do leczenia ostrych 
objawów astmy. W tym celu konieczne jest zastosowanie szybko i krótko działającego, wziewnego leku rozszerzającego oskrzela. 
Pacjent powinien zawsze mieć przy sobie produkt leczniczy stosowany w celu złagodzeniu ostrych objawów astmy. Zwiększenie 
częstości stosowania krótko działających leków rozszerzających oskrzela w celu złagodzenia objawów astmy świadczy o 
pogorszeniu kontroli choroby. W takiej sytuacji należy ocenić stan pacjenta i rozważyć zwiększenie dawki leków przeciwzapalnych 
(np. większe dawki kortykosteroidów wziewnych lub okresowe podawanie kortykosteroidów doustnych). Ciężkie zaostrzenia astmy 
należy leczyć zgodnie z ogólnie przyjętymi zasadami. Pomimo że Serevent może być stosowany w terapii skojarzonej, kiedy 
wziewne kortykosteroidy nie zapewniają odpowiedniej kontroli przebiegu astmy, nie należy rozpoczynać leczenia produktem 
leczniczym Serevent u pacjentów w czasie ciężkiego zaostrzenia astmy oraz gdy nastąpiło znaczące lub ostre pogorszenie 
przebiegu choroby. W trakcie stosowania produktu leczniczego Serevent mogą wystąpić związane z astmą poważne objawy 
niepożądane lub zaostrzenia. Pacjent powinien być poinformowany,  
że jeśli po rozpoczęciu leczenia produktem leczniczym Serevent nastąpi pogorszenie objawów astmy lub nie będą one prawidłowo 
kontrolowane, to należy kontynuować terapię oraz zasięgnąć porady lekarskiej. Nagłe i szybko postępujące nasilenie objawów 
astmy oskrzelowej jest stanem mogącym stanowić zagrożenie życia, dlatego taki pacjent wymaga konsultacji lekarskiej. Należy 
wówczas rozważyć zwiększenie dawki dotychczas stosowanych kortykosteroidów. W takiej sytuacji należy codziennie wykonywać 
pomiary szczytowego przepływu wydechowego. W leczeniu podtrzymującym astmy salmeterol należy stosować w skojarzeniu z 
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wziewnymi lub doustnymi kortykosteroidami. Długo działających leków rozszerzających oskrzela nie należy stosować jako jedyne lub 
podstawowe preparaty w leczeniu podtrzymującym astmy. W sytuacji uzyskania prawidłowej kontroli objawów astmy, należy 
rozważyć stopniowe zmniejszanie dawki produktu leczniczego Serevent. Ważna jest regularna kontrola pacjentów, u których 
zmniejszono dawkę leczniczą. Należy stosować najmniejszą skuteczną dawkę produktu leczniczego Serevent. Salmeterol należy 
stosować ostrożnie u osób z nadczynnością tarczycy. Odnotowano bardzo rzadkie przypadki zwiększenia stężenia glukozy we krwi  i 
należy wziąć to pod uwagę przepisując produkt leczniczy pacjentom z cukrzycą w wywiadzie. Objawy ze strony układu sercowo-
naczyniowego tj. wzrost ciśnienia skurczowego krwi lub częstości akcji serca mogą czasami wystąpić po zastosowaniu wszystkich 
leków sympatykomimetycznych, szczególnie podawanych w dawkach większych niż terapeutyczne. Z tego powodu salmeterol 
należy stosować z ostrożnością u pacjentów z chorobami układu sercowo-naczyniowego. W czasie leczenia ß2-mimetykami może 
wystąpić potencjalnie ciężka hipokaliemia (patrz punkt interakcje). W takich sytuacjach należy kontrolować stężenie potasu w 
surowicy. U pacjentów  
o pochodzeniu afro-amerykańskim występuje zwiększone ryzyko poważnych objawów związanych z układem oddechowym lub 
zgonu w sytuacji, kiedy stosują salmeterol. Pacjenci o pochodzeniu afrykańskim lub afrokaraibskim powinni być poinformowani, że 
jeśli w trakcie leczenia produktem leczniczym Serevent nasilą się objawy astmy lub nie będą one prawidłowo kontrolowane, to 
należy kontynuować leczenie oraz zasięgnąć porady lekarskiej. Ponieważ wchłanianie ogólnoustrojowe odbywa się głównie z płuc, 
stosowanie aerozolu wziewnego z komorą inhalacyjną może zwiększać ilość leku dostarczaną  
do płuc. Należy wziąć to pod uwagę, gdyż może to doprowadzić do zwiększenia ryzyka ogólnoustrojowych działań niepożądanych i 
konieczne może być dostosowanie dawki. INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI I INNE RODZAJE INTERAKCJI: Zarówno leki 
wybiórczo, jak i niewybiórczo blokujące receptory ß-adrenergiczne nie powinny być stosowane u pacjentów z astmą, chyba że 
istnieją inne przyczyny uzasadniające ich użycie. W trakcie leczenia agonistami ß2-receptorów może wystąpić potencjalnie ciężka 
hipokaliemia. Szczególną ostrożność należy zachować w przypadku ostrej, ciężkiej astmy, gdyż ten wpływ może być zwiększony 
przez jednoczesne leczenie pochodnymi ksantyny, steroidami lub diuretykami. DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE występujące często 
(≥1/100 i <1/10): bóle głowy, drżenia, kołatanie serca, kurcze mięśni; niezbyt często (≥1/1000  
i <1/100): reakcje nadwrażliwości objawiające się wysypką (świąd i zaczerwienienie), nerwowość, tachykardia; rzadko (≥1/10 000 i 
<1000) hipokaliemia, bezsenność, zawroty głowy; bardzo rzadko (<1/10 000) reakcje anafilaktyczne, w tym obrzęk i obrzęk 
naczynioruchowy, skurcz oskrzeli i wstrząs anafilaktyczny, zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie przedsionków, częstoskurcz 
nadkomorowy oraz skurcze dodatkowe), hiperglikemia, podrażnienie jamy ustnej i gardła, paradoksalny skurcz oskrzeli, nudności, 
bóle stawów, niespecyficzne bóle w klatce piersiowej. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY  
POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: GlaxoSmithKline Export Ltd., 980 Great West Road, Brentford, 
Middlesex, TW8 9GS, Wielka Brytania. NUMERY POZWOLEŃ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU; MZ: Serevent Dysk: 4378,  
Serevent aerozol: 12486. Kategoria dostępności: wydawany z przepisu lekarza – Rp. Produkt i wielkość opakowania:  
Serevent aerozol wziewny 0,025 mg/d x 1 poj. 60 d. – urzędowa cena detaliczna: 46,17 zł; maksymalna dopłata ponoszona przez 
pacjenta: 17,65 zł. Serevent aerozol wziewny 0,025 mg/d x 1 poj. 120 d. – urzędowa cena detaliczna: 85,28 zł; maksymalna dopłata 
ponoszona przez pacjenta: 28,25 zł. Serevent Dysk proszek do inhalacji 0,05 mg/d x 1 poj. 60 d.  
– urzędowa cena detaliczna: 87,70 zł; maksymalna dopłata ponoszona przez pacjenta: 27,47 zł. DATA PRZYGOTOWANIA 
INFORMACJI O LEKU: kwiecień 2008. Serevent jest nazwą zastrzeżoną. Wydaje się z przepisu lekarza. Przed przepisaniem i 
zastosowaniem należy zapoznać się z pełną informacją o leku. 
 
INFORMACJA O LEKU SERETIDE 

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO (własna i powszechnie stosowana): Seretide Dysk 100 (100g+50g)/dawkę inhalacyjną, 

proszek do inhalacji; Seretide Dysk 250 (250g+50g)/dawkę inhalacyjną, proszek do inhalacji; Seretide Dysk 500 

(500g+50g)/dawkę inhalacyjną, proszek do inhalacji; Seretide 50 (50g+25g)/dawkę inhalacyjną, aerozol wziewny, zawiesina; 

Seretide 125 (125g +25g)/dawkę inhalacyjną, aerozol wziewny, zawiesina; Seretide 250 (250g+25g)/dawkę inhalacyjną, 
aerozol wziewny, zawiesina; Fluticasoni propionas + Salmeterolum. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY: każda dawka Seretide 
zawiera: Dysk: 50 µg salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu) i odpowiednio 100, 250, 500 µg flutykazonu propionianu oraz 
laktozę jednowodną. Aerozol: 25 µg salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu) i odpowiednio 50, 125, 250 µg flutykazonu 
propionianu oraz norfluran (HFA 134a). POSTAĆ FARMACEUTYCZNA: proszek do inhalacji; aerozol wziewny, zawiesina. WSKAZANIA 
TERAPEUTYCZNE DO STOSOWANIA: Astma oskrzelowa: Seretide (aerozol i Dysk) jest wskazany do systematycznego leczenia astmy 

oskrzelowej, gdy zalecane jest jednoczesne stosowanie długo działającego 2-mimetyku i wziewnego kortykosteroidu: u pacjentów, u 

których objawów astmy nie można opanować mimo stosowania kortykosteroidu wziewnego oraz krótko działającego 2-mimetyku, 

stosowanego doraźnie, lub u pacjentów, u których objawy astmy można opanować kortykosteroidem wziewnym i długo działającym 2-
mimetykiem. Uwaga: Seretide Dysk 100 nie jest przeznaczony do stosowania w przypadku ciężkiej astmy u dorosłych i u dzieci. 
Przewlekła obturacyjna choroba płuc (POChP): Seretide (tylko Dysk) jest wskazany w objawowym leczeniu pacjentów z POChP z 
FEV1<60% wartości należnej (przed podaniem leku rozszerzającego oskrzela), z powtarzającymi się zaostrzeniami w wywiadzie, u których 
utrzymują się istotne objawy choroby pomimo regularnego leczenia lekami rozszerzającymi oskrzela. DAWKOWANIE I SPOSÓB 
PODAWANIA: Wyłącznie do stosowania wziewnego. W celu uzyskania pożądanej skuteczności stosować codziennie, nawet gdy objawy 
nie występują. Pacjenta należy poddawać regularnej kontroli lekarskiej, dawka Seretide, którą otrzymuje pacjent jest dawką optymalną i 
może być zmieniona tylko na zalecenie lekarza. Należy ustalić najmniejszą dawkę zapewniającą skuteczną kontrolę objawów. Po 
uzyskaniu poprawy stanu pacjenta, u którego stosowano najmniejszą dawkę preparatu złożonego z dwóch substancji, podawanego dwa 
razy na dobę, należy podjąć próbę dalszego leczenia lekiem zawierającym tylko kortykosteroid wziewny. U pacjentów wymagających 

leczenia długo działającymi 2-mimetykami, Seretide może być stosowany jeden raz na dobę, jeżeli w opinii lekarza pozwoli to na 
zachowanie odpowiedniej kontroli objawów choroby. Jeśli u pacjenta występują dolegliwości nocne, dawkę leku należy podawać 
wieczorem, a w przypadku dolegliwości występujących w ciągu dnia, dawkę leku należy podawać rano. Dawkę Seretide ustala się 
indywidualnie dla każdego pacjenta w zależności od stopnia ciężkości choroby, uwzględniając zawartą w leku dawkę flutykazonu 
propionianu. U pacjentów z astmą, dawka flutykazonu propionianu jest w przybliżeniu tak samo skuteczna, jak dwie dawki innego 

kortykosteroidu stosowanego wziewnie (100g flutykazonu propionianu odpowiada w przybliżeniu 200g dipropionianu beklometazonu 
CFC lub budezonidu). Jeżeli pacjent wymaga leku w dawkach, których podanie nie jest możliwe z zastosowaniem Seretide, należy mu 
przepisać odpowiednie dawki beta-agonisty i (lub) kortykosteroidu. Zalecane dawkowanie: Astma oskrzelowa: Dorośli i młodzież w 
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wieku od 12 lat: jedna inhalacja Seretide Dysk 100 zawierająca 50µg salmeterolu i 100µg flutykazonu propionianu 2 x dobę lub dwie 
inhalacje Seretide 50 zawierające 25µg salmeterolu i 50µg flutykazonu propionianu 2 x dobę; jedna inhalacja Seretide Dysk 250 
zawierająca 50µg salmeterolu i 250µg flutykazonu propionianu 2 x dobę lub dwie inhalacje Seretide 125 zawierające 25µg salmeterolu i 
125µg flutykazonu propionianu 2 x dobę; jedna inhalacja Seretide Dysk 500 zawierająca 50µg salmeterolu i 500µg flutykazonu propionianu 
2 x dobę lub dwie inhalacje Seretide 250 zawierające 25µg salmeterolu i 250µg flutykazonu propionianu 2 x dobę. Krótkotrwałe stosowanie 
Seretide Dysk może być rozważane jako początkowe leczenie podtrzymujące u dorosłych i młodzieży z przewlekłą, umiarkowaną astmą, u 
których szybka kontrola astmy ma duże znaczenie. W takich przypadkach, zalecaną dawką początkową jest jedna inhalacja 50µg 
salmeterolu i 100µg flutykazonu propionianu 2 x dobę. Jeżeli kontrola astmy zostanie osiągnięta, leczenie powinno być zweryfikowane i 
należy rozważyć, czy pacjent może stosować tylko wziewny kortykosteroid. Wyraźne korzyści nie zostały wykazane w porównaniu do 
stosowania wziewnego flutykazonu propionianu jako początkowego leczenia podtrzymującego, jeśli jeden lub dwa objawy z kryteriów 
określających ciężkość nie występują. Zazwyczaj u większości pacjentów wziewne kortykosteroidy są lekami „pierwszego rzutu”. Seretide 
nie jest przeznaczony do stosowania w początkowym leczeniu łagodnej astmy. Seretide Dysk 100 lub Seretide 50 nie są odpowiednie do 
stosowania u dorosłych pacjentów i dzieci z ciężką astmą. U pacjentów z ciężką astmą zalecane jest ustalenie odpowiedniej dawki 
wziewnego kortykosteroidu przed zastosowaniem leczenia skojarzonego. Dzieci w wieku od 4 lat: jedna inhalacja Seretide Dysk 100 
zawierająca 50µg salmeterolu i 100µg flutykazonu propionianu 2 x dobę lub dwie inhalacje Seretide Dysk 50 zawierające 25µg salmeterolu 
i 50µg flutykazonu propionianu 2 x dobę. Maksymalna dopuszczona do stosowania u dzieci dawka flutykazonu propionianu podawana w 

Seretide Dysk lub Seretide aerozolu wynosi 100g 2 x dobę. Brak danych dotyczących stosowania Seretide u dzieci w wieku poniżej 4 lat. 
Aby ułatwić stosowanie Seretide w aerozolu, może być stosowana komora inhalacyjna, szczególnie u małych dzieci lub jeśli dziecko ma 
trudności z koordynacją oddechu i inhalacją z inhalatora. POChP: Dorośli: jedna inhalacja Seretide Dysk 500 zawierająca 50µg 
salmeterolu i 500µg flutykazonu propionianu 2 x dobę. Specjalne grupy pacjent·w: Nie ma konieczności dostosowania dawki u 
pacjentów w podeszłym wieku oraz u pacjentów z zaburzeniami czynności nerek, brak danych dotyczących stosowania u pacjentów z 
zaburzeniami czynności wątroby. PRZECIWSKAZANIA: Nadwrażliwość (alergia) na którąkolwiek substancję czynną lub na substancję 
pomocniczą. SPECJALNE OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE STOSOWANIA: Podczas leczenia astmy 
oskrzelowej należy uwzględniać zasady leczenia stopniowanego, a reakcję pacjenta na leczenie należy monitorować poprzez kliniczną 
ocenę objawów choroby, jak i badania czynności płuc. Seretide nie należy stosować do leczenia ostrych objawów astmy. W tym celu 
konieczne jest zastosowanie szybko i krótko działającego leku rozszerzającego oskrzela. Pacjent powinien zawsze mieć przy sobie lek 
stosowany w łagodzeniu ostrych napadów astmy. Nie należy rozpoczynać stosowania Seretide u pacjentów w czasie zaostrzenia astmy lub 
gdy nastąpiło znaczące lub ostre pogorszenie przebiegu choroby. W trakcie stosowania Seretide mogą wystąpić zaostrzenia choroby 
podstawowej lub poważne objawy niepożądane związane z astmą. Jeśli po rozpoczęciu stosowania Seretide nastąpi u pacjenta 
pogorszenie objawów astmy lub nie będą one prawidłowo kontrolowane, powinien kontynuować leczenie oraz zasięgnąć porady lekarskiej. 
Zwiększenie częstości stosowania krótko działających leków rozszerzających oskrzela w celu złagodzenia objawów świadczy o 
pogorszeniu kontroli choroby; lekarz powinien zweryfikować leczenie takiego pacjenta. Nagłe i szybko postępujące nasilenie objawów 
astmy oskrzelowej jest stanem mogącym stanowić zagrożenie życia, dlatego taki pacjent wymaga konsultacji lekarskiej. Należy rozważyć 
zwiększenie dawki kortykosteroidów. Jeśli dotychczas stosowana dawka Seretide nie zapewnia odpowiedniej kontroli astmy, leczenie 
pacjenta powinno być ponownie przeanalizowane. Należy rozważyć dodatkowe podanie kortykosteroidów u pacjentów z astmą lub POChP. 
W przypadku uzyskania prawidłowej kontroli objawów astmy należy rozważyć stopniowe zmniejszanie dawki Seretide. Należy regularnie 
oceniać stan zdrowia pacjentów, u których zmniejszono dawkę Seretide. Należy stosować najmniejszą skuteczną dawkę Seretide. Nie 
należy nagle przerywać stosowania Seretide u pacjentów chorych na astmę ze względu na ryzyko wystąpienia zaostrzenia choroby. Dawkę 
należy zmniejszać stopniowo pod kontrolą lekarza. Przerwanie leczenia u pacjentów chorych na POChP może powodować nasilenie 
objawów choroby i powinno odbywać się pod nadzorem lekarza. Seretide należy stosować z ostrożnością u pacjentów z gruźlicą płuc. 
Seretide może powodować rzadko zaburzenia rytmu serca, np. częstoskurcz nadkomorowy, skurcze dodatkowe i migotanie przedsionków 
oraz niewielkie i przemijające zmniejszenie stężenia potasu w surowicy krwi, jeśli stosowany jest w dużych dawkach terapeutycznych. 
Dlatego Seretide należy stosować ostrożnie u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności układu krążenia, w tym z zaburzeniami rytmu 
serca, z cukrzycą, z nieleczoną hipokaliemią i z nadczynnością tarczycy. Odnotowano bardzo rzadkie przypadki zwiększenia stężenia 
glukozy we krwi i należy wziąć to pod uwagę przepisując produkt leczniczy pacjentom z cukrzycą w wywiadzie. Podobnie jak w przypadku 
innych leków podawanych wziewnie, może wystąpić paradoksalny skurcz oskrzeli objawiający się świstami bezpośrednio po przyjęciu leku. 
Należy natychmiast zaprzestać podawania Seretide, ocenić stan pacjenta i w razie konieczności zastosować inne leczenie. Dawka 
Seretide Dysk zawiera około 12,5 mg laktozy. U osób z nietolerancją laktozy taka ilość laktozy nie powoduje zwykle żadnych problemów. W 
przypadku zamiany dotychczas stosowanego leczenia steroidem działającym ogólnoustrojowo na leczenie Seretide należy zachować 
ostrożność, szczególnie u pacjentów, u których podejrzewa się niewydolność kory nadnerczy. Działania ogólnoustrojowe mogą wystąpić 
podczas stosowania kortykosteroidów wziewnych, szczególnie jeśli stosowane są duże dawki przez długi okres. Wystąpienie tych działań 
jest znacznie mniej prawdopodobne niż podczas doustnego stosowania kortykosteroidów. Możliwe działania ogólnoustrojowe to: zespół 
Cushinga, wygląd twarzy w zespole Cushinga, zahamowanie czynności kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i młodzieży, 
zmniejszenie gęstości mineralnej kości, zaćma i jaskra. Należy regularnie oceniać stan pacjenta i dawkę kortykosteroidu wziewnego 
zmniejszyć do najmniejszej dawki zapewniającą skuteczną kontrolę objawów astmy, a w czasie długotrwałego leczenia wziewnym 
kortykosteroidem regularnie kontrolować wzrost u dzieci. Długotrwałe leczenie dużymi dawkami kortykosteroidów wziewnych może 
powodować zahamowanie czynności kory nadnerczy i ostry przełom nadnerczowy. Dzieci i młodzież w wieku poniżej 16 lat, przyjmujące 

duże dawki flutykazonu propionianu (≥1000g na dobę) stanowią grupę szczególnego ryzyka. Bardzo rzadkie przypadki zahamowania 

czynności kory nadnerczy i ostrego przełomu nadnerczowego były również opisywane w przypadku stosowania dawek od 500g do 

