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KO M ITET Prof. dr hab. n. med. Jan Mazela

Klinika Neonatologii, Uniwersytet Medyczny w Poznaniu

NAUKOWY Or n. med. lwona Domzalska-Popadiuk
_ Klinika Neonatologii, Gdanski Uniwersytet Medyczny

Or n. med. Piotr Korbal

Oddziat Kliniczny Noworodkéw, Weczes$niakéw z Intensywng Terapia Nowo-
rodka wraz z Wyjazdowym Zespotem ,N", Szpital Uniwersytecki nr 2 im.
dr. Jana Biziela w Bydgoszczy

Or n. med. Tomasz Jarmolinski
Klinika Transplantacji Szpiku, Onkologii i Hematologii Dzieciecej Uniwersy-
tetu Medycznego we Wroctawiu

Prof. dr hab. n. med. Tomasz Urasinski
Kliniki Pediatrii, Hematologii i Onkologii Dzieciecej Pomorski Uniwersytet
Medyczny w Szczecinie

Or n. med. Andrzej Kottan
Klinika Pediatrii, Hematologii i Onkologii
Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu

PATRO NAT Prof. dr hab. n. med. Andrzej Tykarski

Rektor Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu

HONOROWY Prof. dr hab. n. med. Ryszard Lauterbach
_ Prezes Polskiego Towarzystwa Neonatologicznego

Prof. dr hab. n. med. Jarostaw Peregud-Pogorzelski
Prezes Polskiego Towarzystwa Pediatrycznego

Prof. dr hab. n. med. Jarostaw Kalinka
Prezes Polskiego Towarzystwa Medycyny Perinatalngj
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ZAPROSZENIE
-]

Szanowni Panstwo,

Akademia Prolnfantis to cykl konferencji naukowo-szkoleniowych, webinaréw edukacyjnych oraz warsztatow
skierowanych do szerokiego grona odbiorcéw m.in. pediatréw, neonatologow, potoznych, pielegniarek, diete-
tykéw czy ratownikow medycznych. Do 2019 roku organizowaliSmy tylko stacjonarne edycje konferencii
Prolnfantis, ktére cieszyty sie duzg popularnoscia - frekwencja na poziomie $rednio ponad 300 oséb. W
2020 i 2021 roku zorganizowali$my natomiast 4 edycje konferencji (eProinfantis 2020 w dniu 19
czerwca, eProlnfantis 2020 International w dniach 8-9 pazdziernika 2020r., eProlnfantis 2021 w dniach 10-
11 czerweca 2021 oraz eProlnfantis 2021 International w dniach 7-8 pazdziernika) w formie online ze
streamingiem na zywo. OczywiScie przyczyng zmiany formy Konferencji byta pandemia wirusa SARS-CaV-
2, ktéra spowodowata niemate zmiany w naszym zyciu osobistym i zawodowym.

Wszystkie 4 edycje konferencji zakonczyty sie bardzo duzym sukcesem. W wydarzeniach uczestniczyto od
500 do ponad 1000 uczestnikéw. Opinie uczestnikow to potwierdzaja:

,Swietna organizacja, jestem petna podziwu jak wszystko pfynnie przebiegato.”

,Jestem na plus wszystkiego, mogtam siedzie¢ w domu, ugotowac obiad i wygodnie w fotelu uczestniczyc
w wyktadach!!l"

,Uwazam, ze e-konferencja to bardzo dobry pomyst, nie tylko w czasie pandemii. Organizacja bardzo dobra,
mimo ze to pierwszy raz.”

,Rewelacyjnie przygotowana konferencja, dziekuje i z niecierpliwoscig czekam na jesien i kolejne wydarze-
nie"

,Super tematy, $wietni wyktadowcy i rewelacyjna forma e-konferencji. Brakuje tylko zachodu storica nad
morzem ;-)"

.Mam nadzieje, Ze chociaz czesc¢ konferencji odbywac sie bedzie on-line. Dobry pomyst.”

,Bardzo dziekuje za mozliwos¢ udziatu i poznania wielu Wspaniatych Neonatologow”

,Bardzo podobata mi sie forma konferencji (on-line), wyktadowcy, ich doswiadczenia, bardzo mita atmosfera.
Mozna byto uaktualnic i pogtebic wiedze oraz odniesc ja i zastosowac w naszej pracy.”

