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INFORMACJA DLA PACJENTKI PRZED ZASTOSOWANIEM

SZCZEPIONKI GYNATREN
Co to jest Gynatren?

Gynatren to szczepionka bakteryjna. Zawiera inaktywowane zarazki okreslonych szczepow
Lactobacillus. Substancja czynng jest: polgczenie inaktywowanych zarazkow okre§lonych
szczepoOw Lactobacillus. 1 Ampulka Gynatren zawiera mieszanke okreslonych szczepow
Lactobacillus w réwnych proporcjach (Lactobacillus rhamnosus , Lactobacillus vaginalis ,
Lactobacillus fermentum , Lactobacillus salivarius. Pozostate sktadniki to: izotoniczny roztwor
chlorku sodu oraz fenol. Zawiesina do wstrzykiwan jest lekko me¢tna. Opakowanie zawiera 3
ampuitki o pojemnosci 0,5 ml.

Zastosowanie szczepionki:

Gynatren stosuje si¢ w nawracajagcym niespecyficznym bakteryjnym zapaleniu pochwy,
grzybiczym zapaleniu pochwy oraz rzgsistkowicy. Gynatren stosuje si¢ do pierwotnej immunizacji.
Szczepienie dodatkowe, przypominajace w ramach leczenia immunologicznego powinno byc¢
podawane 6-12 miesiecy po szczepieniu podstawowym.

Przeciwskazania do zastosowania szczepionki:

e Alergia na antygeny i / lub fenol zawarty w szczepionce;

e Ostre choroby gorgczkowe;

e Aktywna gruzlica;

e Cigzkie zaburzenia krzepnigcia krwi;

e Zdekompensowana choroba serca i nerek;

e Zaburzenia uktadu immunologicznego (choroby autoimmunologiczne i zaburzenia
immunoproliferacyjne).

W przypadku chordb wenerycznych Gynatren jest przeciwskazany!
Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Podobnie jak w przypadku wszystkich wstrzykiwanych szczepionek, nie mozna wykluczy¢
wystgpienia reakcji anafilaktycznych. W wyniku iniekcji mozliwe jest wystapienie miejscowych
procesow zapalnych (zaczerwienienie, ropne zapalenie)

Co nalezy wzia¢ pod uwage w przypadku dzieci?

Dla dzieci ponizej 15 lat brak danych. Oznacza to, ze Gynatren moze by¢ stosowane u dzieci w
wieku ponizej 15 lat tylko pod nadzorem lekarza, w uzasadnionych wyjatkowych przypadkach i
pod ostrozng oceng ryzyka i korzysci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. Jednak niektore reakcje wymienione w punkcie "Dzialania niepozadane"
moga wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania maszyn.

Interakcja z innymi lekami:

Leki immunosupresyjne moga skutkowaé czesciowa lub catkowita redukcja skutkow gynatrenu.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu lub stosowaniu jakichkolwiek innych lekow.
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Dawkowanie:

Podstawowg immunizacj¢ przeprowadza si¢ za pomocg 3 iniekcji Gynatren (3 x 0,5 ml) co 2
tygodnie. Zapewnia to ochron¢ okoto 1 roku. Dodatkowe szczepienie stosuje si¢ po 6 miesigcach.
Badanie kliniczne wykazato, ze szczepionka zapewnia pacjentom wystarczajacg ochrong przez co
najmniej dwa lata. W celu przedtuzenia ochrony mozna przyjmowac¢ dawke przypominajacg co 12
miesi¢cy, jezeli pomimo to dolegliwosci powroca to nalezy zastosowac szczepionke wedlug
schematu poczatkowego ( 0-2-2-6). Podobnie jak w przypadku wszystkich immunoterapii, efekt, tj.
tworzenie przeciwcial, nie wystepuje az do okoto 2 tygodni. Dlatego to leczenie immunologiczne
moze by¢ poprzedzone lub potgczone z konwencjonalng terapig przeciw infekcyjna.

Ochronna odpowiedZ immunologiczna nie musi by¢ 100%.
Efekty uboczne:

Zasadniczo po kazdym szczepieniu moga wystapi¢ reakcje po szczepieniu, a takze reakcje
alergiczne. Systematyczne badania wskazuja, ze rzadko wystgpuja miejscowe i/lub uogdlnione
reakcje na szczepienie. Systematyczne badania wskazuja, ze uogélnione reakcje na szczepienie
najprawdopodobniej wystapia w postaci objawow grypy. Najczestsze dziatania niepozadane to
miejscowe reakcje szczepionkowe w miejscu wstrzykniecia, takie jak zaczerwienienie, obrzgk,
napigcie lub bol.

Mozliwe, ogélnoustrojowe reakcje na szczepienie:

e (Czgsto reakcje na szczepienie (reakcje ogolne) wystepuja w postaci zmeczenia, objawow
grypopodobnych z bolami ciata, goraczki (nawet do 40 © C) 1 dreszczy. Moga wystapi¢ bole
glowy, zawroty glowy, zte samopoczucie, niepokoj, nudnosci, a takze obrzek regionalnych
weztéw chlonnych;

e Istniejgce infekcje pochwy moga zostac nasilone (rowniez miejscowe);

e W niektorych przypadkach zglaszano zakazenie drog moczowych lub kolke nerkowa;

e Staly si¢ znane pojedyncze przypadki PBC (pierwotnej marskosci zétciowej); pacjent
wczesniej otrzymat coroczne zastrzyki przypominajace przez okres 8 lat;

e W pojedynczych przypadkach zglaszano objawy neurologiczne (np. parestezje, dretwienie
lub porazenie, zaburzenia widzenia) za posrednictwem spontanicznego systemu
zglaszania;

e W bardzo rzadkich przypadkach moze by¢ nasilenie juz istniejacych procesow
alergicznych (kurz domowy, trawy itp.) lub proceséw autoimmunologicznych;

e Bardzo rzadko zglaszano przypadki dolegliwosci sercowo-naczyniowych, zapasci
krazeniowej, dusznosci, napadow kaszlu, bolu stawow, problemow zotadkowo-jelitowych
(np. biegunki), reakcji alergicznych (wysypka skorna, swedzenie, a nawet reakcji
anafilaktycznych).

W przypadku wystapienia powaznych dzialan niepozadanych lub reakcji alergicznych nalezy
unika¢ dalszych iniekcji.

Szczepionka jest produkowana w Niemczech. Nie jest zarejestrowana w Polsce i jest
podawana ze wskazan medycznych po konsultacji lekarskiej za zgoda i na wyraznie Zyczenie
pacjentki.
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ZGODA NA SZCZAPIENIE PREPARATEM GYNATREN

Z pacjentka przeprowadzono rozmowe, podczas ktorej w sposob zrozumiaty przedstawitam
celowos¢ przeprowadzenia zabiegu, jego przewidywany przebieg i mozliwe do wystapienia
powiktania. Pacjentke zakwalifikowano do szczepienia.

Pieczatka i podpis lekarza

Po rozmowie z lekarzem, podczas ktérej moglam zadawac pytania i otrzymatam
wyczerpujace odpowiedzi, po zapoznaniu si¢ z rodzajem zabiegu, liczac si¢ z mozliwos$cia
wystapienia powiktan oraz srodoperacyjng zmiang postgpowania dyktowang wskazaniami
medycznymi, wyrazam zgodg¢ na szczepienie.

Data i podpis pacjenta