1000g flutykazonu propionianu. Sytuacje, w których może wystąpić wywołać ostry przełom nadnerczowy związane są z takimi stanami, 
jak: uraz, zabieg chirurgiczny, zakażenie lub szybkie zmniejszenie dawki leku. Objawy nie są zazwyczaj charakterystyczne i mogą to być: 
utrata łaknienia, bóle brzucha, zmniejszenie masy ciała, zmęczenie, ból głowy, nudności, wymioty, niedociśnienie tętnicze, splątanie, 
hipoglikemia i drgawki. W okresie narażenia na stres lub przed planowanym zabiegiem chirurgicznym należy rozważyć dodatkowe doustne 
podanie kortykosteroidów. Korzyści z leczenia flutykazonu propionianem obejmują zminimalizowanie zapotrzebowania na steroidy doustne. 
U pacjentów, u których wcześniej stosowane leczenie steroidami doustnymi zamieniono na leczenie wziewne flutykazonu propionianem 
należy liczyć się z ryzykiem wystąpienia objawów niewydolności kory nadnerczy przez dłuższy okres, szczególne jeśli w przeszłości 
stosowano duże dawki steroidów. Możliwość zaburzenia czynności kory nadnerczy należy zawsze uwzględnić w stanach nagłych i 
sytuacjach związanych ze stresem, i rozważyć podanie odpowiedniej dawki uzupełniającej kortykosteroidów. Przed planowanymi 
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zabiegami chirurgicznymi może być konieczna konsultacja specjalistyczna w celu oceny stopnia niewydolności kory nadnerczy. Rytonawir 
może znacznie zwiększać stężenie flutykazonu propionianu w osoczu - należy unikać jednoczesnego stosowania, chyba że potencjalna 
korzyść dla pacjenta przewyższa ryzyko wystąpienia ogólnoustrojowych działań niepożądanych kortykosteroidów. Podczas jednoczesnego 
stosowania flutykazonu propionianu z innymi silnymi inhibitorami CYP3A może również zwiększyć się ryzyko wystąpienia 
ogólnoustrojowych działań niepożądanych. W badaniu TORCH zaobserwowano zwiększenie częstości występowania infekcji dolnych dróg 
oddechowych (szczególnie zapalenia płuc i oskrzeli) u pacjentów z POChP otrzymujących Seretide Dysk w porównaniu do tych, którzy 
otrzymywali placebo. Większe ryzyko wystąpienia zapalenia płuc występowało u pacjentów starszych, z niskim wskaźnikiem masy ciała, 
BMI (<25 kg/m

2 
pc.) i bardzo ciężką postacią choroby (FEV1<30% wartości należnej). Należy szczególnie wnikliwie obserwować pacjenta, 

czy nie występuje zapalenie płuc lub inne infekcje dolnych dróg oddechowych, ponieważ kliniczne objawy tych infekcji oraz zaostrzenia 
POChP często się nakładają. Jeśli u pacjenta z ciężkim POChP stwierdzi się zapalenie płuc, należy ponownie ocenić leczenie Seretide 
Dysk. Dane pochodzące z dużego klinicznego badania SMART sugerują, że u pacjentów o pochodzeniu afroamerykańskim występuje 
zwiększone ryzyko poważnych objawów związanych z układem oddechowym lub zgonu w sytuacji, kiedy stosują salmeterol w porównaniu 
do placebo. Pacjenci o pochodzeniu afroamerykańskim lub afrokaraibskim powinni być poinformowani, że jeśli w trakcie stosowania 
Seretide nasilą się objawy astmy lub nie będą one prawidłowo kontrolowane, to należy kontynuować leczenie oraz zasięgnąć porady 

lekarskiej. Zarówno leki wybiórczo, jak i niewybiórczo blokujące receptory -adrenergiczne nie powinny być stosowane u pacjentów z 

astmą, chyba że istnieją inne przyczyny uzasadniające ich użycie. Jednoczesne stosowanie innych leków działających na receptory -
adrenergiczne może potencjalnie spowodować działanie addycyjne. Ciąża i laktacja: Brak danych dotyczących stosowania Seretide u 
kobiet w ciąży i karmiących piersią; stosowanie należy ograniczyć do przypadków, gdy w opinii lekarza oczekiwana korzyść dla matki 
przewyższa potencjalne ryzyko dla płodu lub dziecka. U kobiet w ciąży należy stosować najmniejszą skuteczną dawkę flutykazonu 
propionianu zapewniającą odpowiednią kontrolę objawów astmy. DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE: Można oczekiwać rodzaju i nasilenia 
działań niepożądanych typowych dla każdego ze składników leku. Nie stwierdzono występowania dodatkowych działań niepożądanych 

wynikających z jednoczesnego stosowania obu leków. Częstości występowania są określone jako: bardzo często (1/10), często (1/100 i 

1/10), niezbyt często (1/1000 i 1/100), i bardzo rzadko (1/10 000), w tym pojedyncze doniesienia. Działania niepożądane występujące 
bardzo często, często i niezbyt często pochodziły z badania klinicznego. Działania niepożądane występujące rzadko i bardzo rzadko 
pochodziły z doniesień spontanicznych po wprowadzeniu leku do obrotu. Zakażenia i infestacje: często: kandydoza jamy ustnej i gardła, 
zapalenie płuc*#, zapalenie oskrzeli*#. Zaburzenia układu immunologicznego: Reakcje nadwrażliwości objawiające się: niezbyt często: 
skórnymi reakcjami nadwrażliwości; bardzo rzadko: obrzękiem naczynioruchowym (głównie obrzęk twarzy, jamy ustnej i gardła), objawami 
ze strony układu oddechowego (duszność i (lub) skurcz oskrzeli), reakcjami anafilaktycznymi włącznie ze wstrząsem anafilaktycznym. 
Zaburzenia endokrynologiczne: bardzo rzadko: zespół Cushinga, wygląd twarzy w zespole Cushinga, zahamowanie czynności kory 
nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i młodzieży, zmniejszenie gęstości mineralnej kości. Zaburzenia oka: bardzo rzadko: zaćma, 
jaskra. Zaburzenia metabolizmu i odżywiania: często#: hipokalemia, bardzo rzadko: hiperglikemia. Zaburzenia psychiczne: bardzo 
rzadko: niepokój, zaburzenia snu i zmiany w zachowaniu, w tym nadreaktywność i drażliwość (głównie u dzieci). Zaburzenia układu 
nerwowego: bardzo często: bóle głowy*, często: drżenia. Zaburzenia serca: często: kołatanie serca, niezbyt często: bardzo rzadko: 
tachykardia, zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie przedsionków, częstoskurcz nadkomorowy oraz skurcze dodatkowe). Zaburzenia 
układu oddechowego, klatki piersiowej i śródpiersia: bardzo często: zapalenie części nosowej gardła**#, często: podrażnienie gardła, 
chrypka, bezgłos, zapalenie zatok, bardzo rzadko: paradoksalny skurcz oskrzeli. Zaburzenia ze strony skóry i tkanki podskórnej: często: 
urazy*#. Zaburzenia mięśniowo-szkieletowe, tkanki łącznej: często: kurcze mięśni, złamania pourazowe*#, bardzo rzadko: bóle stawów, 
bóle mięśni. /*opisywane często w grupie placebo, **opisywane bardzo często w grupie placebo, #opisywane w trakcie 3-letniej obserwacji 

u pacjentów z POChP/. Odnotowane objawy niepożądane występujące podczas leczenia 2-mimetykami, takie jak: drżenia mięśni, 
kołatanie serca i bóle głowy, były przemijające i ulegały złagodzeniu w czasie regularnego stosowania. Ze względu na obecność 
flutykazonu propionianu, u niektórych pacjentów może wystąpić chrypka i kandydoza jamy ustnej i gardła - po inhalacji leku należy płukać 
jamę ustną wodą. Objawową kandydozę należy leczyć miejscowymi lekami przeciwgrzybiczymi, kontynuując stosowanie Seretide. 
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: GlaxoSmithKline Export Ltd, 980 Great West Road, Brentford, Middlesex, TW8 9GS, Wielka Brytania. 
NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I NAZWA ORGANU, KTÓRY JE WYDAŁ: Seretide

 
Dysk 100 – 8324, 

Seretide
 
Dysk 250 – 8325, Seretide

 
Dysk 500 – 8326, Seretide

 
aerozol 50 – 9069, Seretide

 
aerozol 125 – 9070, Seretide

 
aerozol 250 – 

9071, wydane przez Ministra Zdrowia. KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI: Produkt leczniczy wydawany na receptę. CENA URZĘDOWA 
DETALICZNA / MAKSYMALNA KWOTA DOPŁATY PONOSZONEJ PRZEZ PACJENTA: Seretide 50, aerozol wziewny (120 dawek) – 
95,90 zł / 7,30 zł. Seretide 125, aerozol wziewny (120 dawek) – 123,59 zł / 34,99 zł. Seretide 250, aerozol wziewny (120 dawek) – 182,33 
zł / 80,09 zł. Seretide Dysk 100, proszek do inhalacji (60 dawek) – 105,25 zł / 60,95 zł. Seretide Dysk 250, proszek do inhalacji (60 dawek) 
– 131,46 zł / 80,34 zł. Seretide Dysk 500, proszek do inhalacji (60 dawek) –171,75 zł / 72,62 zł. Seretide, Dysk, są zastrzeżonymi 
znakami towarowymi grupy GlaxoSmithKline. Przed przepisaniem i zastosowaniem należy zapoznać się z pełną informacją o 
leku. DATA PRZYGOTOWANIA INFORMACJI O LEKU: maj 2009. 
 
INFORMACJA O LEKU AVAMYS 
 
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO (własna i powszechnie stosowana): AVAMYS, flutykazonu furoinian. SKŁAD JAKOŚCIOWY I 
ILOŚCIOWY: Każda dawka aerozolu zawiera 27,5 mikrogramów flutykazonu furoinianu. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA: Aerozol do nosa, 
zawiesina. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Leczenie objawów alergicznego nieżytu nosa u dorosłych, młodzieży (w wieku 12 lat i 
starszych) i dzieci (w wieku od 6 do 11 lat). DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA: Wyłącznie do podawania do nosa. W celu 
uzyskania pełnych korzyści terapeutycznych, zaleca się regularne stosowanie preparatu, zgodnie ze schematem jego dawkowania. 
Początek działania preparatu występuje po upływie 8 godzin od podania pierwszej dawki. Jednak osiągnięcie maksymalnego działania 
terapeutycznego może trwać nawet kilka dni, należy więc poinformować pacjenta, że zmniejszenie nasilenia objawów wymaga ciągłego, 
regularnego stosowania preparatu. Czas trwania leczenia powinien być dostosowany do czasu ekspozycji na alergen. Dorośli i młodzież (w 
wieku 12 lat i starsi): Początkowo zaleca się stosowanie dwóch dawek aerozolu (27,5 mikrograma flutykazonu furoinianu na dawkę 
aerozolu) do każdego otworu nosowego raz na dobę (całkowita dawka dobowa: 110 mikrogramów). Po uzyskaniu odpowiedniego 
opanowania objawów, w leczeniu podtrzymującym można zmniejszyć dawkę i stosować jedną dawkę aerozolu do każdego otworu 
nosowego (całkowita dawka dobowa: 55 mikrogramów). Dawkę należy zmniejszyć do najmniejszej dawki zapewniającej skuteczną kontrolę 
objawów. Dzieci (w wieku od 6 do 11 lat): Początkowo zaleca się stosowanie jednej dawki aerozolu (27,5 mikrograma flutykazonu 
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furoinianu na dawkę aerozolu) do każdego otworu nosowego raz na dobę (całkowita dawka dobowa: 55 mikrogramów). U pacjentów, u 
których zastosowanie jednej dawki aerozolu do każdego otworu nosowego (całkowita dawka dobowa: 55 mikrogramów) nie spowoduje 
ustąpienia objawów, można podać po dwie dawki aerozolu do każdego otworu nosowego raz na dobę (całkowita dawka dobowa: 110 
mikrogramów). Po uzyskaniu odpowiedniej kontroli objawów, w leczeniu podtrzymującym zaleca się zmniejszenie dawki i stosowanie 
jednej dawki aerozolu do każdego otworu nosowego (całkowita dawka dobowa: 55 mikrogramów). Dzieci w wieku poniżej 6 lat: 
Doświadczenie dotyczące stosowania u dzieci w wieku poniżej 6 lat jest ograniczone. Bezpieczeństwo stosowania i skuteczność w tej 
grupie nie zostało dostatecznie ustalone. Pacjenci w podeszłym wieku i pacjenci z zaburzeniami czynności nerek: Nie ma konieczności 
dostosowania dawki. Pacjenci z zaburzeniami czynności wątroby: W przypadku niewielkich lub umiarkowanych zaburzeń czynności 
wątroby nie ma konieczności dostosowania dawki. Brak danych dotyczących stosowania leku u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami 
czynności wątroby Sposób podawania: Dozownik z aerozolem do nosa należy wstrząsnąć przed użyciem. Dozownik jest przygotowany 
pierwszy raz do użycia przez naciśnięcie przycisku na boku co najmniej 6 razy (aż widoczna będzie jednolita mgiełka), trzymając go 
pionowo. Powtórne przygotowanie dozownika (przez naciśnięcie pompki co najmniej 6 razy, aż widoczna będzie jednolita mgiełka) 
konieczne jest wyłącznie w przypadku, gdy przez 5 dni dozownik nie był zabezpieczony nasadką lub w przypadku, gdy aerozol do nosa nie 
był używany przez 30 dni lub dłużej. Po każdym użyciu należy oczyścić dozownik i założyć na niego nasadkę. PRZECIWWSKAZANIA: 
Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą produktu leczniczego Avamys. SPECJALNE 
OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE STOSOWANIA: Flutykazonu furoinian podlega nasilonemu metabolizmowi 
„pierwszego przejścia”, dlatego ekspozycja ogólnoustrojowa podawanego do nosa flutykazonu furoinianu u pacjentów z ciężką chorobą 
wątroby może być zmieniona. Zalecana jest ostrożność podczas leczenia takich pacjentów. Rytonawir: Jednoczesne stosowanie z 
rytonawirem nie jest zalecane z powodu ryzyka zwiększonej ekspozycji ogólnoustrojowej na flutykazonu furoinian. Stosowanie donosowe 
kortykosteroidów może spowodować wystąpienie objawów ogólnoustrojowych, szczególnie w przypadku podawania leku w dużych 
dawkach przez długi okres. Działanie to cechuje się zmiennością osobniczą i jest różne w zależności od rodzaju kortykosteroidu. 
Stosowanie kortykosteroidów donosowych w dawkach większych niż zalecane może spowodować znaczące klinicznie zahamowanie 
czynności nadnerczy. W przypadku stosowania dawek większych niż zalecane należy rozważyć zastosowanie dodatkowo kortykosteroidów 
działających ogólnoustrojowo w okresie narażenia na stres lub przed planowanym zabiegiem chirurgicznym. Stosowanie flutykazonu 
furoinianu w dawce 110 mikrogramów raz na dobę nie wiązało się z zahamowaniem czynności osi podwzgórze-przysadka-nadnercza (oś 
PPN) u dorosłych, młodzieży oraz u dzieci. Jednak należy zmniejszyć dawkę flutykazonu furoinianu podawanego donosowo do 
najmniejszej dawki, zapewniającej skuteczną kontrolę objawów nieżytu nosa. Tak jak w przypadku innych kortykosteroidów stosowanych 
do nosa, należy rozważyć całkowite obciążenie kortykosteroidami, jeżeli stosowane są jednocześnie kortykosteroidy w innych postaciach. 
Zaobserwowano spowolnienie wzrostu u dzieci, u których stosowano donosowo niektóre kortykosteroidy w zalecanych dawkach. Zaleca 
się regularne pomiary wzrostu u dzieci leczonych długotrwale kortykosteroidami stosowanymi do nosa. Jeżeli stwierdza się spowolnienie 
wzrostu, należy zweryfikować leczenie i zmniejszyć dawkę kortykosteroidu stosowanego donosowo, jeśli to możliwe, do najmniejszej 
dawki, zapewniającej skuteczną kontrolę objawów nieżytu nosa. Ponadto należy rozważyć skierowanie pacjenta do lekarza pediatry. W 
przypadku podejrzenia zaburzenia czynności nadnerczy, należy zachować ostrożność u pacjentów, u których leki steroidowe stosowane 
ogólnoustrojowo zamieniane są na podawany donosowo flutykazonu furoinian. Donosowe i wziewne kortykosteroidy mogą powodować 
rozwój jaskry i (lub) zaćmy. Należy zalecić ścisłe monitorowanie pacjentów z zaburzeniami widzenia lub ze zwiększonym ciśnieniem 
wewnątrzgałkowym, jaskrą i (lub) zaćmą w wywiadzie. Avamys zawiera chlorek benzalkoniowy. Może on powodować podrażnienie błony 
śluzowej nosa. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji: Flutykazonu furoinian jest szybko eliminowany w wyniku nasilonego 
metabolizmu „pierwszego przejścia” z udziałem izoenzymu 3A4 cytochromu P450. Na podstawie wyników badań innego 
glikokortykosteroidu (flutykazonu propionianu), metabolizowanego z udziałem CYP3A4, nie zaleca się jednoczesnego stosowania 
rytonawiru, ze względu na ryzyko zwiększonej ekspozycji ogólnoustrojowej na flutykazonu furoinian. Zaleca się zachowanie ostrożności 
podczas jednoczesnego stosowania flutykazonu furoinianu i silnych inhibitorów CYP3A4, ponieważ nie można wykluczyć wystąpienia 
zwiększonej ekspozycji ogólnoustrojowej. W przeprowadzonym badaniu interakcji podawanego donosowo flutykazonu furoinianu z silnym 
inhibitorem CYP3A4, ketokonazolem, większa liczba pacjentów miała mierzalne stężenia flutykazonu furoinianu w grupie otrzymującej 
ketokonazol (6 z 20), niż w grupie nie otrzymującej ketokonazolu (1 z 20). To niewielkie zwiększenie ekspozycji nie powodowało 
statystycznie znaczącej różnicy w 24-godzinnych stężeniach kortyzolu pomiędzy obiema grupami. Dane z badań indukcji oraz hamowania 
aktywności enzymów wskazują, że nie ma podstaw teoretycznych do przewidywanych interakcji metabolicznych pomiędzy flutykazonu 
furoinianem, a innymi związkami metabolizowanymi z udziałem układu enzymatycznego cytochromu P450, w istotnych z punktu widzenia 
klinicznego dawkach, podawanych donosowo. Z tego względu nie przeprowadzono badań klinicznych mających na celu ocenę interakcji 
flutykazonu furoinianu z innymi lekami. Ciąża i laktacja: Brak wystarczających danych dotyczących stosowania flutykazonu furoinianu u 
kobiet w ciąży. Badania przeprowadzone na zwierzętach wykazały, że glikokortykosteroidy powodują wady rozwojowe, w tym rozszczep 
podniebienia i opóźnienie rozwoju wewnątrzmacicznego. Jednakże nie wydaje się, aby te wyniki badań na zwierzętach odnosiły się do 
ludzi stosujących donosowo zalecane dawki preparatu, które powodują minimalną ekspozycję ogólnoustrojową. Flutykazonu furoinian 
można stosować u kobiet w ciąży jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzyść dla matki przewyższa potencjalne ryzyko dla płodu i 
dziecka. Nie wiadomo czy podawany do nosa flutykazonu furoinian przenika do mleka kobiecego. Stosowanie flutykazonu furoinianu u 
kobiet karmiących piersią można rozważyć jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza oczekiwana korzyść dla matki przewyższa 
potencjalne ryzyko dla dziecka. DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE: Częstość występowania działań niepożądanych została określona na 
podstawie danych z badań klinicznych obejmujących duże populacje pacjentów. Częstość występowania działań niepożądanych ustalono 

zgodnie z następującą konwencją: bardzo często (1/10); często (1/100 do 1/10); niezbyt często (1/1000 do 1/100); rzadko (1/10 000 

do 1/1000) i bardzo rzadko (1/10 000). Zaburzenia układu immunologicznego: rzadko: reakcje nadwrażliwości, w tym anafilaksja, obrzęk 
naczynioruchowy, wysypka i pokrzywka. Zaburzenia układu oddechowego, klatki piersiowej i śródpiersia: bardzo często: *krwawienie z 
nosa (nasilenie krwawień z nosa było zazwyczaj niewielkie lub umiarkowane. U dorosłych oraz u młodzieży częstość występowania 
krwawień z nosa była większa w przypadku długotrwałego leczenia (dłużej niż 6 tygodni) niż w przypadku leczenia krótkotrwałego (do 6 
tygodni). W badaniach klinicznych trwających nie dłużej niż 12 tygodni, prowadzonych w grupie dzieci, częstość występowania krwawień z 
nosa w grupie pacjentów otrzymujących flutykazonu furoinian była podobna, jak w grupie pacjentów otrzymujących placebo); często: 
owrzodzenie błony śluzowej nosa. Działania ogólnoustrojowe mogą wystąpić podczas stosowania kortykosteroidów donosowych, 
szczególnie jeśli zalecane są duże dawki przez długi okres. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA 
DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Glaxo Group Ltd, Greenford, Middlesex, UB6 0NN, Wielka Brytania. NUMERY POZWOLEŃ NA 
DOPUSZCZENIE DO OBROTU: EU/1/07/434/001, EU/1/07/434/002, EU/1/07/434/003 wydane przez Europejską Agencję ds. Produktów 
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Leczniczych (EMEA). KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI: Produkt leczniczy wydawany na receptę, oznaczony symbolem „Rp”. Przed 
przepisaniem i zastosowaniem należy zapoznać się z pełną informacją o leku. Szczegółowa informacja o tym produkcie jest dostępna na 
stronie internetowej Europejskiej Agencji ds. Produktów Leczniczych (EMEA) http://www.emea.europa.eu/. AVAMYS jest zastrzeżonym 
znakiem towarowym grupy GlaxoSmithKline. DATA PRZYGOTOWANIA INFORMACJI O LEKU: luty 2010.  
 