Tylko w 2021 r. we wszystkich wydarzeniach (2 edycije konferencji eProlnfantis oraz 12 webinaréw eduka-
cyjnych) uczestniczyto 6,5 tys. oséb!

W tym roku chcemy zaprosi¢ Panstwa do udziatu w 6. edycji Konferencji eProlnfantis 2022 w formie
HYBRYDOWEJ. Konferencja odbedzie sig w dniach 9-10 czerwca 2022 r. w Hotelu Scandic**** w
GDANSKU. Otrzymujecie Pafstwo mozliwo$é wziecia udziatu w naszej konferencji stacjonarnie w Gdan-
sku lub online.

Liczymy, Ze kolejne wydarzenie z cyklu eProlnfantis spotka sie z rownie pozytywnym odbiorem wsréd Pan-
stwa.

Z wyrazami szacunku i do zobaczenia w Gdansku lub online!

W imieniu Komitetu Naukowego
Prof. Jan Mazela i Dr Iwona Domzalska-Popadiuk
Klinika Neonatologii UMP i Klinika Neonatologii GUM
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PROGRAM
-]

e-Warsztaty praktyczne (on-line)
PONIEDZIALEK 6.06.2022r.

1. 16.00 - 17.00 Opieka i leczenie migjscowe zmian skarnych w okresie LAROCI-IDOSAY

LABORATOIRE DERMATOLOGIQUE

niemowlecym (Prof. Wojciech Baran)

2. 17.30 - 18.30 Donosowa terapia wysokoprzeptywowa Optiflow w oddziale Fisher&Paykel

HEALTHCARE

intensywnej terapii i poza nim (Dr tukasz Karpinski)

WTOREK 7.06.2022r.

3. 16.00 - 17.00 Wyzwania wczesnej stymulacji rozwoju psychomotorycznego

noworodkéw i niemowlat (Mgr Beata Pusz)

CZWARTEK 9.06.2022r.

08.30 — 08.40 Powitanie

SESJA | - Perinatalna opieka paliatywna (M. Rutkowska, J. Kalinka, J. Mazela)

08.40 — 09.00 Decyzje etyczne w perinatologii i neonatologii - wstepne wyniki ogéinopolskiego
badania EURONIC (Prof. Magdalena Rutkowska, Dr Marzanna Reéko-Zachara)

09.00 - 09.20 Rola poradni diagnostyki ptodu (Dr Rafat Iciek)

09.20 — 09.40 Rola neonatologa w perinatalnej opiece paliatywnej (Dr Monika Borkowska-Ktos)
09.40 - 10.00 Dysmorfologia — wady rozwojowe u noworodka (Prof. Jolanta Wierzba)

10.00 - 10.10 Wsparcie rodzicéw dzieci z niedoborami rozwojowymi (Mgr Joanna Z6tkiewska)
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10.10 - 10.30 Dyskusja
10.30 - 10.50 Przerwa kawowa

SESJA Il - Zakazenia, profilaktyka, epidemiologia (E. Helwich, R. Lauterbach)

10.50-11.10 ZmiennoSc¢ nosicielstwa paciorkowcow grupy B u kobiet w cigzy a Srédporodowa
profilaktyka antybiotykowa. Czy w kazdym przypadku jest korzystna dla noworodka? (Dr Iwona Jan-
czewska)

11.10 - 11.30 Czy szczepionki 6+1 utatwiajg realizacje PSO u wczesniakow (e nofi
i noworodkaw donoszonych (Prof. Teresa Jackowska)

11.30 - 11.560 Program profilaktyki RSV sezonu 2021-2022 (Prof. Ewa Helwich)  AstraZeneca
11.50 - 12.10 Odlegte nastepstwa COVID w pediatrii (Prof. Ernest Kuchar)

12.10 - 12.30 Wyzwania logistyczne w przypadku kataklizméw i wajny (Dr Witold Btaz)

12.30 — 12.50 Pediatryczny transport lotniczy (Lek. Konrad Matyja)

12,560 - 13.10 Dyskusja

13.10 - 13.50 Przerwa obiadowa

SESJA Il - Wyzwania diagnostyczne (I. Maroszynska, . Karpinski)