 
INFORMACJA O LEKU REQUIP –MODUTAB 
 
INFORMACJA O LEKU. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Requip-Modutab; 2 mg tabletki o przedłużonym uwalnianiu,; 
Requip-Modutab; 4 mg tabletki o przedłużonym uwalnianiu. Requip-Modutab; 8 mg tabletki o przedłużonym uwalnianiu. SKŁAD 
JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY: Requip-Modutab 2 mg: Każda tabletka o przedłużonym uwalnianiu zawiera 2 mg ropinirolu (w 
postaci chlorowodorku). Substancje pomocnicze: 44,0 mg laktozy. Requip-Modutab 4 mg: Każda tabletka o przedłużonym 
uwalnianiu zawiera 4 mg ropinirolu (w postaci chlorowodorku). Substancje pomocnicze: 41,8 mg laktozy, 0,22 mg żółcieni 
pomarańczowej FCF, w postaci laku(E 110). Requip-Modutab 8 mg: Każda tabletka o przedłużonym uwalnianiu zawiera 8 mg 
ropinirolu (w postaci chlorowodorku). Substancje pomocnicze: 37,5 mg laktozy. Wykaz substancji pomocniczych. Rdzeń tabletki 
powlekanej o przedłużonym uwalnianiu: hypromeloza, olej rycynowy uwodorniony, karmeloza sodowa, powidon K29-32, 
maltodekstryna, magnezu stearynian, laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna bezwodna, mannitol, żelaza tlenek żółty (E 172), 
glicerolu dibehenian.  Otoczka Requip -Modutab 2 mg: Opadry Pink OY-S-24900 (hypromeloza, żelaza tlenek żółty (E 172), tytanu 
dwutlenek (E 171), makrogol 400, żelaza tlenek czerwony (E 172)). Otoczka Requip -Modutab 4 mg: Opadry Tan OY-27207 
(hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400, żółcień pomarańczowa FCF, w postaci laku (E 110), indygotyna, w postaci 
laku (E 132)). Otoczka Requip-Modutab 8 mg: Opadry Red 03B25227 (hypromeloza, żelaza tlenek żółty (E 172), tytanu dwutlenek 
(E 171), żelaza tlenek czarny (E 172), makrogol 400, żelaza tlenek czerwony (E 172)). POSTAĆ FARMACEUTYCZNA: Tabletki o 
przedłużonym uwalnianiu. Requip-Modutab 2 mg: Różowe, w kształcie kapsułek, oznaczone „GS” na jednej stronie i „3V2” na drugiej 
stronie. Requip-Modutab 4 mg: Jasnobrązowe, w kształcie kapsułek, oznaczone „GS” na jednej stronie i „WXG” na drugiej stronie. 
Requip-Modutab 8 mg: Czerwone, w kształcie kapsułek, oznaczone „GS” na jednej stronie i „5CC” na drugiej stronie. WSKAZANIA 
TERAPEUTYCZNE DO STOSOWANIA: Leczenie choroby Parkinsona zgodnie z następującymi zasadami: leczenie początkowe w 
monoterapii, aby opóźnić wprowadzenie do leczenia lewodopy; leczenie skojarzone z lewodopą w okresie choroby, kiedy działanie 
lewodopy wygasa lub staje się zmienne oraz pojawiają się fluktuacje efektu terapeutycznego (efekt „końca dawki” lub fluktuacje typu 
„włączenie - wyłączenie“). DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA. Podanie doustne. Dorośli. Zalecane jest indywidualne 
dobieranie dawki zależnie od skuteczności i tolerancji leku. Tabletki o przedłużonym uwalnianiu Requip-Modutab należy przyjmować 
raz na dobę, o podobnej porze każdego dnia. Tabletki o przedłużonym uwalnianiu można przyjmować z jedzeniem lub bez jedzenia, 
należy połykać w całości, nie można ich żuć, rozkruszać ani przełamywać. Rozpoczynanie leczenia. Dawka początkowa ropinirolu w 
postaci tabletek o przedłużonym uwalnianiu wynosi 2 mg raz na dobę przez pierwszy tydzień leczenia; dawkę należy zwiększyć do 4 
mg raz na dobę począwszy od drugiego tygodnia leczenia. Reakcja na leczenie może być widoczna podczas stosowania dawki 4 
mg ropinirolu w postaci tabletek o przedłużonym uwalnianiu raz na dobę. Pacjenci, którzy rozpoczęli leczenie od dawki 2 mg 
ropinirolu w postaci tabletek o przedłużonym uwalnianiu raz na dobę, u których wystąpiły działania niepożądane, których nie są w 
stanie znieść, mogą odnieść korzyść ze zmiany terapii na leczenie ropinirolem w postaci tabletek powlekanych (o natychmiastowym 
uwalnianiu) w mniejszej dawce dobowej, podzielonej na trzy równe dawki. Schemat leczenia. Pacjenci powinni otrzymywać 
najniższą dawkę ropinirolu w postaci tabletek o przedłużonym uwalnianiu zapewniającą opanowanie objawów. Jeżeli podczas 
stosowania dawki 4 mg ropinirolu w postaci tabletek o przedłużonym uwalnianiu raz na dobę nie osiągnięto wystarczającej kontroli 
objawów lub nie jest ona utrzymywana, dawka dobowa może być zwiększana o 2 mg w odstępach tygodniowych lub dłuższych, aż 
do uzyskania dawki 8 mg ropinirolu w postaci tabletek o przedłużonym uwalnianiu raz na dobę. Jeżeli podczas stosowania dawki 8 
mg ropinirolu w postaci tabletek o przedłużonym uwalnianiu raz na dobę nadal nie osiągnięto wystarczającej kontroli objawów lub nie 
jest ona utrzymywana, dawka dobowa może być zwiększana o 2 mg do 4 mg w odstępach dwutygodniowych lub dłuższych. 
Maksymalna dawka dobowa ropinirolu w postaci tabletek o przedłużonym uwalnianiu wynosi 24 mg. Zaleca się przepisywanie 
pacjentom jak najmniejszej liczby tabletek o przedłużonym uwalnianiu zawierających ropinirol, która jest niezbędna do osiągnięcia 
zaleconej dawki poprzez zastosowanie największych dostępnych mocy ropinirolu w postaci tabletek o przedłużonym uwalnianiu. 
Jeżeli leczenie zostało przerwane na dobę lub dłużej, należy rozważyć ponowne rozpoczęcie leczenia poprzez stopniowe 
zwiększanie dawek (patrz wyżej). W przypadku stosowania produktu Requip-Modutab tabletki o przedłużonym uwalnianiu w leczeniu 
skojarzonym z lewodopą, może zaistnieć możliwość stopniowego zmniejszenia dawki lewodopy, w zależności od reakcji na leczenie. 
W badaniach klinicznych dawkę lewodopy zmniejszono stopniowo o około 30% u pacjentów stosujących jednocześnie produkt 
Requip-Modutab tabletki o przedłużonym uwalnianiu. W zaawansowanej chorobie Parkinsona, podczas skojarzonego leczenia z 
lewodopą, w trakcie początkowego zwiększania dawki produktu Requip-Modutab tabletki o przedłużonym uwalnianiu mogą wystąpić 
dyskinezy. W przypadku ich wystąpienia, dawkę lewodopy należy zmniejszyć. W przypadku zamiany leczenia innym lekiem z grupy 
agonistów dopaminy na leczenie ropinirolem, należy przed wprowadzeniem ropinirolu zastosować się do zaleceń podmiotu 
odpowiedzialnego dotyczących odstawiania danego leku. Podobnie jak w przypadku innych agonistów dopaminy, ropinirol należy 
koniecznie odstawiać stopniowo, poprzez zmniejszanie podawanej w ciągu doby dawki leku przez okres jednego tygodnia. Zmiana 
leczenia produktem Requip tabletki powlekane (o natychmiastowym uwalnianiu) na leczenie produktem Requip-Modutab tabletki o 
przedłużonym uwalnianiu. Zmiany leczenia produktem Requip tabletki powlekane (o natychmiastowym uwalnianiu) na leczenie 
produktem Requip-Modutab tabletki o przedłużonym uwalnianiu można dokonać z dnia na dzień. Dawka produktu Requip-Modutab 
tabletki o przedłużonym uwalnianiu powinna zostać ustalona na podstawie całkowitej dobowej dawki produktu Requip tabletki 
powlekane (o natychmiastowym uwalnianiu) stosowanej przez pacjenta. Zmiana leczenia produktem Requip tabletki powlekane (o 
natychmiastowym uwalnianiu) na leczenie produktem Requip-Modutab tabletki o przedłużonym uwalnianiu 
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Po zmianie leczenia na leczenie produktem Requip-Modutab tabletki o przedłużonym uwalnianiu, dawka może być dostosowana, w 
zależności od reakcji na leczenie (patrz wyżej „Rozpoczynanie leczenia” i „Schemat leczenia”). Dzieci i młodzież. Nie zaleca się 
stosowania produktu Requip-Modutab tabletki o przedłużonym uwalnianiu u dzieci w wieku poniżej 18 lat z uwagi na brak danych 
dotyczących bezpieczeństwa i skuteczności. Pacjenci w podeszłym wieku. U pacjentów w wieku powyżej 65 lat klirens ropinirolu jest 
zmniejszony. Zwiększanie dawek powinno być stopniowe i dostosowane w zależności od reakcji na leczenie. U pacjentów w bardzo 
podeszłym wieku można rozważyć wolniejsze zwiększanie i dostosowanie dawki w czasie rozpoczynania leczenia. Niewydolność 
nerek. U pacjentów z łagodną lub umiarkowaną niewydolnością nerek (klirens kreatyniny pomiędzy 30 a 50 ml/min) nie 
obserwowano zmiany klirensu ropinirolu, nie ma zatem potrzeby dostosowywania dawek leku w tej grupie pacjentów. 
PRZECIWWSKAZANIA. Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą. Ciężka niewydolność 
nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min).Niewydolność wątroby. SPECJALNE OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI 
DOTYCZĄCE STOSOWANIA. Stosowanie ropinirolu, zwłaszcza u pacjentów z chorobą Parkinsona, związane było z 
występowaniem senności i przypadków nagłego napadu snu. Wystąpienie nagłego napadu snu w trakcie dnia, w niektórych 
przypadkach bez świadomości jego wystąpienia lub sygnałów ostrzegawczych, było zgłaszane niezbyt często. Pacjenci muszą być 
poinformowani o powyższych objawach i należy doradzić im zachowanie ostrożności podczas kierowania pojazdami mechanicznymi 
lub podczas obsługi maszyn w trakcie leczenia ropinirolem. Pacjenci, u których wystąpiła senność i (lub) epizod nagłego napadu 
snu, muszą powstrzymać się od kierowania pojazdami mechanicznymi lub obsługi maszyn. Należy rozważyć zmniejszenie dawki 
ropinirolu lub zakończenie terapii. Pacjenci z ciężkimi zaburzeniami psychicznymi lub psychotycznymi lub z takimi zaburzeniami w 
wywiadzie nie powinni być leczeni agonistami dopaminy, chyba że potencjalne korzyści przeważają nad ryzykiem. Zaburzenia 
panowania nad popędami, w tym patologiczny hazard, patologiczna aktywność seksualna i zwiększone libido opisywane były u 
pacjentów leczonych agonistami dopaminy, w tym ropinirolem, głownie z powodu choroby Parkinsona. Te zaburzenia były zgłaszane 
szczególnie u pacjentów leczonych dużymi dawkami leków i zazwyczaj ustępowały po zmniejszeniu dawek lub po zaprzestaniu 
podawania leku. W niektórych przypadkach w wywiadzie występowały czynniki ryzyka, takie jak wcześniej występujące zachowania 
kompulsywne. U pacjentów z ciężkimi chorobami układu krążenia (szczególnie z niewydolnością naczyń wieńcowych) zaleca się 
kontrolowanie ciśnienia tętniczego krwi, zwłaszcza na początku leczenia, w związku z ryzykiem wystąpienia niedociśnienia. Produkt 
leczniczy zawiera laktozę. Produktu nie należy stosować u pacjentów z rzadkimi wrodzonymi zaburzeniami związanymi z 
nietolerancją galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespołem złego wchłaniania glukozy-galaktozy. Produkty Requip-
Modutab tabletki o przedłużonym uwalnianiu 4 mg zawierają jako substancję barwiącą azozwiązek, żółcień pomarańczową FCF w 
postaci laku (E 110), która może powodować reakcje alergiczne. INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI I INNE RODZAJE 
INTERAKCJI. Nie obserwowano interakcji farmakokinetycznych pomiędzy ropinirolem i lewodopą lub domperydonem, 
powodujących konieczność dostosowania dawek któregokolwiek z leków. Neuroleptyki oraz inni ośrodkowo działający antagoniści 
dopaminy, m.in. sulpiryd lub metoklopramid, mogą zmniejszać skuteczność działania ropinirolu i dlatego należy unikać stosowania 
tych produktów leczniczych jednocześnie z ropinirolem. U pacjentów leczonych dużymi dawkami estrogenów obserwowano 
zwiększenie stężenia ropinirolu w osoczu. U pacjentów, u których jest już prowadzona hormonalna terapi zastępcza (HTZ), leczenie 
ropinirolem może być rozpoczynane zgodnie ze zwykle stosowanym sposobem dawkowania. Jednakże, jeżeli HZT jest przerywana 
lub rozpoczynana podczas leczenia ropinirolem, konieczne może być dostosowanie dawki ropinirolu w zależności od reakcji 
klinicznej. Ropinirol jest metabolizowany głównie przez izoenzym CYP1A2 cytochromu P450. Badanie farmakokinetyczne 
[stosowano ropinirol w postaci tabletek powlekanych (o natychmiastowym uwalnianiu) w dawce 2 mg trzy razy na dobę] 
przeprowadzone u pacjentów z chorobą Parkinsona wykazały, że cyprofloksacyna zwiększa wartości Cmax i AUC ropinirolu 
odpowiednio o 60% i 84%, co wpływa na ryzyko wystąpienia objawów niepożądanych. Dlatego u pacjentów leczonych ropinirolem 
może być konieczne skorygowanie jego dawki, w przypadku dołączenia lub odstawienia leków hamujących CYP1A2 np. 
cyprofloksacyny, enoksacyny lub fluwoksaminy. Badania interakcji farmakokinetycznych pomiędzy ropinirolem [stosowano ropinirol 
w postaci tabletek powlekanych (o natychmiastowym uwalnianiu) w dawce 2 mg trzy razy na dobę] a teofiliną, substratem enzymu 
CYP1A2, przeprowadzone u pacjentów z chorobą Parkinsona, nie wykazały zmian w farmakokinetyce zarówno ropinirolu jak i 
teofiliny. Palenie tytoniu wpływa pobudzająco na metabolizm za pośrednictwem CYP1A2, stąd jeżeli pacjent zaprzestaje palenia 
tytoniu lub rozpoczyna je w trakcie leczenia ropinirolem, może zaistnieć konieczność dostosowania dawki. CIĄŻA I LAKTACJA. 
Brak jest wystarczających danych dotyczących stosowania ropinirolu u kobiet w ciąży. Badania na zwierzętach wykazały toksyczny 
wpływ na reprodukcję Ponieważ potencjalne zagrożenie dla człowieka nie jest znane, zaleca się nie stosować ropinirolu w czasie 
ciąży, chyba że potencjalne korzyści dla pacjentki przeważają nad ryzykiem dla płodu. Ropinirol nie powinien być stosowany u 
matek karmiących piersią, ponieważ może hamować laktację. WPŁYW NA ZDOLNOŚĆ PROWADZENIA POJAZDÓW 
MECHANICZNYCH I OBSŁUGIWANIA URZĄDZEŃ MECHANICZNYCH W RUCHU. Pacjenci leczeni ropinirolem, u których 
występuje senność i (lub) nagłe napady snu muszą być poinformowani o konieczności powstrzymania się od prowadzenia pojazdów 
mechanicznych lub wykonywania czynności, podczas których osłabiona czujność może narażać ich samych lub inne osoby na 
ryzyko poważnego urazu lub śmierci (np. obsługa maszyn), dopóki takie nawracające napady snu i senność nie ustąpią. DZIAŁANIA 
NIEPOŻĄDANE. Działania niepożądane wymienione poniżej zostały pogrupowane według układów i narządów, których dotyczyły 
oraz częstości występowania. Rozróżniono działania niepożądane zgłaszane w badaniach klinicznych w monoterapii lub w leczeniu 

skojarzonym z lewodopą. Częstości występowania określono jest w następujący sposób: bardzo często (1/10), często (1/100 do 

<1/10), niezbyt często (1/1000 do <1/100), rzadko (1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10000), nie znana (częstość nie 
może być określona na podstawie dostępnych danych). W obrębie każdej grupy o określonej częstości występowania objawy 
niepożądane są wymienione zgodnie ze zmniejszającym się nasileniem. Działania niepożądane stwierdzone w trakcie badań 
klinicznych, w których zastosowano produkt Requip-Modutab tabletki o przedłużonym uwalnianiu w leczeniu choroby Parkinsona, w 
dawkach do 24 mg na dobę.  Zaburzenia psychiczne: Często : Monoterapia- omamy. Terapia skojarzona - omamy. Zaburzenia 
układu nerwowego: Bardzo często : Monoterapia – senność.  Terapia skojarzona - dyskinezy. Często: Monoterapia- Zawroty głowy 
(w tym pochodzenia błędnikowego). Terapia skojarzona - Senność, zawroty głowy (w tym pochodzenia błędnikowego). Zaburzenia 
naczyniowe: Często: Terapia skojarzona - niedociśnienie ortostatyczne, niedociśnienie. Niezbyt często: Monoterapia - niedociśnienie 
ortostatyczne, niedociśnienie. Zaburzenia żołądka i jelit: Bardzo często: Monoterapia - nudności. Często: Monoterapia - zaparcia. 
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Terapia skojarzona - nudności, zaparcia. Zaburzenia ogólne i stany w miejscach podania. Często: Monoterapia - obrzęki obwodowe. 
Terapia skojarzona - obrzęki obwodowe. Poza wymienionymi powyżej działaniami niepożądanymi, następujące zdarzenia 
stwierdzono w trakcie badań klinicznych, w których zastosowano produkt Requip tabletki powlekane (o natychmiastowym 
uwalnianiu) w leczeniu choroby Parkinsona (w dawkach do 24 mg na dobę) i (lub) na podstawie danych uzyskanych po 
wprowadzeniu leku do obrotu. Zaburzenia ogólne i stany w miejscach podania. Nie znana : Monoterapia i terapia skojarzona- 
Reakcje nadwrażliwości (w tym pokrzywka, obrzęk naczynioruchowy, wysypka, świąd). Zaburzenia psychiczne.Często: terapia 
skojarzona – splątanie. Niezbyt często:Monoterapia i terapia skojarzona - Reakcje psychotyczne (inne niż omamy) w tym 
majaczenie, urojenia, paranoja. Nie znana : Monoterapia i terapia skojarzona- Zaburzenia panowania nad popędami, w tym 
patologiczny hazard i patologiczna aktywność seksualna oraz zwiększone libido seksualna były zgłaszane po wprowadzeniu leku do 
obrotu. Zaburzenia układu nerwowego. Bardzo często : Monoterapia - omdlenie. Terapia skojarzona – senność. Niezbyt często - 
Monoterapia i terapia skojarzona- Nagłe napady snu, niepohamowana senność w ciągu dnia. Stosowanie ropinirolu jest związane z 
występowaniem senności i niezbyt często niepohamowaną sennością w ciągu dnia i nagłymi napadami snu. Zaburzenia 
naczyniowe. Niezbyt często: Monoterapia i terapia skojarzona- Niedociśnienie ortostatyczne lub niedociśnienie jest rzadko ciężkie. 
Zaburzenia żołądka i jelit. Bardzo często: Terapia skojarzona- nudności. Często: Monoterapia - Wymioty, zgaga, ból brzucha, 
Terapia skojarzona - zgaga, Zaburzenia wątroby i dróg żółciowych, Nie znana: Monoterapia i terapia skojarzona - Reakcje 
wątrobowe, głównie zwiększenie aktywności enzymów wątrobowych, Zaburzenia ogólne i stany w miejscach podania, Często: 
Monoterapia - obrzęk nóg. PRZEDAWKOWANIE: Objawy przedawkowania ropinirolu związane są jego działaniem 
dopaminergicznym. Objawy te mogą być złagodzone poprzez odpowiednie leczenie antagonistami dopaminy takimi jak neuroleptyki 
lub metoklopramid. WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE. Właściwości farmakodynamiczne: Grupa farmakoterapeutyczna: 
AGONIŚCI DOPAMINY, kod ATC: N04BC04. Ropinirol jest nieergolinowym agonistą receptorów dopaminowych D2/D3, który 
pobudza receptory dopaminowe w prążkowiu. Ropinirol łagodzi efekty niedoboru dopaminy, charakterystycznego dla choroby 
Parkinsona, poprzez pobudzenie receptorów dopaminowych w prążkowiu. Ropinirol działając na podwzgórze i przysadkę mózgową 
hamuje wydzielanie prolaktyny. Skuteczność kliniczna: Trwające 36 tygodni, podwójnie ślepe, 3-etapowe krzyżowe badanie w 
monoterapii, przeprowadzone z udziałem 161 pacjentów z chorobą Parkinsona we wczesnej fazie wykazało, że produkt Requip-
Modutab tabletki o przedłużonym uwalnianiu jest nie mniej skuteczny niż produkt Requip tabletki powlekane (o natychmiastowym 
uwalnianiu) na etapie pierwszorzędowego punktu oceny końcowej, określenia różnicy pomiędzy terapiami wyrażonej przez zmianę w 
stosunku do wartości wyjściowych części ruchowej „Ujednoliconej Skali Oceny Choroby Parkinsona” (Unified Parkinson’s Disease 
Rating Scale – UPDRS motor scale). Ustalono trzypunktowy zakres nie mniejszej skuteczności według części ruchowej UPDRS. 
Wykazana w punkcie końcowym badania skorygowana średnia różnica pomiędzy terapią z zastosowaniem produktu Requip-
Modutab tabletki o przedłużonym uwalnianiu a terapią z zastosowaniem produktu Requip tabletki (o natychmiastowym uwalnianiu) 
wyniosła -0,7 punktu (95% przedział ufności: [-1,51, 0,10] p=0,0842). Po zmianie leczenia na leczenie z wykorzystaniem 
alternatywnej postaci leku dokonanej z dnia na dzień, nie wykazano zmiany profilu występowania działań niepożądanych i u mniej 
niż 3% pacjentów stwierdzono konieczność dostosowania dawki (wszystkie przypadki dostosowania dawki polegały na jej 
zwiększeniu o jeden poziom. Nie stwierdzono konieczności zmniejszenia dawkowania u żadnego z pacjentów). Trwające 24 
tygodnie, podwójnie ślepe, kontrolowane placebo, badanie grup równoległych zastosowania produktu Requip-Modutab u pacjentów 
z chorobą Parkinsona, której objawy nie były wystarczająco kontrolowane leczeniem lewodopą, wykazało klinicznie znaczącą i 
statystycznie znamienną wyższość nad placebo w zakresie pierwszorzędowego punktu oceny końcowej, określenia zmiany czasu 
trwania okresu „wyłączenie” w stosunku do wartości wyjściowej (wykazana średnia różnica -1,7 godziny (95% przedział ufności: [-
2,34, -1,09], p<0,0001). Zostało to poparte drugorzędowymi parametrami skuteczności – zmianą czasu trwania okresu „włączenie” w 
stosunku do wartości wyjściowej (+1,7 godziny (95% przedział ufności: [1,06, 2,33], p<0,0001) oraz całkowitego czasu trwania 
okresu „włączenie” bez dokuczliwych dyskinez (+1,5 godziny (95% przedział ufności: [0,85, 2,13], p<0,0001). Co znaczące, nie 
wykazano zwiększenia w stosunku do wartości wyjściowej czasu trwania okresu „włączenie” z dokuczliwymi dyskinezami, zarówno 
na podstawie dzienników prowadzonych przez pacjentów jak i według UPDRS. Właściwości farmakokinetyczne: Wchłanianie: 
Biodostępność ropinirolu wynosi około 50% (36% do 57%). Po podaniu doustnym stężenie ropinirolu w postaci tabletek o 
przedłużonym działaniu zwiększa się powoli i osiąga Cmax przeważnie w czasie od 6 do 10 godzin (wartość środkowa). Po podaniu w 
stanie stacjonarnym ropinirolu w postaci tabletek o przedłużonym uwalnianiu (8 mg raz na dobę) pacjentom z chorobą Parkinsona, 
biodostępność ropinirolu była podobna zarówno po podaniu z jedzeniem jak i na czczo. Jednakże, po podaniu zdrowym ochotnikom 
ropinirolu w postaci tabletek o przedłużonym uwalnianiu w pojedynczej dawce 0,75 mg, stwierdzono zwiększenie Cmax o 44% i  
zwiększenie AUC o 30%, gdy podano ropinirol w postaci tabletek o przedłużonym uwalnianiu z wysokotłuszczowym posiłkiem, w 
porównaniu do podania na czczo. Wyniki badania z zastosowaniem pojedynczej dawki zapewniają najdokładniejszą ocenę 
znaczenia wpływu przyjmowania pokarmów na biodostępność ropinirolu w postaci tabletek o przedłużonym uwalnianiu. Wyniki 
badania w stanie stacjonarnym zapewniają wierniejsze odzwierciedlenie biodostępności ropinirolu w przypadku dobowej zmienności 
w przyjmowaniu pokarmów. W badaniach III fazy, które ustaliły bezpieczeństwo i skuteczność ropinirolu, pacjenci byli poinstruowani, 
aby stosować lek w sposób niezależny od przyjmowanych pokarmów. Ogólna ekspozycja na ropinirol jest porównywalna dla 
ropinirolu przyjmowanego w postaci tabletek o przedłużonym uwalnianiu i w postaci tabletek powlekanych (o natychmiastowym 
uwalnianiu) w przypadku zastosowania tej samej dawki dobowej. Dystrybucja: Wiązanie ropinirolu z białkami osocza jest małe 
(10% - 40%). W wyniku dużej lipofilności ropinirol cechuje się dużą objętością dystrybucji (około 7 l/kg). Metabolizm: Ropinirol jest 
metabolizowany głównie za pośrednictwem izoenzymu CYP1A2, a metabolity ropinirolu wydalane są głównie z moczem. W 
badaniach na zwierzętach główny metabolit ropinirolu wykazuje co najmniej 100 razy słabsze działanie dopaminergiczne niż 
ropinirol. Eliminacja: Ropinirol jest usuwany z krążenia dużego ze średnim okresem półtrwania w fazie eliminacji wynoszącym około 
6 godzin. Zwiększenie ogólnej ekspozycji (Cmax oraz AUC) na ropinirol jest proporcjonalne do zwiększania dawki w zakresie 
terapeutycznym. Nie zaobserwowano zmiany klirensu po podaniu doustnym zarówno po podaniu jednorazowym, jak i wielokrotnym.  
Obserwowano szeroką, międzyosobniczą zmienność parametrów farmakokinetycznych. Po podaniu w stanie stacjonarnym 
ropinirolu w postaci tabletek o przedłużonym uwalnianiu osobnicza zmienność Cmax wynosiła od 30% do 55%, a AUC od 40% do 
70%. Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie: Wpływ na rozrodczość: Podawanie ciężarnym szczurom ropinirolu w dawkach 
toksycznych dla matki powodowało zmniejszenie masy ciała płodów podczas stosowania dawki 60 mg/kg masy ciała na dobę (w 
przybliżeniu odpowiada wartości AUC podczas stosowania maksymalnej dawki u ludzi), zwiększenie obumierania płodów podczas 
stosowania dawki 90 mg/kg masy ciała na dobę (w przybliżeniu dwukrotna wartość AUC podczas stosowania maksymalnej dawki u 



 

GSK Services Sp. z o.o. z siedziba w Poznaniu, przy ul. Grunwaldzkiej 189, 60-322 Poznań, wpisana do rejestru przedsiębiorców 
prowadzonego przez Sad Rejonowy w Poznaniu, VIII Wydział Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem KRS 
0000231231, NIP 779-225-42-27. Wysokość kapitału zakładowego: 191 050 000, 00 PLN 

 

ludzi) i wady wrodzone palców podczas stosowania dawki 150 mg/kg masy ciała na dobę (w przybliżeniu trzykrotna wartość AUC 
podczas stosowania maksymalnej dawki u ludzi). Nie stwierdzono działania teratogennego u szczurów podczas stosowania dawki 
120 mg/kg masy ciała na dobę (w przybliżeniu dwuipółkrotna wartość AUC podczas stosowania maksymalnej dawki u ludzi) ani 
wpływu na rozwój u królików. Toksyczność: Profil toksyczności ropinirolu wynika głównie z jego mechanizmu działania: zmiany 
zachowania, hipoprolaktynemia, obniżenie ciśnienia tętniczego krwi, zwolnienie czynności serca, opadanie powiek i ślinienie się. 
Tylko u szczurów albinosów w badaniach długoterminowych z zastosowaniem dużych dawek ropinirolu (50 mg/kg masy ciała na 
dobę) obserwowano degenerację siatkówki, prawdopodobnie związaną ze zwiększoną ekspozycją na światło. Genotoksyczność: 
Nie obserwowano genotoksyczności w standardowych badaniach in vitro i in vivo. Rakotwórczość: W trwających dwa lata 
badaniach przeprowadzonych na myszach i szczurach, z zastosowaniem ropinirolu w dawkach do 50 mg/kg masy ciała na dobę, nie 
stwierdzono działania rakotwórczego u myszy. U szczurów jedynymi zmianami związanymi ze stosowaniem ropinirolu były rozrost 
komórek Leydiga i gruczolak jądra, wywołane przez związaną z działaniem ropinirolu hipoprolaktynemię. Zmiany te uważane są za 
zjawisko specyficzne gatunkowo i nie stanowią niebezpieczeństwa w związku z klinicznym zastosowaniem ropinirolu. DANE 
FARMACEUTYCZNE: Niezgodności farmaceutyczne: Nie dotyczy. Okres ważności: 3 lata. Specjalne środki ostrożności przy 
przechowywaniu: Nie przechowywać w temperaturze powyżej 25°C. Przechowywać w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony 
przed światłem. Rodzaj i zawartość opakowania: Wielkości opakowań:Opakowania zawierające 28 lub 84 tabletki o 
przedłużonym uwalnianiu w blistrach (PVC/PCTFE/Aluminium). Nie wszystkie rodzaje opakowań muszą znajdować się w 
obrocie.Szczególne środki ostrożności dotyczące usuwania: Brak szczególnych wymagań. WSKAZANIE PODMIOTU 
ODPOWIEDZIALNEGO POSIADAJĄCEGO POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: GlaxoSmithKline Export Ltd, 980 
Great West Road, Brentford, Middlesex, TW8 9GS, Wielka Brytania. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROT: 
Requip-Modutab 2 mg: 14577 wydane przez MZ, Requip-Modutab 4 mg: 14579 wydane przez MZ, Requip-Modutab 8 mg: 14580 
wydane przez MZ. KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI: Rp. Requip-Modutab jest nazwą zastrzeżoną. Wydaje się z przepisu lekarza. 
Przed przepisaniem i zastosowaniem należy zapoznać się z pełną informacją o leku. Produkt i wielkość opakowania, urzędowa 
cena detaliczna, maksymalna dopłata ponoszona przez pacjenta: Requip-Modutab tabl. powl. 2mg x 21 tabl., 63,02 zł, 19,07zł, 
Requip-Modutab tabl. powl. 2mg x 28 tabl., 83,73zł, 25,12zł, Requip-Modutab tabl. powl. 4mg x 28 tabl., 167,94zł, 50,72zł, Requip-
Modutab tabl. powl. 8mg x 28 tabl., 335,69zł, 101,26zł. Wg  projektu Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 grudnia 2009 r. w 
sprawie wykazu chorób oraz wykazu leków i wyrobów medycznych, które ze względu na te choroby są przepisywane bezpłatnie, za 
opłatą ryczałtową lub za częściową odpłatnością (Dz.U 2009 nr 212 poz. 1647). Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 grudnia 
2009 r. w sprawie limitów cen leków i wyrobów medycznych wydawanych świadczeniobiorcom bezpłatnie, za opłatą ryczałtową lub 
częściową odpłatnością (Dz.U 2009 nr 212 poz. 1648). Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 grudnia 2009 r. w sprawie wykazu 
cen urzędowych hurtowych i detalicznych produktów leczniczych i wyrobów medycznych (Dz.U 2009 nr 212 poz. 1649) DATA 
PRZYGOTOWANIA INFORMACJI O LEKU: maj 2009 r. 
 
 
Informacja o szczepionce SYNFLORIX 
 
Nazwa Produktu Leczniczego (własna i powszechnie stosowana)  
Synflorix zawiesina do wstrzykiwań w ampułkostrzykawce 
Szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana, adsorbowana  
 
Skład (jakościowy i ilościowy substancji czynnych oraz substancji pomocniczych, które mają znaczenie dla prawidłowego stosowania)  
1 dawka (0,5 ml) zawiera: 
 
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 11,2 1 mikrogram 
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 41,2 3 mikrogramy 
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 51,2 1 mikrogram 
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 6B1,2 1 mikrogram 
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 7F1,2 1 mikrogram 
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 9V1,2 1 mikrogram 
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 141,2 1 mikrogram 
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 18C1,3 3 mikrogramy 
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 19F1,4 3 mikrogramy 
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 23F1,2 1 mikrogram  
 
1 adsorbowany na fosforanie glinu 0,5 miligrama Al3+ 
2 skoniugowany z białkiem nośnikowym D (pochodzącym z bezotoczkowych  
szczepów Haemophilus influenzae)                        9-16 mikrogramów 
3 skoniugowany z toksoidem tężcowym jako nośnikiem białkowym            5-10 mikrogramów 
4 skoniugowany z toksoidem błoniczym jako nośnikiem białkowym            3-6 mikrogramów 
 
Pełny wykaz substancji pomocniczych: 
Sodu chlorek 
Woda do wstrzykiwań 
 
Postać farmaceutyczna 
Zawiesina do wstrzykiwań w ampułkostrzykawce. 
Szczepionka jest mętną, białą zawiesiną. 
 
Wskazania do stosowania 
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Czynne uodparnianie przeciwko chorobie inwazyjnej oraz ostremu zapaleniu ucha środkowego wywoływanym przez Streptococcus 
pneumoniae u niemowląt i dzieci w wieku od ukończenia 6. tygodnia życia do 2 lat.  
 
Schemat stosowania szczepionki Synflorix należy ustalić zgodnie z lokalnymi zaleceniami, z uwzględnieniem wpływu zakażenia 
inwazyjnego na różne grupy wiekowe, jak również danych epidemiologicznych o zmienności serotypów na różnych obszarach 
geograficznych. 
 
Dawkowanie i sposób podawania 
Sposób podawania 
 
Szczepionkę należy wstrzykiwać domięśniowo, najlepiej w przednio-boczną powierzchnię uda u niemowląt, a w mięsień naramienny u 
małych dzieci. 
 
Dawkowanie 
 
Schematy uodparniania szczepionką Synflorix powinny być zgodne z lokalnymi zaleceniami. 
 
Niemowlęta w wieku od ukończenia 6. tygodnia do 6 miesięcy życia 
 
Schemat szczepienia pierwotnego obejmuje trzy dawki, każda po 0,5 ml, podawane w odstępie co najmniej 1 miesiąca. (patrz punkt 4.4 i 
5.1) 
 
Zaleca się podanie dawki uzupełniającej co najmniej 6 miesięcy po ostatniej dawce szczepienia pierwotnego, najlepiej pomiędzy 12. a 15. 
miesiącem życia dziecka. (patrz punkt 4.4) 
 
Starsze niemowlęta i dzieci, które nie były wcześniej szczepione: 
 
-  niemowlęta w wieku 7-11 miesięcy: schemat szczepienia składa się z dwóch dawek, każda po 0,5 ml, podawanych w odstępie co 
najmniej 1 miesiąca. Podanie trzeciej dawki zalecane jest w drugim roku życia, przy zachowaniu odstępu co najmniej 2 miesięcy pomiędzy 
dawkami. 
 
-  dzieci w wieku 12-23 miesięcy: schemat szczepienia składa się z dwóch dawek, każda po 0,5 ml, podawanych w odstępie co 
najmniej 2 miesięcy. Dotychczas nie ustalono, czy istnieje konieczność podania dawki uzupełniającej po przedstawionym powyżej 
schemacie szczepienia. (patrz punkt 4.4) 
 
Zaleca się, aby pacjenci, którzy jako pierwszą dawkę otrzymali szczepionkę Synflorix, zostali poddani pełnemu cyklowi szczepienia tą 
samą szczepionką.  
 
 
Przeciwwskazania 
Nadwrażliwość na substancje czynne lub na którąkolwiek substancję pomocniczą lub którekolwiek białko nośnikowe.  
 
Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, podanie szczepionki Synflorix należy odroczyć u pacjentów, z ostrą chorobą przebiegającą 
z gorączką. Łagodna infekcja taka jak przeziębienie nie jest przeciwwskazaniem do zastosowania szczepionki. 
 
Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności (w tym interakcje i ciąża, jeśli istotne dla bezpieczeństwa) 
Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych w postaci wstrzyknięć, należy zapewnić możliwość właściwego 
natychmiastowego leczenia i odpowiednią opiekę medyczną na wypadek wystąpienia rzadkich przypadków reakcji anafilaktycznej po 
podaniu szczepionki. 
 
Należy wziąć pod uwagę ryzyko wystąpienia bezdechu oraz konieczność monitorowania czynności oddechowych przez 48 do 72 godzin w 
przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo niedojrzałym wcześniakom (urodzonym ≤ 28. tygodnia ciąży), szczególnie 
dotyczy to dzieci, u których występowały objawy niedojrzałości układu oddechowego. 
Z uwagi na znaczne korzyści wynikające ze szczepienia tej grupy niemowląt, nie należy rezygnować ze szczepienia ani go odraczać.  
 
Szczepionki Synflorix w żadnym wypadku nie wolno podawać donaczyniowo lub śródskórnie. Nie ma dostępnych danych dotyczących 
podskórnego podawania szczepionki Synflorix. 
 
Podobnie jak w przypadku innych szczepionek podawanych domięśniowo, szczepionka Synflorix powinnna być ostrożnie stosowana u 
pacjentów z małopłytkowością lub z innymi zaburzeniami krzepnięcia, ponieważ u tych osób może wystąpić krwawienie po podaniu 
domięśniowym.  
 
Należy przestrzegać lokalnych zaleceń dotyczących uodporniania przeciwko błonicy, tężcowi i Haemophilus influenzae typu b. 
  
Nie ma wystarczających dowodów, że Synflorix zapewnia ochronę przed innymi  serotypami pneumokoków niż te zawarte w szczepionce 
lub przed bezotoczkowymi szczepami Haemophilus influenzae. 
Synflorix nie zapewnia ochrony przed innymi mikroorganizmami. 
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Tak jak w przypadku innych szczepionek, Synflorix może nie zapewnić wszystkim zaszczepionym ochrony przed inwazyjną chorobą 
pneumokokową lub zapaleniem ucha środkowego wywołanym przez serotypy zawarte w szczepionce. Można się spodziewać, że ochrona 
przed zapaleniem ucha środkowego wywołanym przez serotypy pneumokoków zawarte w szczepionce będzie istotnie mniejsza niż przed 
inwazyjną chorobą pneumokokową. Ponadto, ze względu na fakt, że zapalenie ucha środkowego jest wywoływane przez wiele 
mikroorganizmów innych niż serotypy Streptococcus pneumoniae zawarte w szczepionce, uważa się, że ogólna ochrona przed zapaleniem 
ucha środkowego będzie ograniczona (patrz punkt 5.1). 
 
W badaniach klinicznych Synflorix indukował odpowiedź immunologiczną w stosunku do wszystkich serotypów zawartych w szczepionce, 
ale poziom tych odpowiedzi różnił się zależnie od serotypu. Czynnościowa odpowiedź immunologiczna w odniesieniu do serotypów 1 i 5 
była słabsza niż wobec wszystkich pozostałych serotypów szczepionkowych. Nie wiadomo, czy ta słabsza odpowiedź wobec serotypów 1 i 
5 będzie skutkować mniejszą skutecznością szczepionki wobec choroby inwazyjnej lub zapalenia ucha środkowego wywołanych przez te 
serotypy (patrz punkt 5.1). 
 
Synflorix jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku od ukończenia 6 tygodnia życia do 2 lat. Należy stosować schematy 
dawkowania szczepionki Synflorix odpowiednie do wieku dzieci w momencie rozpoczęcia cyklu szczepienia (patrz punkt 4.2). Nie są 
jeszcze dostępne dane dotyczące bezpieczeństwa stosowania i immunogenności szczepionki Synflorix u dzieci powyżej 2. roku życia.  
 
Odpowiedź immunologiczna po dwóch dawkach szczepionki Synflorix u dzieci w wieku 12-23 miesięcy jest porównywalna do odpowiedzi 
uzyskiwanej po trzech dawkach u niemowląt (patrz punkt 5.1). Nie oceniano odpowiedzi immunologicznej na dawkę uzupełniającą, 
podawaną po dwóch dawkach szczepienia pierwotnego, u dzieci w wieku 12-23 miesięcy, jednak dawka uzupełniająca może być 
potrzebna w celu uzyskania optymalnej indywidualnej ochrony.  
 