13.560 — 14.10 Monitorowanie przezskoérne na 0I0M noworodkowym i pediatrycznym raApioMETER 5
(Dr kukasz Karpinski)

14.10 — 14.30 Czy badanie przesiewowe jamy brzusznej ma sens? (Dr Tomasz Jarmolinski)

14.30 — 14.50 Jak praktycznie wykorzystac NIRS (Prof. Iwona Maroszynska) Medtronic
14.50 - 15.10 On-line edukacja i konsultacja przy +6zku chorego (Mgr Krzysztof Czurytowski)

15.10 - 15.30 Dyskusja

15.30 — 15.40 Przerwa

SESJA IV - Wyzwania zywieniowe (A. Szlagatys-Sidorkiewicz, J. Ksigzyk)

15.40 — 16.40 Wyzwania zywieniowe — okragty stot / '
a. 15.40 - 16.00 Wyzwania zywieniowe dziecka z zespotem kratkiego jelita (Prof.
Agnieszka Szlagatys-Sidorkiewicz)
b. 16.00 - 16.20 Zywienie noworodka po zabiegach chirurgicznych (Prof. Janusz
Ksigzyk)
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c. 16.20 - 16.25 Domowe zywienie pozajelitowe. Czy zawsze wyrok na cate zycie?
Opis przypadku (Lek. Julita Kwadniewska)

d. 16.25-16.40 Dyskusja
16.40 — 17.00 What is a normal blood glucose in the newborn? (Prof. David Adamkin)
17.00 - 17.20 Algorytm zywieniowy wczeséniaka (Prof. Przemko Kwinta)
17.20 - 17.40 Use of human milk including fortification in VLBW infants (Prof. David Adamkin)
17.40 - 18.00 Modyfikowane mleko kozie w zywieniu niemowlat (Prof. Dariusz Gruszfeld)
18.00 — 18.20 Dyskusja
18.20 - 18.30 Podsumowanie dnia

PIATEK 10.06.2022r.

SESJAV - Leczenie niewydolno$ci oddechowej (T. Szczapa, J. Mazela)

08.30 - 08.50 Kiedy CPAP a kiedy HiFlow? (Prof. Tomasz Szczapa)

08.50 - 09.10 An Overview of High Frequency Ventilation Volume versus Pressure: It's More Than

Just Coke versus Pepsi (Prof. Steven Donn)

09.10 - 09.30 Jak tagodnie leczy¢ ciezka niewydolnosé oddechowa? (Prof. Jan Mazela) GETINGE 3¢
09.30 - 09.50 Lost Pearls of Neonatal Respiratory Care (Prof. Steven Donn)

09.50 - 10.10 Dyskusja

10.10 - 10.30 Przerwa kawowa

SESJA VI - Kardiologia i nefrologia (P. Kruczek, T. Jarmolinski)

10.30 — 10.50 Early targeted treatment of PDA (Prof. Samir Gupta)

10.50 - 11.10 Management of cardiac dysfunction in babies with Pulmonary hypertension (Prof.
Samir Gupta)

11.10 - 11.30 Torbiele nerek u noworodka - czy i ktérych nalezy sig ba¢? (Dr Tomasz Jarmolinski)
11.30 - 11.50 Dyskusja

11.50 - 12.30 Przerwa obiadowa

SESJA VII - Wyzwania chirurgiczne cz. | (P. Kwinta, M. Btaszczynski)

12.30 - 12.50 USG NEC standardem diagnostycznym (Dr Piotr Kruczek)
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12.560 - 13.05 Leczenie chirurgiczne NEC — punkt widzenia 1 (Dr Dariusz Polnik)

13.05 - 13.20 Leczenie chirurgiczne NEC - punkt widzenia 2 (Prof. Ewa Sawicka)

13.20 - 13.35 Leczenie chirurgiczne NEC - punkt widzenia 3 (Prof. Michat Btaszczynski)
13.35 - 13.55 Drenaz jamy otrzewnowej w leczeniu NEC (Prof. Przemko Kwinta)

13.565 - 14.15 Dyskusja

14.15 - 14.25 Przerwa

SESJA VIIl - Wyzwania chirurgiczne cz. Il (P. Czauderna, I. Domzalska-Popadiuk)

14.25 — 14.45 QOdlegte nastepstwa operacji wad przewodu pokarmowego (Prof. Piotr Czauderna)
14.45 - 15.05 Wrodzone wady twarzoczaszki wymagajace pilnej interwencji chirurgicznej (Dr
Krzysztof Dowgierd)
15.05 - 15.25 Wczesne operacje gornych drog oddechowych i guzéw szyi — opieka odlegta (Prof.
Jarostaw Szydtowski)
15.25 - 15.45 Torakochirurgia noworodkowa 2022 (Prof. Dariusz Patkowski)
15.45 - 16.05 Chirurgia onkologiczna w okresie noworodkowym (Prof. Przemystaw Mankowski)
16.05 - 16.25 Co neonatolog musi wiedzie¢ na temat profilaktyki zwichnigcia stawu biodrowego?
(Prof. Marek Jozwiak)
16.25 — 16.45 Leczenie ran zakazonych i jatowych — okragty stot

a) Leczenie rozleglej martwicy kofczyn w okresie noworodkowym

(Lek. Karolina Wrdbel)

b) RozejScie sig rany pooperacyjnej u noworodka (Dr Dorota Pietrzycka)

16.45 - 16.50 Zakonczenie konferencji

Uczestnicy otrzymajg za udziat w kanferencji 15 punktow edukacyjnych.
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dla wsparcia prawidtowego
ODZYWIENIA PACJENTA
ZYWIONEGO PRZEZ
SZTUCZNY DOSTEP

powyzej 1. roku zycia

=/ ROZWOJU | WZRASTANIA
— WCZESNIAKA

od urodzenia

Szerokie pc.ort_folio dla niemowlat Produkty dostosowane do masy ciata/wieku
przedwcfzesnle urod;onych zbudowane pacjenta oraz jego potrzeb zywieniowych
W oparciu o zalecenia ESPGHAN'? w chorobie

dla wsparcia prawidtowego
ODZYWIENIA PACJENTA
ZYWIONEGO DOUSTNIE
W OKRESIE CHOROBY

dla wsparcia w
NIEDOZYWIENIU
ZWIAZANYM Z CHOROBA
| ZABURZENIACH

WZRASTANIA* | REKONWALESCENCJI
od urodzenia powyzej 1. roku zycia
Produkty o udowodnionej skutecznosci Produkty wysokoenergetyczne (1,5 kcal/ml),
w wyréwnywaniu zaburzen wzrastania??, kompletne pod wzgledem odzywczym

o wartosci kalorycznej 1 kcal/ml
PRODUKTY REFUNDOWANE

" Infatrini Peptisorb dodatkowo ze wzgledu m.n. na zawartos¢ zhydrolizowanego biatka serwatkowego i MCT do stosowania w przypadku
zaburzen wchtaniania i/lub trawienia.

1. Agostini C. et al. JPGN 2010; 50: 1-9. 2. Aggett et al. JPGN 2006; 42(5): 596-603. 3. Clarke SE et al. J Hum Nutr Diet 2007; 20: 329-339.
4. Smith, C et al. Clin Nutr 2018; 37: 1005-1012

Bebilon Nenatal Premium ptyn i proszek to zywnosc specjalnego przeznaczenia medycznego do postepowania dietetycznego u niemowlat
przedwczesnie urodzonych. Bebilon HMF to zywnosc specjalnego przeznaczenia medycznego do postepowania dietetycznego u niemowlat
przedwczesnie urodzonych karmionych piersig z mala i bardzo mata urodzeniowa masa ciata. Bebilon Suplement Biatka to zywnosc specjalnego
przeznaczenia medycznego do postepowania dietetycznego u niemowlat przedwczesnie urodzonych ze skrajnie mata masa ciata <1000 g. Bebilon
Nenatal Home to zywnosc specjalnego przeznaczenia medycznego do postepowania dietetycznego u niemowlat przedwczesnie urodzonych,
ktore opuszczajg szpital ze zbyt mata masa ciata w stosunku do wieku postkoncepcyjnego. Karmienie piersia jest najwlasciwszym sposobem
zywienia niemowlat. Infatrini Peptisorb - zywnosc¢ specjalnego przeznaczenia medycznego. Do postepowania dietetycznego w niedozywieniu
zwiazanym z choroba i zaburzeniach wzrastania u niemowlat od urodzenia i matych dzieci z zaburzeniami wchianiania i/lub trawienia. Infatrini
i Infatrini Powder to zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego. Do postepowania dietetycznego w niedozywieniu zwigzanym z choroba
i zaburzeniach wzrastania. Stosowac pod kontrola lekarza, po rozwazeniu wszystkich mozliwych sposobow zywienia, w tym karmienia piersia.
Nutrini, Nutrini Max to zywnosc specjalnego przeznaczenia medycznego. Do postepowania dietetycznego w niedozywieniu zwigzanym
z choroba. NutriKid Multi Fibre to Zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego. Do postepowania dietetycznego w niedozywieniu
zwiazanym z chorobg i zaburzeniach wzrastania. Do stosowania pod nadzorem lekarza.