Jednakże, schemat dwudawkowy może nie być wystarczający dla zapewnienia optymalnej ochrony u dzieci w wieku 12-23 miesięcy 
należących do grup wysokiego ryzyka wystąpienia chorób wywoływanych przez pneumokoki (z niedokrwistością sierpowatokrwinkową, 
brakiem śledziony, zakażeniem wirusem HIV, chorobami przewlekłymi lub zaburzeniami odporności). Dzieci z takich grup ryzyka powinny 
otrzymać 23-walentną polisacharydową szczepionkę pneumokokową, w wieku  ≥ 2 lat, w przypadkach, kiedy jest to zalecane. Odstęp 
pomiędzy podaniem skoniugowanej szczepionki pneumokokowej (Synflorix), a podaniem 23-walentnej polisacharydowej szczepionki 
pneumokokowej nie powinien być krótszy niż 8 tygodni. Brak dostępnych danych, które pozwoliłyby ustalić, czy zastosowanie 
polisacharydowej szczepionki pneumokokowej u dzieci szczepionych uprzednio szczepionką Synflorix może skutkować zmniejszeniem 
odpowiedzi immunologicznej na kolejne dawki polisacharydowej szczepionki pneumokokowej lub skoniugowanej szczepionki 
pneumokokowej. 
 
Nie ma danych dotyczących bezpieczeństwa stosowania i immunogenności szczepionki u dzieci z grup wysokiego ryzyka wystąpienia 
zakażeń pneumokokowych (niedokrwistość sierpowatokrwinkowa, wrodzone lub nabyte zaburzenia czynności śledziony, zakażenie 
wirusem HIV, choroba nowotworowa, zespół nerczycowy). 
 
U dzieci z upośledzoną odpornością wynikającą ze stosowania leków immunosupresyjnych, defektu genetycznego, zakażenia wirusem HIV 
lub z innych przyczyn odpowiedź immunologiczna na szczepienie może być zmniejszona.  
 
Profilaktyczne podawanie leków przeciwgorączkowych przed lub bezpośrednio po szczepieniu może zmniejszyć częstość występowania i 
nasilenie poszczepiennych reakcji gorączkowych. Jednak dostępne dane sugerują, że profilaktyczne stosowanie paracetamolu może 
osłabić odpowiedź immunologiczną na Synflorix. Nie wiadomo, jakie jest znaczenie kliniczne tej obserwacji, jak również jaki jest wpływ 
leków przeciwgorączkowych innych niż paracetamol na odpowiedź immunologiczną po podaniu szczepionki Synflorix. 
 
Profilaktyczne stosowanie leków przeciwgorączkowych jest zalecane: 
- u wszystkich dzieci otrzymujących Synflorix jednocześnie ze szczepionkami zawierającymi pełnokomórkowy składnik krztuścowy 
ze względu na zwiększoną częstość występowania reakcji gorączkowych (patrz punkt 4.8). 
- u dzieci z zaburzeniami drgawkowymi lub z drgawkami gorączkowymi w wywiadzie. 
Leczenie przeciwgorączkowe należy podejmować zgodnie z lokalnymi zaleceniami terapeutycznymi. 
 
Stosowanie z innymi szczepionkami 
 
Synflorix można podawać jednocześnie z następującymi monowalentnymi lub skojarzonymi szczepionkami [w tym DTPa-HBV-IPV/Hib i 
DTPw-HBV/Hib]: szczepionką przeciw błonicy, tężcowi, krztuścowi acelularną (DTPa), szczepionką przeciw wirusowemu zapaleniu wątroby 
typu B (HBV), inaktywowaną szczepionką przeciw polio (IPV), szczepionką przeciw Haemophilus influenzae typu b (Hib), szczepionką 
przeciw błonicy, tężcowi, krztuścowi pełnokomórkową (DTPw), szczepionką przeciw odrze, śwince i różyczce (MMR), szczepionką przeciw 
ospie wietrznej (V), skoniugowaną szczepionką przeciw meningokokom typu C (skoniugowana z CRM197 i TT), doustną szczepionką 
przeciw polio (OPV) i doustną szczepionką przeciw rotawirusom. Różne szczepionki w postaci wstrzyknięć należy zawsze podawać w 
różne miejsca ciała. 
 
W badaniach klinicznych wykazano, że jednoczesne podawanie szczepionek nie miało wpływu na uzyskaną odpowiedź immunologiczną i 
profil bezpieczeństwa, z wyjątkiem odpowiedzi w odniesieniu do wirusa polio typu 2, w przypadku którego uzyskiwano rozbieżne wyniki w 
różnych badaniach (seroprotekcja w zakresie od 78 do 100%). Nie wiadomo, jakie jest znaczenie kliniczne tej obserwacji. Nie stwierdzono 
niekorzystnych interakcji w przypadku stosowania ze skoniugowanymi szczepionkami przeciw meningokokom, niezależnie od rodzaju 
białka nośnikowego (skoniugowane z CRM197 i TT). Obserwowano wzmocnienie odpowiedzi immunologicznej na skoniugowany Hib-TT, 
antygen błoniczy i antygen tężcowy. 
Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, można się spodziewać, że u pacjentów poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu może 
nie dojść do wytworzenia prawidłowej odpowiedzi immunologicznej. 
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Działania niepożądane 
W badaniach klinicznych podano 12 879 dawek szczepionki Synflorix grupie 4 595 zdrowych dzieci w ramach szczepienia pierwotnego. 
Ponadto, 3 870 dzieci otrzymało dawkę uzupełniającą szczepionki w drugim roku życia. We wszystkich tych badaniach podawano 
szczepionkę Synflorix równocześnie z innymi szczepionkami pediatrycznymi. 
 
Najczęściej obserwowanymi działaniami niepożądanymi po szczepieniu pierwotnym były zaczerwienienie w miejscu wstrzyknięcia i 
rozdrażnienie, które wystąpiły po podaniu odpowiednio 38,3% i 52,3% wszystkich dawek. Po szczepieniu uzupełniającym powyższe 
działania niepożądane wystąpiły odpowiednio w przypadku 52,6% i 55,4% podanych dawek. Większość tych reakcji wykazywała nasilenie 
od łagodnego do umiarkowanego i miała charakter przemijający. 
 
Nie stwierdzono zwiększenia częstości występowania lub ciężkości działań niepożądanych po podaniu kolejnych dawek szczepienia 
pierwotnego. 
 
Po dawce uzupełniającej obserwowano nasiloną reaktogenność w porównaniu ze szczepieniem pierwotnym szczepionką Synflorix. 
 
Reaktogenność była większa u dzieci otrzymujących jednocześnie szczepionki zawierające pełnokomórkowy składnik krztuścowy. W 
badaniu klinicznym dzieci otrzymywały albo szczepionkę Synflorix (N=603), albo 7-walentną szczepionkę Prevenar (N=203) jednocześnie 
ze szczepionką DTPw. Po szczepieniu pierwotnym odnotowano wystąpienie gorączki ≥ 38°C i >39°C odpowiednio u 86,1% i 14,7% dzieci, 
którym podano Synflorix oraz u 82,9% i 11,6% dzieci zaszczepionych 7-walentną szczepionką Prevenar. 
 
W badaniach klinicznych porównawczych, częstość miejscowych i ogólnych działań niepożądanych zgłaszanych w ciągu 4 dni po każdej 
dawce szczepionki Synflorix była zbliżona do częstości działań niepożądanych po podaniu 7-walentnej szczepionki Prevenar.  
 
Działania niepożądane (po szczepieniu pierwotnym lub podaniu dawki uzupełniającej) uznane za co najmniej prawdopodobnie związane ze 
szczepieniem podzielono na grupy według częstości występowania. 
 
Częstość występowania podano jako: 
Bardzo często: (≥ 1/10) 
Często: (≥ 1/100 do <1/10) 
Niezbyt często: (≥ 1/1 000 do <1/100) 
Rzadko:  (≥ 1/10 000 do <1/1 000) 
 
W obrębie każdej grupy o określonej częstości występowania objawy niepożądane są wymienione zgodnie ze zmniejszającym się 
stopniem ciężkości. 
 
Zaburzenia układu nerwowego 
Bardzo często: senność 
Rzadko: drgawki gorączkowe oraz drgawki nie związane z gorączką 
 
Zaburzenia układu oddechowego, klatki piersiowej i śródpiersiaśródpiersia 
Niezbyt często: bezdech u bardzo niedojrzałych wcześniaków (≤ 28 tygodnia ciąży) (patrz punkt 4.4) 
 
Zaburzenia żołądka i jelit 
Niezbyt często: biegunka, wymioty 
 
Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej 
Rzadko: wysypka, pokrzywka 
 
Zaburzenia metabolizmu i odżywiania 
Bardzo często: utrata łaknienia 
 
Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania 

y) 
Często: stwardnienie w miejscu wstrzyknięcia, gorączka (>39°C mierzona w odbytnicy) 
Niezbyt często: krwiak, krwawienie i guzek w miejscu podania, gorączka (>40°C mierzona w odbytnicy)* 
 
Zaburzenia układu immunologicznego 
Rzadko: reakcje alergiczne (takie jak alergiczne zapalenie skóry, atopowe zapalenie skóry, wyprysk) 
 
Zaburzenia psychiczne 
Bardzo często: drażliwość 
Niezbyt często: nietypowy płacz 
 
*odnotowywane po szczepieniu uzupełniającym 
 
Podmiot odpowiedzialny 
GlaxoSmithKline Biologicals S.A. 



 

GSK Services Sp. z o.o. z siedziba w Poznaniu, przy ul. Grunwaldzkiej 189, 60-322 Poznań, wpisana do rejestru przedsiębiorców 
prowadzonego przez Sad Rejonowy w Poznaniu, VIII Wydział Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem KRS 
0000231231, NIP 779-225-42-27. Wysokość kapitału zakładowego: 191 050 000, 00 PLN 

 

Rue de l’Institut 89 
B-1330 Rixensart, Belgia 
 
Numer pozwolenia (organ) 
EU/1/09/508/003  
(Komisja Wspólnot Europejskich)  
 
Kategoria dostępności 
 Produkt leczniczy wydawany na receptę. 
Data przygotowania materiału 
Maj 2010 
 
Stopka informacyjna: 
Synflorix jest nazwą zastrzeżoną. Wydaje się z przepisu lekarza. Przed przepisaniem i zastosowaniem należy zapoznać się z pełną 
informacją o leku.  
Dalsze informacje o leku dostępne na życzenie: 
  GSK Commercial Sp. z o.o. 
  ul. Rzymowskiego 53 
  00 - 697 Warszawa 
  tel.:  0 22 576 90 00 
  fax: 0 22 576 90 01   
  www.gsk.com.pl 
prowadzący reklamę leku na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego. 
 
 

Informacja o szczepionce INFANRIX HEXA 

 
Nazwa Produktu Leczniczego (własna i powszechnie stosowana)  
Infanrix hexa, Proszek i zawiesina do sporządzenia zawiesiny do wstrzykiwań. 
Szczepionka przeciwko błonicy (D), tężcowi (T), krztuścowi (komponenta acelularna) (Pa), wirusowemu zapaleniu wątroby 
typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) i przeciwko Haemophilus typ b (Hib) skoniugowana (adsorbowana).  
 
 
Skład (jakościowy i ilościowy substancji czynnych oraz substancji pomocniczych, które mają znaczenie dla 
prawidłowe stosowania)  
Po rozpuszczeniu, 1 dawka (0,5 ml) zawiera: 
 
Toksoid błoniczy

1
  nie mniej niż 30 j.m. 

Toksoid tężcowy
1
  nie mniej niż 40 j.m. 

Antygeny Bordetella pertussis 
Toksoid krztuścowy

1
 25 mikrogramów 

Hemaglutynina włókienkowa
1
 25 mikrogramów 

Pertaktyna
1
 8 mikrogramów 

Antygen powierzchniowy Hepatitis B
2,3

   10 mikrogramów 
Poliowirus (inaktywowany) 

typ 1 (szczep Mahoney)
4
 40 jednostek antygenu D 

typ 2 (szczep MEF-1)
4
  8 jednostek antygenu D 

typ 3 (szczep Saukett)
4
  32 jednostki antygenu D 

Polisacharyd Haemophilus typ b  10 mikrogramów 
(fosforan polirybozylorybitolu)

3
 

związany z toksoidem tężcowym jako nośnikiem białkowym   20-40 mikrogramów 
 
1
adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (Al(OH)3)   0,5 miligrama Al

 

2
uzyskiwany z hodowli komórek drożdży (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii rekombinacji DNA 

3
adsorbowany na fosforanie glinu (AlPO4) 0,32 miligrama Al

 

4
 namnażany w hodowli komórek Vero 

 
Pełny wykaz substancji pomocniczych: 
 
Proszek Hib: 
Laktoza bezwodna 
 
Zawiesina DTPa-HBV-IPV:  
Sodu chlorek (NaCl) 
Podłoże 199 zawierające głównie aminokwasy, sole mineralne, witaminy  
Woda do wstrzykiwań. 
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Postać farmaceutyczna 
Proszek i zawiesina do sporządzenia zawiesiny do wstrzykiwań. 
Komponenta (DTPa-HBV-IPV) zawierająca toksoid błoniczy, toksoid tężcowy, antygeny krztuścowe, antygen wirusa zapalenia 
wątroby typu B i inaktywowany wirus poliomyelitis jest białą mętną zawiesiną. 
Liofilizowana komponenta Haemophilus influenzae typ b (Hib) ma postać białego proszku. 
 
 
Wskazania do stosowania 
Szczepionka Infanrix hexa jest wskazana do szczepienia pierwotnego i uzupełniającego dzieci przeciwko błonicy, tężcowi, 
krztuścowi, wirusowemu zapaleniu wątroby typu B, poliomyelitis i zakażeniom wywoływanym przez Haemophilus influenzae 
typ b. 
 
Infanrix hexa nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci powyżej 36 miesiąca życia. 
 
 
Dawkowanie i sposób podawania 
Dawkowanie 
 
Szczepienie pierwotne: 
 
Schemat szczepienia pierwotnego składa się z trzech dawek po 0,5 ml (podanych w jednym ze schematów: w 2, 3, 4 miesiącu; 
w 3, 4, 5 miesiącu; w 2, 4, 6 miesiącu) lub z dwu dawek (podanych w 3, 5 miesiącu). Należy przestrzegać co najmniej 
jednomiesięcznych odstępów pomiędzy poszczególnymi dawkami. 
Jeżeli planuje się podanie szczepionki Infanrix hexa według schematu EPI (Expanded Program on Immunisation w 6, 10, 14 
tygodniu życia), należy podać noworodkowi szczepionkę przeciwko wirusowemu zapaleniu wątroby typu B tuż po urodzeniu. 
 
Szczepienie przeciwko wirusowemu zapaleniu wątroby typu B powinno zostać przeprowadzone zgodnie z lokalnie 
obowiązującymi zaleceniami. 
 
Jeśli dziecko zostało zaszczepione dawką szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu wątroby typu B tuż po urodzeniu, 
Infanrix hexa może być podany od szóstego tygodnia życia zamiast kolejnych dawek szczepionki przeciwko WZW typu B. Jeśli 
podanie drugiej dawki przeciwko wirusowemu zapaleniu wątroby (WZW) typu B wymagane jest przed osiągnięciem tego 
wieku, należy zastosować szczepionkę monowalentną przeciwko WZW typu B. 
 
Szczepienie uzupełniające: 
 
Po szczepieniu dwiema dawkami (np. w 3 i 5 miesiącu życia) szczepionki Infanrix hexa, dawka uzupełniająca musi być podana 
w odstępie co najmniej 6 miesięcy od ostatniej dawki, najlepiej pomiędzy 11. a 13. miesiącem życia. 
 
Po szczepieniu 3 dawkami (np. w 2, 3, 4 miesiącu; w 3, 4, 5 miesiącu; w 2, 4, 6 miesiącu) szczepionki Infanrix hexa dawka 
uzupełniająca musi być podana w odstępie co najmniej 6 miesięcy od ostatniej dawki, najlepiej przed 18 miesiącem życia.  
 
Szczepienie uzupełniające powinno zostać przeprowadzone zgodnie z obowiązującymi zaleceniami, jednakże, jako minimum, 
należy podać dawkę skoniugowanej szczepionki Hib. 
Infanrix hexa może być zastosowany jako dawka uzupełniająca, jeśli jego skład odpowiada oficjalnym zaleceniom dotyczącym 
szczepień. 
 
Sposób podawania 
 
Szczepionka Infanrix hexa powinna być podawana głęboko domięśniowo. Zaleca się, aby każda kolejna dawka była podawana 
w inne miejsce. 
 
 
Przeciwwskazania 
Nadwrażliwość na substancje czynne lub na którąkolwiek substancję pomocniczą lub neomycynę i polimyksynę. 
 
Nadwrażliwość po wcześniejszym podaniu szczepionek przeciwko błonicy, tężcowi, krztuścowi, wirusowemu zapaleniu 
wątroby typu B, polio lub Hib. 
 
Szczepionka Infanrix hexa jest przeciwwskazana u dzieci ze stwierdzoną encefalopatią o nieznanej etiologii, która wystąpiła w 
ciągu 7 dni po podaniu szczepionki zawierającej antygeny krztuśca. U tych dzieci należy przerwać szczepienie przeciwko 
krztuścowi i dalej kontynuować szczepienie szczepionkami przeciwko błonicy, tężcowi, wirusowemu zapaleniu wątroby typu B, 
poliomyelitis i Hib. 
 
Tak jak w przypadku innych szczepionek, szczepionka Infanrix hexa nie powinna być podawana osobom w okresie ostrych i 
ciężkich chorób gorączkowych. Łagodna infekcja nie jest przeciwwskazaniem do zastosowania szczepionki. 
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Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności (w tym interakcje i ciąża, jeśli istotne dla bezpieczeństwa) 
Szczepienie powinno być poprzedzone przeprowadzeniem dokładnego wywiadu lekarskiego (ze szczególnym uwzględnieniem 
poprzednich szczepień i działań niepożądanych, które mogły być nimi spowodowane) oraz badaniem lekarskim. 
 
Jeśli którykolwiek z niżej wymienionych objawów pojawił się w zależności czasowej ze szczepieniem szczepionką zawierającą 
komponentę krztuścową, należy dokładnie rozważyć decyzję o podaniu następnej dawki szczepionki, zawierającej składnik 
krztuścowy: 

Gorączka ≥ 40,0ºC w ciągu 48 godzin po podaniu szczepionki, niewywołana przez jakikolwiek, możliwy do 
zidentyfikowania czynnik. 
Zapaść lub stan podobny do wstrząsu (epizod hipotensyjno – hiporeaktywny) w ciągu 48 godzin po szczepieniu. 
Przewlekły, nieustanny płacz trwający ≥ 3 godzin, pojawiający się w ciągu 48 godzin po szczepieniu. 
Drgawki przebiegające z gorączką lub bez, występujące w ciągu 3 dni po szczepieniu. 

W pewnych okolicznościach, takich jak wysokie narażenie na zachorowanie na krztusiec, potencjalne korzyści mogą 
przeważyć ryzyko. 
 
Tak jak w przypadku każdego szczepienia, należy dokładnie rozważyć potencjalne ryzyko i korzyść z podania szczepionki 
Infanrix hexa lub odroczenia tego szczepienia u niemowląt i dzieci z obecnie rozpoznanym lub postępującym ciężkim 
zaburzeniem neurologicznym.  
 
Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych w iniekcjach, należy zapewnić pacjentom możliwość odpowiedniego 
natychmiastowego leczenia w przypadku wystąpienia po szczepieniu reakcji anafilaktycznej. 
 
Szczepionka Infanrix hexa powinna być ostrożnie stosowana u osób z trombocytopenią lub zaburzeniami krzepnięcia 
ponieważ po podaniu domięśniowym szczepionki może u nich wystąpić krwawienie.  
 
Infanrix hexa w żadnym przypadku nie powinien być podawany donaczyniowo lub śródskórnie. 
 
Szczepionka Infanrix hexa nie chroni przed chorobami wywołanymi przez patogenny inne niż Corynebacterium diphtheriae, 
Clostridium tetani, Bordetella pertussis, wirus hepatitis B, poliowirus lub Haemophilus influenzae typ b. Jednakże można się 
spodziewać, że szczepienie może chronić przed wirusowym zapaleniem wątroby typu D ze względu na to, że WZW D 
(wywoływane przez czynnik delta) nie występuje bez współistniejącej infekcji WZW B. 
 
Tak jak w przypadku każdej szczepionki, może się zdarzyć, że nie wszyscy zaszczepieni uzyskają ochronną odpowiedź 
immunologiczną (patrz punkt 5.1). 
 
Podane w wywiadzie drgawki gorączkowe, drgawki zgłaszane w wywiadzie rodzinnym lub zespół nagłej śmierci niemowląt 
(Sudden Infant Death Syndrome - SIDS) nie stanowią przeciwwskazania do zastosowania szczepionki Infanrix hexa. 
Zaszczepieni, z drgawkami gorączkowymi w wywiadzie, powinni być poddani uważnej obserwacji ze względu na to, że takie 
działania niepożądane mogą wystąpić w ciągu 2-3 dni po szczepieniu. 
 
Zakażenie wirusem HIV nie stanowi przeciwwskazania. Jednakże u pacjentów z zaburzeniami odporności może nie pojawić 
się prawidłowa odpowiedź immunologiczna. 
 
Ze względu na to, że polisacharydowy antygen otoczkowy Hib jest wydalany z moczem, w ciągu 1-2 tygodni po szczepieniu 
może wystąpić pozytywny wynik w badaniu moczu. W celu potwierdzenia zakażenia Hib w tym okresie należy zastosować inne 
metody diagnostyczne.  
 
W przypadku równoczesnego podawania szczepionek Infanrix hexa i Prevenar (szczepionka pneumokokowa sacharydowa 
skoniugowana, adsorbowana), lekarz powinien wziąć pod uwagę, że dane uzyskane w badaniach klinicznych wskazują na 
częstsze występowanie reakcji gorączkowych niż po stosowaniu tylko samej szczepionki Infanrix hexa. Reakcje te były w 
większości umiarkowane (temperatura mniejsza lub równa 39

o
C) i przemijające (patrz punkt 4.8). 

 
Leczenie przeciwgorączkowe powinno być włączone zgodnie z lokalnymi zaleceniami. 
 
Ograniczone dane uzyskane u 169 przedwcześnie urodznych niemowląt wskazują, że Infanrix hexa może być podany 
wcześniakom. Jednakże w takim przypadku odpowiedź immunologiczna może być słabsza, a stopień ochrony klinicznej 
pozostaje nieznany.  
 
Należy wziąć pod uwagę ryzyko wystąpienia bezdechu oraz konieczność monitorowania czynności oddechowych przez 48 do 
72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo niedojrzałym wcześniakom (urodzonym ≤ 28. 
tygodnia ciąży), szczególnie dotyczy to dzieci, u których występowały objawy niedojrzałości układu oddechowego.  
Z uwagi na znaczne korzyści wynikające ze szczepienia tej grupy niemowląt, nie należy rezygnować ze szczepienia ani go 
odraczać.  
 
Ciąża i laktacja 
Szczepionka Infanrix hexa nie jest przeznaczona do stosowania u osób dorosłych, dlatego nie ma odpowiednich danych 
klinicznych na temat stosowania szczepionki w okresie ciąży i karmienia piersią oraz odpowiednich badań na zwierzętach 
dotyczących wpływu na czynności rozrodcze. 
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Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji 
Dane dotyczące bezpieczeństwa i skuteczności jednoczesnego podawania szczepionki Infanrix hexa i skojarzonej szczepionki 
przeciwko odrze, śwince i różyczce są niewystarczające do sformułowania zalecenia odnośnie jednoczesnego stosowania. 
 
Dane dotyczące jednoczesnego podawania szczepionek Infanrix hexa i Prevenar (szczepionka pneumokokowa sacharydowa 
skoniugowana, adsorbowana) w szczepieniu pierwotnym złożonym z 3 dawek nie wykazują klinicznie istotnej interferencji w 
odpowiedzi przeciwciał na każdy z poszczególnych antygenów. 
 
Tak jak w przypadku innych szczepień, u pacjentów otrzymujących leki immunosupresyjne może nie pojawić się prawidłowa 
odpowiedź immunologiczna. 
 
 
Działania niepożądane 

 Badania kliniczne: 
 
Przedstawiony poniżej profil bezpieczeństwa opiera się danych uzyskanych od ponad 16 000 badanych.  
 
Podobnie jak w przypadku szczepionek DTPa lub zawierających DTPa, zaobserwowano zwiększoną reaktogenność 
miejscową oraz występowanie gorączki po szczepieniu uzupełniającym szczepionką Infanrix hexa w porównaniu ze 
szczepieniem pierwotnym. 
 

 Badania kliniczne dotyczące jednoczesnego podawania: 
 
W badaniach klinicznych podczas, których część szczepionych dzieci otrzymała Infanrix hexa jednocześnie ze szczepionką 

Prevenar, jako dawkę (czwartą) uzupełniającą obu szczepionek, gorączkę  38,0°C odnotowano w przypadku 43,4% dawek 
zastosowanych u dzieci, które otrzymały Infanrix hexa i Prevenar jednocześnie, w porównaniu z 30,5% dawek zastosowanych 
u dzieci, którym podano sam Infanrix hexa. Gorączkę powyżej 39,5°C obserwowano w przypadku 2,6% oraz 1,5% dawek 
zastosowanych odpowiednio u dzieci, które otrzymały Infanrix hexa ze szczepionką Prevenar lub bez niej, (patrz punkt 4.4). 
Częstość występowania gorączki po jednoczesnym stosowaniu obu szczepionek podczas szczepienia pierwotnego była 
mniejsza od obserwowanej w przypadku dawki uzupełniającej.  
 

 Tabelaryczne zestawienie działań niepożądanych (badania kliniczne): 
 
Kolejność działań niepożądanych w każdej grupie częstości uwzględnia zmniejszający się stopień ciężkości działań 
niepożądanych. 
 
Częstość występowania w odniesieniu do dawek podano jako: 
 
Bardzo często:     (≥1/10) 
Często:    (≥1/100 do <1/10) 
Niezbyt często:    (≥1/1 000 do <1/100) 
Rzadko:    (≥1/10 000 do <1/1 000)  
Bardzo rzadko:   (<1/10 000) 
 
Zaburzenia układu nerwowego: 
Niezbyt często: senność 
Bardzo rzadko: drgawki (z gorączką lub bez gorączki) 
 
Zaburzenia układu oddechowego, klatki piersiowej i śródpiersia: 
Niezbyt często: kaszel 
 
Zaburzenia żołądka i jelit: 
Często: biegunka, wymioty 
 
Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej: 
Rzadko: wysypka  
Bardzo rzadko: zapalenie skóry 
 
Zaburzenia metabolizmu i odżywiania: 
Bardzo często: utrata apetytu  
 
Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania: 
Bardzo często: gorączka ≥ 38

o
C, zlokalizowany obrzęk w miejscu podania (≤ 50 mm), zmęczenie, ból, zaczerwienienie  

Często: gorączka > 39,5 
o
C, reakcje w miejscu podania, w tym stwardnienie, zlokalizowany obrzęk w miejscu podania (> 50 

mm)*, reakcja w miejscu podania  
Niezbyt często: rozlany obrzęk kończyny, w którą podano szczepionkę, czasem z objęciem sąsiadującego stawu* 
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Zaburzenia psychiczne 
Bardzo często: nietypowy płacz, drażliwość, niepokój 
Często: nerwowość  
 

 Monitorowanie działań niepożądanych po wprowadzeniu do obrotu: 
 
Zaburzenia krwi i układu chłonnego:  
Uogólnione powiekszenie węzłów chłonnych 
 
Zaburzenia układu nerwowego 
Zapaść lub stan podobny do wstrząsu (epizod hipotensyjno – hiporeaktywny) 
 
Zaburzenia układu oddechowego, klatki piersiowej i śródpiersia 
Bezdech [informacje dotyczące bezdechu u bardzo niedojrzałych wcześniaków (urodzonych ≤ 28. tygodnia ciąży) patrz punkt 
4.4] 
 
Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej: 
Obrzęk naczynioruchowy 
 
Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania 
Obrzęk całej kończyny, w którą podano szczepionkę*, rozległy obrzęk, naciek w miejscu podania, pęcherzyki w miejscu 
podania 
 
Zaburzenia układu immunologicznego: 
Reakcje anafilaktyczne, reakcje anafilaktoidalne (w tym pokrzywka), reakcje alergiczne (w tym świąd) 
 
* Wystąpienie obrzęku po dawce uzupełniającej jest bardziej prawdopodobne u dzieci, którym jako szczepienie pierwotne 
podano szczepionkę z acelularną składową krztuśca, w porównaniu z dziećmi zaszczepionymi szczepionką zawierającą 
pełnokomórkową składową krztuśca. Odczyny te ustępują średnio po 4 dniach. 
 

 Dane dotyczące szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu wątroby typu B 
 
W niezwykle rzadkich przypadkach odnotowano występowanie takich objawów jak: porażenie, neuropatia, zespół Guillain-
Barré, encefalopatia, zapalenie mózgu i zapalenie opon mózgowych. Nie ustalono związku przyczynowego ze szczepionką. 
  
Po szczepieniu przeciwko wirusowemu zapaleniu wątroby typu B odnotowano występowanie małopłytkowości 
(trombocytopenii).  
 
Podmiot odpowiedzialny 
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. 
Rue de l’Institut 89 
B-1330 Rixensart, Belgia 
 
 
Numer pozwolenia (organ) EU/1/00/152/005 (Komisja Wspólnot Europejskich) 
 
Kategoria dostępności  
Produkt leczniczy wydawany na receptę. 
 
Data przygotowania informacji o leku: marzec 2009 
 
Stopka informacyjna 
Infanrix hexa jest nazwą zastrzeżoną. Wydaje się z przepisu lekarza.  
Przed przepisaniem i zastosowaniem należy zapoznać się z pełną informacją o leku.  
Dalsze informacje o leku dostępne na życzenie: 
  GSK Commercial Sp. z o.o. 
  ul. Rzymowskiego 53 
  00 - 697 Warszawa 
  tel.:  0 22 576 90 00 
  fax: 0 22 576 90 01   
  www.gsk.com.pl 
prowadzący reklamę leku na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego. 
 
 

Informacja o szczepionce INFANRIX -IPV+Hib 
 
Nazwa Produktu Leczniczego (własna i powszechnie stosowana)  
INFANRIX-IPV+Hib, proszek i zawiesina do sporzŃdzania zawiesiny do wstrzykiwaŒ  

http://www.gsk.com.pl/
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Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine cellulis ex elementis praeparatum poliomyelitidis inactivatum et haemophili stirpe b 
coniugatum adsorbatum  
 
Szczepionka przeciw błonicy, tężcowi, krztuścowi (bezkomórkowa, złożona), poliomyelitis  
(inaktywowana) i haemophilus typ b (skoniugowana), adsorbowana 
 
 
 
Skład (jakościowy i ilościowy substancji czynnych oraz substancji pomocniczych, które mają znaczenie dla 
prawidłowego stosowania)  
1 dawka szczepionki (0,5 ml) po odtworzeniu zawiera: 
 
Toksoid błoniczy

1
       nie mniej niż 30 j.m. 

Toksoid tężcowy
1
       nie mniej niż 40 j.m. 

Antygeny Bordetella pertussis:  
Toksoid krztuścowy

1
                  25 mikrogramów 

Hemaglutynina włókienkowa
1
     25 mikrogramów 

Pertaktyna 
1
                     8 mikrogramów 

Poliowirus (inaktywowany): 
          typ 1 (szczep Mahoney)

2
     40 jednostek antygenu D 

 typ 2 (szczep MEF-1)
2
             8 jednostek antygenu D 

 typ 3 (szczep Saukett)
2
     32 jednostki antygenu D 

Polisacharyd Haemophilus typ b                                                      10 mikrogramów 
(fosforan polirybozorybitolu)   
związany z toksoidem tężcowym jako nośnikiem białkowym  20-40 mikrogramów  
 
1
 adsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,5 miligrama Al

+3 

2
 namnażany w hodowli komórkowej VERO 

 
Substancje pomocnicze:  
 
Proszek Hib:  
Laktoza 
 
Zawiesina INFANRIX-IPV: 
Sodu chlorek  
 
Medium 199 zawierające aminokwasy, sole mineralne, witaminy  
Woda do wstrzykiwań. 
 
 
 
Postać farmaceutyczna 
Proszek i zawiesina do sporzŃdzania zawiesiny do wstrzykiwaŒ  
 
Liofilizowany składnik Haemophilus influenzae typ b (Hib) ma postać białego proszku. 
 
Zawiesina (DTPa-IPV) zawierająca toksoid błoniczy, toksoid tężcowy, antygeny krztuścowe i inaktywowany poliowirus jest 
białą, mętną zawiesiną. 
 
 
Wskazania do stosowania 
Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib jest wskazana do czynnego uodporniania dzieci od 2. miesiŃca Ũycia przeciw 
bğonicy, tňŨcowi, krztuŜcowi, poliomyelitis i zakaŨeniom Haemophilus influenzae typ b. 
Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib jest r·wnieŨ zalecana jako dawka uzupeğniajŃca u dzieci wczeŜniej szczepionych 
szczepionkami DTP, polio i przeciw Haemophilus influenzae typ b. 
 
Szczepionka nie jest wskazana u dzieci powyżej 36. miesiąca życia.  
 
 
 
Dawkowanie i sposób podawania 
Dawkowanie 
Szczepienie podstawowe: 
 
Cykl szczepienia pierwotnego skğada siň z trzech dawek podanych w ciŃgu pierwszych 6 miesiňcy Ũycia i moŨe 
byĺ rozpoczňty w drugim miesiŃcu Ũycia. NaleŨy przestrzegaĺ odstňp·w co najmniej jednomiesiňcznych pomiňdzy 
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poszczeg·lnymi dawkami. 
W drugim roku Ũycia zaleca siň podanie dawki uzupeğniajŃcej. 
 
Sposób podawania 
 
Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib powinna byĺ podawana gğňboko domiňŜniowo, w przednio-bocznŃ czňŜĺ uda. 
Zaleca siň, aby kaŨda kolejna dawka byğa podawana w inne miejsce. 
 
Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib powinna być ostrożnie stosowana u pacjentów z trombocytopenią lub zaburzeniami 
krzepnięcia ze względu na ryzyko krwawienia po podaniu domięśniowym. U tych pacjentów zaleca się zastosowanie ucisku w 
miejscu wstrzyknięcia (bez rozmasowania) przez co najmniej 2 minuty. 
 
 
 
Przeciwwskazania 
Nadwrażliwość na substancje czynne i na którąkolwiek substancję pomocniczą oraz neomycynę, polimyksynę i polisorbat 80 
(substancje występujące w szczepionce w ilościach śladowych). 
 
Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib jest przeciwwskazana u osób, u których wystąpiły reakcje nadwrażliwości po wcześniejszym 
podaniu szczepionki przeciwko błonicy, tężcowi, krztuścowi, polio (inaktywowanej) lub Hib.  
 
Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib jest przeciwwskazana u dzieci ze stwierdzoną encefalopatią o nieznanej etiologii, która 
wystąpiła w ciągu 7 dni po podaniu szczepionki zawierającej antygeny krztuśca. 
 
Tak jak w przypadku innych szczepionek, podanie szczepionki INFANRIX-IPV+Hib powinno być odroczone u dzieci 
znajdujących się w okresie ostrych i ciężkich chorób gorączkowych. Łagodna infekcja nie jest przeciwwskazaniem do 
zastosowania szczepionki.  
 
 
Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności (w tym interakcje i ciąża, jeśli istotne dla bezpieczeństwa) 
Zasady dobrej praktyki klinicznej wymagajŃ, aby szczepienie byğo poprzedzone przeprowadzeniem dokğadnego 
wywiadu lekarskiego (ze szczeg·lnym uwzglňdnieniem poprzednich szczepieŒ i dziağaŒ niepoŨŃdanych, kt·re 
mogğy byĺ nimi spowodowane) oraz badaniem lekarskim. 
 
Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych w iniekcjach naleŨy zapewniĺ pacjentom moŨliwoŜĺ 
odpowiedniego natychmiastowego leczenia na wypadek wystŃpienia po szczepieniu reakcji anafilaktycznych.  
 
JeŜli kt·rykolwiek z niŨej wymienionych objaw·w pojawiğ siň w zaleŨnoŜci czasowej ze szczepieniem szczepionkŃ 
zawierajŃcŃ skğadnik krztuŜcowy, naleŨy dokğadnie rozwaŨyĺ decyzjň o podaniu nastňpnej dawki szczepionki 
zawierajŃcej skğadnik krztuŜcowy: 
 

 GorŃczka Ó 40,0ÜC (mierzona w odbytnicy) w ciŃgu 48 godzin po podaniu szczepionki, niewywoğana przez 
jakikolwiek, moŨliwy do zidentyfikowania czynnik; 

 ZapaŜĺ lub stan podobny do wstrzŃsu (epizod hipotensyjno ï hiporeaktywny) w ciŃgu 48 godzin po szczepieniu; 

 Przewlekğy, nieustanny pğacz trwajŃcy ≥ 3 godzin, pojawiajŃcy siň w ciŃgu 48 godzin po szczepieniu; 

 Drgawki przebiegajŃce z gorŃczkŃ lub bez, wystňpujŃce w ciŃgu 3 dni po szczepieniu. 
 
W pewnych okolicznościach, takich jak wysokie narażenie na zachorowanie na krztusiec, potencjalne korzyści mogą 
przeważyć ryzyko zwłaszcza, jeśli komplikacje nie wiążą się z trwałymi następstwami. Zgodnie z dostępnymi danymi 
klinicznymi ryzyko wystąpienia powyższych objawów jest mniejsze w przypadku szczepienia szczepionką zawierającą 
bezkomórkowy składnik krztuśca w porównaniu ze szczepionką z pełnokomórkową komponentą krztuśca. 
 
Tak jak w przypadku kaŨdego szczepienia, naleŨy dokğadnie rozwaŨyĺ potencjalne ryzyko i korzyŜĺ z podania 
szczepionki INFANRIX-IPV+Hib lub odroczenia tego szczepienia u niemowlŃt i dzieci z obecnie rozpoznanym lub 
postňpujŃcym ciňŨkim zaburzeniem neurologicznym. 
 
Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib nie zabezpiecza przed infekcjŃ wywoğanŃ innymi serotypami Haemophilus 
influenzae, ani przed zapaleniem opon m·zgowo-rdzeniowych wywoğanym przez inne drobnoustroje. 
 
Podane w wywiadzie drgawki gorŃczkowe, oraz zgğaszane w wywiadzie rodzinnym drgawki lub zesp·ğ nagğej 
Ŝmierci niemowlŃt (Sudden Infant Death Syndrome - SIDS), a takŨe inne dziağania niepoŨŃdane po szczepieniu 
DTP, IPV i (lub) Hib w wywiadzie rodzinnym, nie stanowiŃ przeciwwskazania. 
 
ZakaŨenie wirusem HIV nie stanowi przeciwwskazania. 
 
U pacjent·w z zaburzeniami odpornoŜci lub poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu moŨe nie pojawiĺ siň 
prawidğowa odpowiedŦ immunologiczna. 
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U pacjent·w otrzymujŃcych szczepionki przeciwko Hib opisywano wydalanie w moczu polisacharydowego 
antygenu otoczkowego. Z tego powodu wykrywanie antygenu u pacjent·w podejrzanych o zakaŨenie 
Haemophilus influenzae typ b w okresie 1 ï 2 tygodni po zaszczepieniu moŨe nie mieĺ wartoŜci diagnostycznej.  
 
INFANRIX-IPV+Hib w żadnym przypadku nie powinien być podawany dożylnie. 
 
Należy wziąć pod uwagę ryzyko wystąpienia bezdechu oraz konieczność monitorowania czynności oddechowych przez 48 do 
72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo niedojrzałym wcześniakom (urodzonym ≤ 28. 
tygodnia ciąży), szczególnie dotyczy to dzieci, u których występowały objawy niedojrzałości układu oddechowego.  
Z uwagi na znaczne korzyści wynikające ze szczepienia tej grupy niemowląt, nie należy rezygnować ze szczepienia ani go 
odraczać.  
 
Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji 
Szczepionka INFANRIX-IPV+Hib może być stosowana jednocześnie z innymi szczepionkami, ale należy podawać je w inne 
miejsca ciała. 
 
U pacjentów z zaburzeniami odporności lub poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu może nie pojawić się prawidłowa 
odpowiedź immunologiczna. 
 
Ciąża lub laktacja 
Szczepionka nie jest przeznaczona do stosowania u osób dorosłych, a więc nie są dostępne dane kliniczne na temat 
stosowania szczepionki u kobiet w okresie ciąży i karmienia piersią. Nie są również dostępne wyniki badań na zwierzętach 
dotyczące wpływu szczepionki na rozrodczość. 
 
 
 
Działania niepożądane 

 Badania kliniczne: 

 
Przedstawiony poniŨej profil bezpieczeŒstwa opiera siň na danych pochodzŃcych z badaŒ klinicznych 
obejmujŃcych ponad 3500 dzieci. 
 
Podobnie jak obserwowano w przypadku wszystkich szczepionek DTPa oraz szczepionek skojarzonych 
zawierajŃcych skğadnik DTPa, po szczepieniu uzupeğniajŃcym szczepionkŃ INFANRIX-IPV+Hib zgğaszano 
zwiňkszonŃ reaktogennoŜĺ w miejscu podania oraz wystňpowanie gorŃczki niŨ po szczepieniu pierwotnym. 
 
Częstość występowania w odniesieniu do dawek określono jako: 
 
Bardzo czňsto:  Ó 1/10 
Czňsto:   Ó 1/100 do < 1/10 
Niezbyt czňsto:   Ó 1/1 000 do < 1/100 
Rzadko:   Ó 1/10 000 do < 1/1 000  
Bardzo rzadko:   < 1/10 000 
 
ZakaŨenia i zaraŨenia pasoŨytnicze: 
Niezbyt czňsto: zakaŨenie g·rnych dr·g oddechowych 
 
Zaburzenia krwi i ukğadu chğonnego: 
Niezbyt czňsto: uog·lnione powiňkszenie wňzğ·w chğonnych  
 
Zaburzenia metabolizmu i odŨywiania: 
Bardzo czňsto: utrata ğaknienia 
 
Zaburzenia psychiczne: 
Bardzo czňsto: rozdraŨnienie, nietypowy pğacz, niepok·j 
 
Zaburzenia ukğadu nerwowego: 
Bardzo czňsto: sennoŜĺ 
 
Zaburzenia ukğadu oddechowego, klatki piersiowej i Ŝr·dpiersia: 
Niezbyt czňsto: kaszel, zapalenie oskrzeli, wyciek wodnisty z nosa 
 
Zaburzenia ŨoğŃdka i jelit: 
Czňsto: biegunka, wymioty 
 
Zaburzenia sk·ry i tkanki podsk·rnej: 
Niezbyt czňsto: wysypka, pokrzywka 
Rzadko: ŜwiŃd, zapalenie sk·ry  
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Zaburzenia og·lne i stany w miejscu podania: 
Bardzo czňsto: odczyny w miejscu podania takie jak b·l i zaczerwienienie, zlokalizowany obrzňk w miejscu 
podania (Ò 50 mm), gorŃczka Ó 38Á C 
Czňsto: odczyny w miejscu podania w tym stwardnienie, zlokalizowany obrzňk w miejscu podania (> 50 mm)

1 

Niezbyt czňsto: gorŃczka
2
 > 39,5Á C, zmňczenie, rozlany obrzňk koŒczyny, w kt·rŃ podano szczepionkň, 

obejmujŃcy czasami sŃsiadujŃcy staw
1 

 

 Monitorowanie działań niepożądanych po wprowadzeniu do obrotu: 

 
Zaburzenia ukğadu oddechowego, klatki piersiowej i Ŝr·dpiersia: 
Bezdech

3
 [informacje dotyczące bezdechu u bardzo niedojrzałych wcześniaków (urodzonych ≤ 28. tygodnia ciąży) patrz punkt: 

Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności] 
 
Zaburzenia krwi i ukğadu chğonnego: 
Trombocytopenia

4
 

 
Zaburzenia ukğadu immunologicznego: 
Reakcje alergiczne w tym reakcje anafilaktyczne

3
 i anafilaktoidalne 

 
Zaburzenia ukğadu nerwowego: 
Drgawki (z gorączką lub bez gorączki), zapaść lub stan podobny do wstrząsu (epizod hipotensyjno – hiporeaktywny) 
 
Zaburzenia sk·ry i tkanki podsk·rnej: 
Obrzňk naczyniowo-nerwowy

3
  

 
Zaburzenia og·lne i stany w miejscu podania: 
Obrzňk cağej koŒczyny, w kt·rŃ podano szczepionkň

1
, pňcherzyki w miejscu podania 

 
1  

Wystąpienie obrzęku po dawce uzupełniającej jest bardziej prawdopodobne u dzieci, którym jako szczepienie pierwotne 
podano szczepionkę z bezkomórkową składową krztuśca, w porównaniu z dziećmi zaszczepionymi szczepionką zawierającą 
pełnokomórkową składową krztuśca. Odczyny te ustępowały samoistnie bez żadnych następstw średnio po 4 dniach.  
 
2
  zgłaszane często po szczepieniu uzupełniającym  

 
3
  zgłaszane po szczepieniu szczepionkami GlaxoSmithKline zawierającymi składnik DTPa  

 
4  

zgłaszane po szczepionkach przeciwbłoniczych (D) i przeciwtężcowych (T) 
 
 
Podmiot odpowiedzialny 
GlaxoSmithKline Biologicals S.A. 
rue de lôInstitut 89 
1330 Rixensart 
Belgia 
 
Numer pozwolenia (organ) 
8916 (Minister Zdrowia) 
 
 
Kategoria dostępności  
Produkt leczniczy wydawany na receptę, oznaczony symbolem „Rp” 
 
Data przygotowania informacji o leku:  listopad 2009 
 
Stopka informacyjna  
Infanrix–IPV+Hib jest nazwą zastrzeżoną. Wydaje się z przepisu lekarza. Przed przepisaniem i zastosowaniem należy 
zapoznać się z pełną informacją o leku.  
Dalsze informacje o leku dostępne na życzenie: 
  GSK Commercial Sp. z o.o. 
  ul. Rzymowskiego 53 
  00 - 697 Warszawa 
  tel.:  0 22 576 90 00 
  fax: 0 22 576 90 01   
  www.gsk.com.pl 
prowadzący reklamę leku na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego. 
 

 

http://www.gsk.com.pl/
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Informacja o szczepionce ENGERIX  B, 20 

 
Nazwa Produktu Leczniczego (własna i powszechnie stosowana)  
ENGERIX B, 20 mikrogramów, zawiesina do wstrzykiwań  
Vaccinum hepatitidis B (ADNr) 
Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu wątroby typu B (rDNA)   
 
Skład (jakościowy i ilościowy substancji czynnych oraz substancji pomocniczych, które mają znaczenie dla 
prawidłowego stosowania)  
1 dawka (1 ml) zawiera:  
 
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia wątroby typu B (HBsAg)

1
    20 mikrogramów 

 
adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym   ogółem: 0,50 miligrama Al

3+ 

1
 uzyskiwany z hodowli komórek drożdży (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem technologii rekombinacji DNA  

 
Substancje pomocnicze: 
Sodu chlorek, disodu fosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny,  
woda do wstrzykiwań. 
 
Postać farmaceutyczna 
Zawiesina do wstrzykiwań lub zawiesina do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce 
Po wstrząśnięciu zawiesina jest lekko mętna. 
 
Wskazania do stosowania 
Szczepionka ENGERIX B wskazana jest dla osób nieuodpornionych w celu uzyskania uodpornienia przeciwko zakażeniom 
spowodowanym przez wszystkie znane podtypy wirusa zapalenia wątroby typu B (HBV). Grupy osób, które powinny być 
szczepione określają lokalne wytyczne. 
 
Należy oczekiwać, że szczepienie zapobiega także wirusowemu zapaleniu wątroby typu D, wywołanemu przez HDV, 
ponieważ wirusowe zapalenie wątroby typu D występuje jednocześnie z wirusowym zapaleniem wątroby typu B (WZW typu 
B). 
 
Dawkowanie i sposób podawania 
Dawkowanie 
 
Dawka 
 
Dawka 20 ɛg (w 1,0 ml zawiesiny) przeznaczona jest do stosowania u os·b od 16. roku Ũycia. 

Dawka 10 g (w 0,5 ml zawiesiny) jest przeznaczona dla noworodk·w, niemowlŃt, dzieci i mğodzieŨy do 15. roku 
Ũycia wğŃcznie.  

Dawkň 20 g moŨna takŨe zastosowaĺ u os·b od 11. do 15. roku Ũycia wğŃcznie wedğug schematu  
2-dawkowego, w przypadku gdy ryzyko zakaŨenia wirusem HBV podczas trwania cyklu szczepienia jest niskie i 
istnieje pewnoŜĺ, Ũe cykl szczepienia bňdzie ukoŒczony (patrz poniŨej oraz punkt 5.1 Charakterystyki Produktu 
Leczniczego). 
 
Schematy szczepienia podstawowego 
 
- Osoby od 16. roku Ũycia: 
 
Zaleca siň dwa schematy szczepienia podstawowego: 
 
Schemat: 0, 1, 6 miesiňcy, kt·ry pozwala na uzyskanie optymalnej ochrony w 7. miesiŃcu po podaniu pierwszej 
dawki oraz indukuje wysoki poziom przeciwciağ. 
 
Schemat przyspieszony: 0, 1, 2 miesiŃce, kt·ry pozwala na szybkie uzyskanie optymalnej odpowiedzi 
immunologicznej i zapewnia lepszŃ wsp·ğpracň ze strony szczepionego. 
Przy zastosowaniu tego schematu, w celu zapewnienia dğugotrwağej ochrony zaleca siň podanie czwartej dawki 
po 12 miesiŃcach od pierwszej dawki, poniewaŨ miana przeciwciağ po trzeciej dawce sŃ niŨsze od 
uzyskiwanych po podaniu szczepionki wedğug schematu 0, 1, 6 miesiňcy.  
 
- Osoby od 18. roku Ũycia: 
 
W wyjŃtkowych przypadkach u dorosğych, np. przed podr·ŨŃ, gdy wymagane jest szybkie przeprowadzenie 
szczepienia podstawowego w czasie jednego miesiŃca przed wyjazdem i nie ma moŨliwoŜci zastosowania 
schematu 0, 1, 6 miesiňcy, moŨna podaĺ domiňŜniowo trzy dawki szczepionki w dniach 0, 7, 21. W przypadku 
zastosowania takiego schematu zaleca siň podanie czwartej dawki po 12 miesiŃcach od podania dawki 
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pierwszej.  
 
- Osoby od 11. do 15. roku Ũycia wğŃcznie: 
 

Dawka 20 g moŨe byĺ zastosowana u pacjent·w od 11. do 15. roku Ũycia wğŃcznie wedğug schematu: 0, 6 
miesiňcy. W tym przypadku osoba szczepiona moŨe nie uzyskaĺ ochronnego poziomu przeciwciağ przeciwko 
wirusowi zapalenia wŃtroby typu B aŨ do czasu po przyjňciu drugiej dawki (patrz punkt 5.1 Charakterystyki 
Produktu Leczniczego). Dlatego teŨ, schemat ten moŨna zastosowaĺ jedynie w·wczas gdy ryzyko zakaŨenia 
wirusem zapalenia wŃtroby typu B podczas trwania cyklu szczepienia jest niskie oraz gdy istnieje pewnoŜĺ, Ũe 
2-dawkowy cykl szczepienia bňdzie ukoŒczony. JeŨeli te warunki nie mogŃ byĺ speğnione (np. pacjenci 
hemodializowani, osoby podr·ŨujŃce w rejony endemicznego wystňpowania WZW typu B, osoby pozostajace w 

bliskim kontakcie z zakaŨonymi), naleŨy zastosowaĺ dawkň 10 g wedğug  schematu 3-dawkowego lub 
schematu przyspieszonego.  
 
- Pacjenci z niewydolnoŜciŃ nerek, w tym pacjenci hemodializowani od 16. roku Ũycia: 
 
Schemat szczepienia podstawowego u pacjent·w z niewydolnoŜciŃ nerek, w tym pacjent·w 

hemodializowanych, skğada siň z czterech podw·jnych dawek szczepionki (2 x 20 g) podanych: w dowolnym 
terminie oznaczonym jako 0 czyli pierwsza dawka, po 1 miesiŃcu, 2 miesiŃcach i po 6 miesiŃcach od podania 
pierwszej dawki. Schemat szczepienia powinien byĺ odpowiednio modyfikowany, tak aby zapewniĺ 
przeciwciağa anty-HBs na poziomie 10 j.m./l, kt·ry uznawany jest za ochronny, lub wyŨszym.  
 
- Przypadki stwierdzonego lub przypuszczalnego bezpoŜredniego naraŨenia na zakaŨenie  
WZW typu B: 
 
W przypadkach stwierdzonego lub przypuszczalnego naraŨenia na zakaŨenia wirusem HBV (np. ukğucie 
skaŨonŃ igğŃ), pierwszŃ dawkň ENGERIX B moŨna podaĺ r·wnoczeŜnie z immunoglobulinŃ ludzkŃ przeciw 
wirusowi zapalenia wŃtroby typu B (HBIg). Iniekcje te muszŃ byĺ wykonane w dwa r·Ũne miejsca (patrz punkt 
4.5). Zalecane jest szczepienie wedğug schematu 0, 1, 2, 12 miesiňcy.  
 
Schematy szczepienia powinny byĺ dostosowane do lokalnych zaleceŒ dotyczŃcych szczepieŒ.  
 
Szczepienie przypominajŃce 
 
Aktualnie dostňpne dane nie wskazujŃ na koniecznoŜĺ zastosowania dawki przypominajŃcej u os·b 
ze sprawnie dziağajŃcym ukğadem immunologicznym, kt·re prawidğowo zareagowağy na peğne szczepienie 
podstawowe (Lancet 2000, 355:561). JednakŨe u pacjent·w z obniŨonŃ odpornoŜciŃ (np. pacjent·w 
z niewydolnoŜciŃ nerek, hemodializowanych, HIV dodatnich), naleŨy zastosowaĺ dawki przypominajŃce w celu 
utrzymania miana przeciwciağ anty-HBs na poziomie r·wnym lub wyŨszym od uznanego za ochronny 10 j.m./l. 
U tych pacjent·w zaleca siň wykonywanie badaŒ serologicznych co 6-12 miesiňcy po szczepieniu.  
NaleŨy przestrzegaĺ lokalnie obowiŃzujŃcych zaleceŒ dotyczŃcych szczepienia przypominajacego.  
 
Sposób podawania 
 
ENGERIX B powinien byĺ podawany domiňŜniowo w miňsieŒ naramienny u os·b dorosğych i dzieci.  
 
WyjŃtkowo szczepionka moŨe byĺ podana podsk·rnie pacjentom z mağopğytkowoŜciŃ lub z zaburzeniami 
krzepniňcia krwi.   
 
Przeciwwskazania 
 
ENGERIX B nie powinien byĺ podawany osobom z nadwraŨliwoŜciŃ na kt·rykolwiek skğadnik szczepionki oraz 
osobom, u kt·rych wystŃpiğy objawy nadwraŨliwoŜci po poprzedniej dawce szczepionki ENGERIX B. 
 
Tak jak w przypadku innych szczepionek, podanie ENGERIX B powinno byĺ odroczone w okresie ostrych 
chor·b przebiegajŃcych z gorŃczkŃ. Ğagodne infekcje nie stanowiŃ przeciwwskazania do podania szczepionki. 
 
Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności (w tym interakcje i ciąża, jeśli istotne dla bezpieczeństwa) 
Z powodu dğugiego okresu inkubacji wirusowego zapalenia wŃtroby typu B, moŨe siň zdarzyĺ, Ũe podanie 
szczepionki nastŃpi w okresie wylňgania choroby. W takich przypadkach szczepionka moŨe nie zapobiec 
rozwojowi zakaŨenia. 
 
Podanie szczepionki ENGERIX B nie zapobiega zakaŨeniom wŃtroby wywoğywanym przez inne czynniki 
chorobotw·rcze takie jak wirus zapalenia wŃtroby typu A, wirus zapalenia wŃtroby typu C i wirus zapalenia 
wŃtroby typu E. 
 
Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, możliwe jest, że nie wszyscy szczepieni uzyskają ochronną odpowiedź 
immunologiczną.  
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Zaobserwowano, Ũe szereg czynnik·w wpğywa na obniŨenie odpowiedzi immunologicznej po szczepieniu 
przeciw WZW typu B. NaleŨŃ do nich: starszy wiek, pğeĺ mňska, otyğoŜĺ, nikotynizm, droga podania szczepionki 
oraz niekt·re choroby przewlekğe. U os·b, u kt·rych istnieje ryzyko nie uzyskania seroprotekcji po peğnym 
cyklu szczepienia, naleŨy wziŃĺ pod uwagň przeprowadzenie badaŒ serologicznych. W przypadku braku 
odpowiedzi immunologicznej lub uzyskania mniejszej odpowiedzi od optymalnej moŨna rozwaŨyĺ podanie 
dodatkowych dawek szczepionki.  
 
Pacjenci z przewlekğŃ chorobŃ wŃtroby lub zakaŨeni HIV albo nosiciele HCV mogŃ byĺ szczepieni przeciw 
wirusowemu zapaleniu wŃtroby typu B. Takim pacjentom naleŨy zalecaĺ szczepienie, poniewaŨ przebieg 
zakaŨenia wirusem HBV moŨe byĺ ciňŨki: decyzjň o szczepieniu w konkretnym przypadku podejmuje lekarz 
prowadzŃcy. Pacjenci: z niedoborami odpornoŜci, w tym zakaŨeni HIV lub z niewydolnoŜciŃ nerek, w tym 
hemodializowani, mogŃ nie wytworzyĺ ochronnego poziomu przeciwciağ anty-HBs po szczepieniu 
podstawowym. Pacjenci ci mogŃ wymagaĺ podania dodatkowych dawek szczepionki. 
 
Nie naleŨy podawaĺ szczepionki ENGERIX B w miňsieŒ poŜladkowy lub Ŝr·dsk·rnie, gdyŨ moŨe to 
spowodowaĺ wytworzenie niŨszego poziomu przeciwciağ anty-HBs. 
 
ENGERIX B nie powinien być w żadnym przypadku podawany dożylnie. 
 
Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzykniňciach, powinien byĺ dostňpny zestaw 
przeciwwstrzŃsowy na wypadek rzadko wystňpujŃcych poszczepiennych reakcji anafilaktycznych. 
 
Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji 
R·wnoczesne podanie szczepionki ENGERIX B i standardowej dawki HBIg w r·Ũne miejsca ciağa nie powoduje 
uzyskania niŨszego poziomu przeciwciağ anty-HBs. 
 
ENGERIX B moŨe byĺ podany r·wnoczeŜnie ze szczepionkami: BCG, przeciw wirusowemu zapaleniu wŃtroby 
typu A, poliomyelitis, odrze, Ŝwince, r·Ũyczce, bğonicy, tňŨcowi. 
W przypadku jednoczesnego podawania r·Ũnych szczepionek naleŨy podawaĺ je w osobnych strzykawkach, w 
r·Ũne miejsca ciağa. 
 
SzczepionkŃ ENGERIX B moŨna stosowaĺ w celu dokoŒczenia cyklu szczepienia podstawowego, w kt·rym 
uŨyto zar·wno szczepionkň zawierajacŃ antygen uzyskany z osocza jak teŨ innŃ szczepionkŃ otrzymanŃ na 
drodze inŨynierii genetycznej. ENGERIX B r·wnieŨ moŨe byĺ dawkŃ przypominajŃcŃ, u os·b, u kt·rych 
szczepienie podstawowe wykonano szczepionkŃ zawierajŃcŃ antygen uzyskany z osocza, jak teŨ u tych os·b, 
kt·re otrzymağy innŃ szczepionkň uzyskanŃ drogŃ inŨynierii genetycznej. 
 
Ciąża  
Wpğyw podania HBsAg na rozw·j pğodu nie byğ oceniany. UwaŨa siň, Ũe podobnie jak inne inaktywowane 
szczepionki wirusowe nie stanowi on istotnego ryzyka dla pğodu. 
ENGERIX B moŨna podaĺ ciňŨarnej kobiecie jedynie w przypadku, gdy istniejŃ wyraŦne wskazania do 
uodpornienia, a korzyŜci dla matki przewaŨajŃ nad moŨliwym ryzykiem dla pğodu.  
 
Laktacja 
W badaniach klinicznych nie badano wpğywu szczepionki ENGERIX B podawanej matkom na dzieci karmione 
piersiŃ, a takŨe brak jest informacji dotyczŃcych wydzielania antygenu HBs z mlekiem.  
Nie zostağo ustalone przeciwwskazanie do szczepienia matek karmiŃcych piersiŃ. 
 
Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów mechanicznych i obsługiwania urządzeń mechanicznych w ruchu 
Niekt·re z dziağaŒ niepoŨŃdanych produktu mogŃ mieĺ wpğyw na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w 
mechanicznych i obsğugiwania urzŃdzeŒ mechanicznych w ruchu. 
 
Działania niepożądane 

 Badania kliniczne 

 
Obecny skład szczepionki Engerix nie zawiera tiomersalu (organicznego związku rtęci). W badaniach klinicznych 
przeprowadzonych ze szczepionką o obecnym składzie częstość występowania bólu, zaczerwienienia, obrzęku, senności, 
drażliwości, zmniejszenia apetytu i gorączki była porównywalna do obserwowanej w przypadku szczepionki zawierającej 
tiomersal.  
 
Przedstawiony profil bezpieczeŒstwa jest oparty na danych z badaŒ klinicznych obejmujŃcych ponad 5300 
os·b. 
 
CzňstoŜĺ wystňpowania w odniesieniu do dawek podano jako: 
 
Bardzo często: ≥ 1/10 
Często:  ≥ 1/100 do <1/10 
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Niezbyt często: ≥ 1/1000 do <1/100 
Rzadko:  ≥ 1/10 000 do <1/1000  
Bardzo rzadko: <1/10 000 
 
W kaŨdej grupie czňstoŜci wystňpowania dziağania niepoŨŃdane wymienione sŃ zgodnie ze zmniejszajŃcym siň 
stopniem ich ciňŨkoŜci. 
 
Zaburzenia krwi i ukğadu chğonnego:  
Rzadko: uog·lnione powiňkszenie wňzğ·w chğonnych 
 
Zaburzenia układu nerwowego 
Czňsto: sennoŜĺ, b·l gğowy 
Niezbyt czňsto: zawroty gğowy 
Rzadko: parestezje 
 
Zaburzenia żołądka i jelit 
Czňsto: nudnoŜci, wymioty, biegunka, b·l brzucha 
 
Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej 
Rzadko: pokrzywka, ŜwiŃd, wysypka 
 
Zaburzenia miňŜniowo-szkieletowe i tkanki ğŃcznej 
Niezbyt czňsto: b·l miňŜni 
Rzadko: b·l staw·w 
 
Zaburzenia metabolizmu i odŨywiania 
Czňsto: zmniejszenie ğaknienia 
 
Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania 
Bardzo czňsto: b·l i zaczerwienienie w miejscu wstrzykniňcia, uczucie zmňczenia 
Czňsto: gorŃczka (Ó 37,5ÜC), zğe samopoczucie, obrzňk w miejscu wstrzykniňcia, inne reakcje w miejscu 
wstrzykniňcia (takie jak stwardnienie)  
Niezbyt czňsto: choroba grypopodobna 
 
Zaburzenia psychiczne 
Bardzo czňsto: draŨliwoŜĺ 
 
W badaniu porównawczym obejmującym pacjentów od 11. roku życia do 15. roku życia włącznie, po szczepieniu 
szczepionką ENGERIX B 20 µg według schematu 2-dawkowego, zgłaszane działania niepożądane w miejscu podania i 
ogólne były podobne do zgłaszanych po szczepieniu szczepionką ENGERIX B 10 µg według standardowego schematu 3-
dawkowego. 
 
 

 Monitorowanie działań niepożądanych po wprowadzeniu do obrotu 

 
Zaburzenia krwi i ukğadu chğonnego 
MağopğytkowoŜĺ 
 
Zaburzenia ukğadu nerwowego 
Zapalenie m·zgu, encefalopatia, drgawki, poraŨenia, zapalenie nerw·w, neuropatie, osğabienie czucia 
 
Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej: 
RumieŒ wielopostaciowy, obrzňk naczynioruchowy, liszaj pğaski 
 
Zaburzenia miňŜniowo-szkieletowe i tkanki ğŃcznej: 
Zapalenie staw·w, osğabienie miňŜni 
 
ZakaŨenia i zaraŨenia pasoŨytnicze 
Zapalenie opon m·zgowych 
 
Zaburzenia naczyniowe 
Zapalenie naczyŒ, niedociŜnienie tňtnicze 
 
Zaburzenia ukğadu immunologicznego 
Reakcje alergiczne w tym reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne oraz podobne do choroby posurowiczej.  
 
 
Podmiot odpowiedzialny 
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GlaxoSmithKline Biologicals S.A. 
rue de l’Institut 89 
1330 Rixensart, Belgia 
Tel.: +32(0)2 656 8111 
Fax.: +32(0)2 656 8000 
 
Numer pozwolenia (organ, który je wydał) 
R/0565 (Minister Zdrowia) 
 
Kategoria dostępności 
Produkt leczniczy wydawany na receptę 
Aktualna cena urzędowa detaliczna; maksymalna kwota dopłaty przez pacjenta (w przypadku refundowanych) 
nd 
Data przygotowania informacji o leku 
kwiecień 2009 
Stopka informacyjna 
Engerix jest nazwą zastrzeżoną. Wydaje się z przepisu lekarza. Przed przepisaniem i zastosowaniem należy zapoznać się 
z pełną informacją o leku.  
Dalsze informacje o leku dostępne na życzenie: 
  GSK Commercial Sp. z o.o. 
  ul. Rzymowskiego 53 
  00 - 697 Warszawa 
  tel.:  0 22 576 90 00 
  fax: 0 22 576 90 01   
  www.gsk.com.pl 
prowadzący reklamę leku na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego. 
 

 

 
Informacja o szczepionce ROTARIX 
 
Nazwa Produktu Leczniczego (własna i powszechnie stosowana) 
Rotarix zawiesina doustna w aplikatorze doustnym 
Szczepionka przeciw rotawirusom, żywa 
 
Skład jakościowy i ilościowy substancji czynnych oraz substancji pomocniczych 
1 dawka (1,5 ml) zawiera: 
 
Ludzki rotawirus szczep RIX4414 (żywy, atenuowany)* nie mniej niż 106,0 CCID50 
 
*Produkowany na linii komórek Vero 
 
Substancje pomocnicze: 
Szczepionka zawiera 1073 mg sacharozy 
Pełny wykaz substancji pomocniczych: 
Sacharoza 
Disodu adypinian 
Podłoże Dulbecco’s Modified Eagle (DMEM) 
Woda jałowa 
 

Postać farmaceutyczna 
Zawiesina doustna. 
Rotarix jest przezroczystym, bezbarwnym płynem. 
 
Wskazania do stosowania 
Szczepionka Rotarix jest wskazana do czynnej immunizacji niemowląt w wieku od 6. tygodnia w celu zapobiegania zapaleniu 
żołądka i jelit spowodowanemu zakażeniem rotawirusem. 
W badaniach klinicznych wykazano skuteczność przeciw występowaniu zapalenia żołądka i jelit wywołanego przez rotawirusy 

typu G1P8, G2P4, G3P8, G4P8, oraz G9P8 
Stosowanie szczepionki Rotarix powinno opierać się na oficjalnych zaleceniach. 
 
Dawkowanie i sposób podawania 
Dawkowanie 
Schemat szczepienia składa się z dwóch dawek. Pierwszą dawkę można podać od 6. tygodnia życia. Odstęp pomiędzy 
dawkami powinien wynosić przynajmniej 4 tygodnie. Dwudawkowy kurs szczepienia musi zostać ukończony przed upływem 
24. tygodnia życia dziecka, ale najlepiej, aby został ukończony przed 16. tygodniem życia. 
Rotarix można podawać według tego schematu także wcześniakom, urodzonym nie wcześniej niż po 27 tygodniu ciąży. 
W badaniach klinicznych rzadko obserwowano podanie niepełnej dawki szczepionki z powodu wyplucia jej przez dziecko czy 

http://www.gsk.com.pl/
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zwrócenia z pokarmem, a w przypadku wystąpienia takich okoliczności drugiej dawki dzieciom nie podawano. Jednakże w 
sytuacji, gdy dziecko wypluje lub zwróci większą część dawki szczepionki z pokarmem, w czasie tej samej wizyty można podać 
pojedynczą dawkę zastępczą. 
Zalecane jest, aby u dzieci, które jako pierwszą dawkę otrzymały Rotarix, dwudawkowy schemat szczepienia został ukończony 
również szczepionką Rotarix. Nie ma danych na temat bezpieczeństwa stosowania, immunogenności lub skuteczności 
szczepienia, w którym jako pierwsza dawka zostałby podany Rotarix, a jako druga dawka inna szczepionka przeciwko 
rotawirusom lub też odwrotnie. 
 
Sposób podawania 
Szczepionka Rotarix jest przeznaczona wyłącznie do stosowania doustnego. 
Szczepionki Rotarix w żadnym przypadku nie wolno wstrzykiwać. 
 
Przeciwwskazania 
Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą. 
Reakcje nadwrażliwości po poprzednim podaniu szczepionek przeciw rotawirusom. 
Uprzednie występowanie wgłobienia. 
Osoby z nieskorygowanymi wrodzonymi wadami przewodu pokarmowego predysponującymi do występowania wgłobienia. 
Podanie szczepionki Rotarix należy odroczyć u pacjentów z ostrymi infekcjami przebiegającymi z gorączką. Występowanie 
zakażenia o mniejszym nasileniu nie stanowi przeciwwskazania do szczepienia. 
Podanie szczepionki Rotarix należy odroczyć u pacjentów z biegunką lub wymiotami. 
 
Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności (w tym interakcje i ciąża, jeśli istotne dla bezpieczeństwa) 
Do dobrej praktyki klinicznej należy poprzedzenie szczepienia zebraniem wywiadu, szczególnie w odniesieniu do 
przeciwwskazań, oraz zbadaniem pacjenta. 
Brak danych na temat bezpieczeństwa stosowania i skuteczności stosowania szczepionki Rotarix u dzieci z zaburzeniami 
żołądkowo-jelitowymi lub opóźnieniem wzrostu. U tych dzieci podanie szczepionki Rotarix może być rozważane z 
zachowaniem ostrożności, jeśli w opinii lekarza nie zaszczepienie ich stwarza większe ryzyko. 
Pomimo, iż nie stwierdzono związku przyczynowego pomiędzy podawaniem Rotarixu i wgłobieniem, pracownicy służby 
zdrowia powinni zwracać uwagę na objawy mogące sugerować wystąpienie wgłobienia (ostry ból brzucha, utrzymujące się 
wymioty, krwawe stolce, wzdęcie brzucha i (lub) wysoka gorączka). Należy zwrócić uwagę rodzicom/opiekunom 
zaszczepionego dziecka, aby natychmiast zgłaszali wystąpienie takich objawów. 
Nie przewiduje się, że bezobojawowe lub o niewielkim nasileniu objawów zakażenie wirusem HIV będzie miało wpływ na 
bezpieczeństwo stosowania lub skuteczność szczepionki Rotarix. Badanie kliniczne przeprowadzone na ograniczonej liczbie 
niemowląt z bezobjawowym lub o niewielkim nasileniu objawów zakażeniem wirusem HIV nie wykazało dostrzegalnych 
problemów dotyczących bezpieczeństwa. 
Podanie szczepionki Rotarix dzieciom ze stwierdzonym lub podejrzewanym niedoborem odporności powinno być poprzedzone 
dokładnym rozważeniem potencjalnych korzyści i ryzyka. 
Wiadomo, iż po szczepieniu dochodzi do wydalania wirusa szczepionkowego w kale. Wydalanie to osiąga maksimum około 7. 
dnia po szczepieniu. Cząstki antygenu wirusowego wykrywane metodą ELISA stwierdzono w 50% próbek kału po podaniu 
pierwszej oraz w 4% próbek po podaniu drugiej dawki szczepionki. Próbki te zbadano także na obecność żywego szczepu 
szczepionkowego: jedynie 17% dało wynik dodatni. 
W dwóch kontrolowanych badaniach porównawczych wydalanie wirusa szczepionkowego po szczepieniu Rotarixem w postaci 
płynnej było porównywalne do obserwowanego po podaniu Rotarixu w postaci liofilizowanej. 
Obserwowano przypadki przeniesienia wydalonego wirusa szczepionkowego na seroujemne osoby mające kontakt z osobami 
szczepionymi. U osób z kontaktu nie obserwowano jakichkolwiek objawów klinicznych. 
Szczepionka Rotarix powinna być stosowana z zachowaniem ostrożności u osób blisko kontaktujących się z osobami z 
niedoborem odporności takich jak: osoby chorujące na nowotwór złośliwy, osoby z niedoborami immunologicznymi 
wywołanymi innymi czynnikami oraz osoby leczone immunosupresyjnie. 
Osoby kontaktujące się z osobami niedawno szczepionymi powinny przestrzegać higieny osobistej (np. myć ręce po zmianie 
pieluszki). 
 
Należy wziąć pod uwagę ryzyko wystąpienia bezdechu oraz konieczność monitorowania czynności oddechowych przez 48 do 
72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo niedojrzałym wcześniakom (urodzonym ≤ 28. 
tygodnia ciąży), szczególnie dotyczy to dzieci, u których występowały objawy niedojrzałości układu oddechowego. 
Z uwagi na znaczne korzyści wynikające ze szczepienia tej grupy niemowląt, nie należy rezygnować ze szczepienia ani go 
odraczać. 
Ochronna odpowiedź immunologiczna może nie zostać wywołana u wszystkich szczepionych osób. 
W badaniach klinicznych wykazano skuteczność przeciw występowaniu zapalenia żołądka i jelit wywołanego przez rotawirusy 

typu G1P8, G2P4, G3P8, G4P8 oraz G9P8. Stopień ochrony, jaki może zapewnić szczepionka Rotarix przed innymi 
serotypami jest nieznany. Badania kliniczne, z których pochodzą dane dotyczące skuteczności były prowadzone w Europie 
oraz Ameryce Środkowej i Południowej. 
Szczepionka Rotarix nie chroni przed zapaleniem żołądka i jelit wywołanym przez inne patogeny niż rotawirus. 
Nie ma żadnych dostępnych danych dotyczących stosowania szczepionki Rotarix w profilaktyce po narażeniu na kontakt z 
wirusem. 
Szczepionki Rotarix w żadnym przypadku nie wolno wstrzykiwać. 
Szczepionka jako substancje pomocnicze zawiera sacharozę.. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami jak: 
nietolerancja fruktozy, zaburzenia wchłaniania glukozy-galaktozy lub niedobór sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmować 
tej szczepionki. 
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Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji 
Szczepionka Rotarix może być podawana jednocześnie ze wszystkimi wymienionymi poniżej szczepionkami monowalentnymi 
lub skojarzonymi [w tym szczepionkami sześciowalentnymi (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: szczepionką błoniczo-tężcowo-krztuścową 
pełnokomórkową (DTPw), szczepionką błoniczo-tężcowo-krztuścową bezkomórkową (DTPa), szczepionką przeciw 
Haemophilus influenzae typ b (Hib), szczepionką inaktywowaną przeciw poliomyelitis (IPV), szczepionką przeciw wirusowemu 
zapaleniu wątroby typu B (HBV), skoniugowaną szczepionką pneumokokową oraz skoniugowaną szczepionką 
meningokokową grupy C. Badania kliniczne wykazały brak zmian odpowiedzi immunologicznej i profilu bezpieczeństwa 
podawanych szczepionek. 
Jednoczesne podawanie szczepionki Rotarix i szczepionki doustnej przeciw poliomyelitis (OPV) nie miało wpływu na 
odpowiedź immunologiczną na antygeny wirusa poliomyelitis. Mimo że jednoczesne podawanie OPV może nieznacznie 
zmniejszać odpowiedź immunologiczną na szczepionkę rotawirusową, to w badaniu klinicznym, w których uczestniczyło ponad 
4200 pacjentów wykazano, że ochrona kliniczna przeciw ciężkim zapaleniom żołądka i jelit jest utrzymana u osób, które 
otrzymały Rotarix jednocześnie z OPV. 
Nie ma żadnych ograniczeń dotyczących spożywania przez niemowlę pokarmów i płynów, w tym mleka kobiecego, przed i po 
szczepieniu. 
Ciąża i laktacja 
Szczepionka Rotarix nie jest przeznaczona do stosowania u osób dorosłych. Nie ma danych klinicznych dotyczących 
stosowania w okresie ciąży i laktacji, zaś badania dotyczące wpływu na procesy rozrodcze u zwierząt nie były prowadzone. 
Na podstawie wyników uzyskanych w badaniach klinicznych wykazano, że karmienie piersią nie redukuje skuteczności 
działania szczepionki Rotarix przeciwko zapaleniom żołądka i jelit spowodowanym przez rotawirusy. Dlatego karmienie piersią 
podczas szczepienia szczepionką Rotarix może być kontynuowane. 
 
 
Działania niepożądane 
Przedstawiony poniżej profil bezpieczeństwa jest oparty na danych z badań klinicznych przeprowadzonych zarówno z 
liofilizowaną, jak i płynną postacią szczepionki Rotarix. 
W czterech badaniach klinicznych podano około 3800 dawek szczepionki Rotarix w postaci płynnej około 1900 niemowlętom. 
Badania te wykazały, iż profil bezpieczeństwa postaci płynnej jest porównywalny z profilem postaci liofilizowanej. 
 
W przeprowadzonych łącznie 23 badaniach klinicznych podano około 106000 dawek szczepionki Rotarix (w postaci 
liofilizowanej lub płynnej) około 51000 niemowlętom. 
 
W trzech badaniach klinicznych z grupą placebo (Finlandia, Indie i Bangladesz), w których szczepionka Rotarix była podawana 
pojedynczo (rutynowe szczepionki pediatryczne były podawane naprzemiennie) częstość występowania i nasilenie objawów, o 
które aktywnie pytano, biegunki, wymiotów, braku apetytu, gorączki, rozdrażnienia i kaszlu/kataru nie różniła się istotnie w 
grupie otrzymującej szczepionkę Rotarix w porównaniu z grupą otrzymującą placebo. Nie stwierdzono wzrostu częstości 
występowania oraz nasilenia takich zdarzeń po podaniu drugiej dawki szczepionki. 
 
Na podstawie połączonej analizy siedemnastu badań klinicznych z grupami placebo (Europa, Ameryka Północna, Ameryka 
Łacińska, Azja, Afryka) obejmującej badania, w których Rotarix był podawany jednocześnie z rutynowo stosowanymi 
szczepionkami pediatrycznymi uznano, że możliwe jest powiązanie ze szczepieniem następujących działań niepożądanych . 
Działania niepożądane zostały wymienione poniżej według klas układów i narządów oraz częstości występowania. 
 
W obrębie każdej grupy o określonej częstości występowania objawy niepożądane są wymienione zgodnie ze zmniejszającym 
się nasileniem. 
 
Częstość występowania jest opisana jako: 

Bardzo często (1/10) 

Często (1/100, <1/10) 

Niezbyt często (1/1 000, <1/100) 

Rzadko (1/10 000, <1/1 000) 
 
Zaburzenia żołądka i jelit 
Często: biegunka 
Niezbyt często: ból brzucha, wzdęcie 
 
Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej 
Niezbyt często: zapalenie skóry 
 
Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania 
Często: rozdrażnienie 
 
Ryzyko wystąpienia wgłobienia oceniano w dużym badaniu bezpieczeństwa prowadzonym w Ameryce Łacińskiej i Finlandii, 
obejmującym 63225 niemowląt. Badanie to nie przyniosło żadnych wyników wskazujących na zwiększone ryzyko wystąpienia 
wgłobienia w grupie otrzymującej szczepionkę Rotarix w porównaniu z grupą otrzymującą placebo, co przedstawia poniższa 
tabela. 
 

Przypadki wgłobienia w ciągu 31 dni po Rotarix Placebo Ryzyko względne 
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podaniu: N=31673 N=31552 (95% CI*) 

Pierwszej dawki 1 2 0,50 (0,07;3,80) 

Drugiej dawki 5 5 0,99 (0,31;3,21) 

*CI- przedział ufności (confidence interval) 
 
Bezpieczeństwo u wcześniaków 
 
W badaniu klinicznym szczepionkę Rotarix podano 670 wcześniakom urodzonym między 27 a 36 tygodniem ciąży, natomiast 
339 wcześniaków otrzymało placebo. Pierwsza dawka była podawana od 6 tygodnia życia. Ciężkie działania niepożadane 
obserwowano u 5,1% dzieci, które otrzymały szczepionkę Rotarix, w porównaniu do 6,8% dzieci, które otrzymały placebo. 
Obserwowano podobną częstość innych działań niepożądanych u dzieci, które otrzymały szczepionkę Rotarix i dzieci, które 
otrzymały placebo. Nie odnotowano przypadków wgłobienia. 
 
Bezpieczeństwo u niemowląt zakażonych wirusem niedoboru odporności (HIV) 
 
W badaniu klinicznych, 100 niemowląt zakażonych wirusem HIV otrzymało szczepionkę Rotarix lub placebo. Profil 
bezpieczeństwa dla niemowląt, które otrzymały szczepionkę Rotarix i niemowląt, które otrzymały placebo, był podobny. 
 
Monitorowanie działań niepożądanych po wprowadzeniu do obrotu szczepionki 
 
Ze względu na fakt, że działania niepożądane były zgłaszane spontanicznie, nie jest możliwe wiarygodne określenie ich 
częstości. 
 
Zaburzenia układu oddechowego, klatki piersiowej i śródpiersia 
Bezdech u bardzo niedojrzałych wcześniaków (urodzonych ≤ 28. tygodnia ciąży) (patrz punkt 4.4). 
 
Zaburzenia żołądka i jelit 
Obecność krwi w stolcu 
 
 
Po wprowadzeniu szczepionki do obrotu odnotowywano przypadki wgłobienia mające związek czasowy z podaniem 
szczepionki Rotarix. Większość przypadków odnotowano w ciągu siedmiu dni od podania pierwszej dawki. 
 
 
Podmiot odpowiedzialny 
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. 
Rue de l’Institut 89 
B-1330 Rixensart, Belgia 
 
Numer pozwolenia (organ) 
Decyzja Komisji Europejskiej: EU/1/05/330/005 
 
Kategoria dostępności 
Produkt leczniczy wydawany na receptę, oznaczony symbolem „Rp” 
 
 
Data przygotowania informacji o leku: wrzesień 2010 
 
Stopka informacyjna 
Rotarix jest nazwą zastrzeżoną. Wydaje się z przepisu lekarza. Przed przepisaniem i zastosowaniem należy zapoznać się z 
pełną informacją o leku. 
Dalsze informacje o leku dostępne na życzenie: 
GSK Commercial Sp. z o.o. 
ul. Rzymowskiego 53 
00 - 697 Warszawa 
tel.:  0 22 576 90 00 
fax: 0 22 576 90 01 
www.gsk.com.pl 
prowadzący reklamę leku na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego. 
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