Materiat przeznaczony dla oséb majacych kwalifikacie w dziedzinie medycyny, Zywienia, farmacji lub innych pracownikow stuzby zdrowia
odpowiedzialnych za opieke nad matkami i dziecmi.

Nutricia Polska Sp. 0.0., ul. Bobrowiecka 8, 00-728 Warszawa FGRW/NFG/12/04/2021



Hexa

Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztuicowi (bezkomérkowa, ztozonal,
wirusowemu zapaleniu wqtroby typu B (fDNAJ, poliomyelitis {inaktywowana)
b Ll Heh

i typ b, (sk )

RAZEM DBAJMY
O ZDROWIE DZIECKA

Wysoka immunogennos¢
przeciwko 6 groznym Dobrze tolerowana'~’
chorobom?

Udowodniona
skutecznos¢®

Latwosc stosowania
gotowej do uzycia*
szczepionki 6w1!

Doswiadczenie i jakosé
Sanofi Pasteur®®

Uzyj szczepionki opracowanej z mysla o potrzebach Twojego pacjenta

*amputk y brak koni $ i pi przed podaniem.!

Referencje: 1. Charakterystyka Produktu Leczniczego Hexacima® z datg 02/2021. 2. Lyseng-Williamson KA, McCormack PL. Drugs Ther Perspect. 2013;25:329~355. 3. Aquino AG et al. Vaccine. 2012;30:6492-6500.
4, Kosalaraksa P et al Int J Infect Dis. 2011:15(4):249-256. 5. Lanata C et al. J Vaccines Vaccin. 2012;3(1):1-6. 6. Vesikari T et al. Pediatr Infect Dis J. 2017;36{1):87-93. 7. Lopez P et al. Pediatr Infect Dis J.
2017,36(11):272-282. 8. Pertussis surveillance in Sweden, nineteen year report. Folkhdlsomyndigheten [Internet]. 2017, Available at: http://www.folkhalsomyndigheten se/publicerat-material/publikationsarkiv/p/
pertussis-sweden-nineteen-year-report Accessed August 2018. 9. Vidor E and Soubeyrand B. Expert Rev Vaccines. 2016;15(12):1575~-1582.

MAT-PL-2200212-1.0-02/2022

SANOFI PASTEUR Sp. z 0.0.

o
ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa
Tel.: +48 22 280 00 00, www.sanofi.pl ®



Hexa

Szczepionka przeciw blonicy, lezcow, kinbcow! (bezkomdrkowe, zlozonal,
wirusowsmy zopaleniu waroby typu B [DNA], paliemyelis (inakiywewans|
i haemaphilus Iyp b, {skoniugowonal, adsorbowona

Nazwa pi go Hexacima, do wstrzykiwan w amputko-strzykawce. Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi,
krztuscowi (bezkomdrkowa, zlozena), wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA), paliomyelitis {inaktywowana) i haemophilus typ b,
(skoniugowana), adsorbowana. Skiad jakosciowy i ilosciowy Jedna dawka' (0,5 ml) zawiera: Toksoid bloniczy - nie mniej niz
20 jm?; Toksoid tezcowy - nie mniej niz 40 jm. % Antygeny Bordetella pertussis: Toksoid krztuscowy - 25 mikrogramaw;
Hemaglutynina widkienkowa - 25 mikrograméw. Wirus poliomyelitis (inaktywowany)*: Typ 1 (Mahoney) - 40 jednostek antygenu D* ;
Typ 2 (MEF-1 - 8 jednostek antygenu D Typ 3 (Saukett) - 32 jednostki antygenu D°. Antygen powierzchniowy wirusa wzw B® - 10 mikro-
gramaw; Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b - 12 mikrograméw; (fosforan poliybozylorybitolu) skeniugowany z biafkiem tes-
cowym - 22-36 mikrogramow. ' Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwadnionym (0,6 mg AI**); 2 Dolna granica przedziatu ufnosci (p
=0,95); " Lub ekwiwalent aktywnasci okreslony za pomoca oceny immunaogennosci. * Namnozony w komdrkach Vero. * Lub ekwiwalent
te] ilosci antygenu okreslony za pomoca odpowiedniej metody immunochemicznej.  Wytwarzany w komdrkach drozdzy Hansenula
polymorpha metoda rekombinacji DNA. Szczepionka moze zawierac sladowe ilosci substancji uzywanych podczas procesu wytwarzania:

lutaraldehydu, formaldehydu, yeyny, streptomycyny i polimyksyny B (patrz punkt Przeciwwskazania). Substancja pomocnicza
0 znanym dz\alamu Fenyloalanina - 85 mikrograméw (Patrz punkt Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania).
Postaé farmaceutyczna Zawiesina do wstrzykiwan. Szczepionka Hexacima jest bialawa, metna zawiesing. Wskazania do stosowa-
nia Szczepionka Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) jest wskazana do szczepienia pierwotneqo i uzupelniajacego niemowlat i dzieci w wieku
od 6 tygodni przeciw blanicy, tezcowi, kiztuscowi, wirusowemu zapaleniu watroby typu B (wzw B), poliomyelitis oraz inwazyjnym zaka-
eniom wywn%anym przez Haemophilus influenzae typ b (Hib). Szzepionka ta powinna byé stosowana zgodnie z oficjalnymi zalecenia-
mi. ie Szczepienie pi . Szczepienie pierwotne: 2 dawki (do podawania w odstepach co najmniej 8 tygodni) lub 3
dawki (do podawania w odstepach co najmniej 4 tygodni} zgodnie z oficjalnymi zaleceniami. Wszystkie schematy szczepien, w tym roz-
szerzony program szczepien Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO): Expanded Programme on Immunisation (EP1)w 6.,10., 14. tygedniu
iycia, mozna stosowac niezaleznie od tego czy po urodzeniu podano dawke szczepionki przeciw waw B, czy tez nie. W przypadku podania
dawki szczepionki przeciw wzw B po urodzeniu: - szczepionke Hexacima mozna podad jako uzupefniajace dawki szczepionki przeciw waw
B po ukoriczeniu 6. tygodnia zycia. Jeéli konieczna jest druga dawka szczepionki przeciw waw B przed ukoriczeniem 6. tygodnia zycia,
nalezy podat monowalentng szczepionke przeciw wzw B. - szczepionke Hexacima moina stosowat w mieszanym schemaie szczepienia
(szczepionka szedcioskfadnikowa/piecioskladnikowa/szescioskladnikowa) w zaleznosci od lokalnych zalecen. Szczepienie uzupelniajace
Po 2-dawkawym szczepieniu pierwotnym szczepionkg Hexacima musi byé podana dawka uzupetniajaca. Po 3-dawkowym szczepieniu
pierwotnym szczepionka Hexatima powinna by¢ podana dawka uzupelniajaca. Dawki uzupelniajace powinny by¢ podane co najmniej 6
miesiecy po ostatniej dawce szczepienia pierwotnego oraz zgodnie 2 ofijalnymi zaleceniami. Co najmniej jedna dawka szczepionki
przeciw Hib musi by¢ podana. Dodatkowo: Pray braku szczepienia przeciw wzw B po urodzeniu, konieczne jest podanie dawki uzupetnia-
jace] szczepionki przeciw wzw B. Mozna rozwaiy¢ szczepionke Hexacima jako dawke uzupelniajaca. W przypadku gdy szczepionka prze-
ciw wzw B zostata podana po urodzeniu, po 3-dawkowym schemacie szczepienia pierwotnego mazna podac jako dawke uzu pelmajqq

narazonych na zakazenie wirusem HIV, niezaleznie od ich statusu HIV w chwili urodzenia. W tej populacji nie obserwowano zadnych
szzegéinych zagrozen dotyczacych bezpieczenstwa. Ostrzezenia dotyczgce podawania Nie wstrzykiwac donaczyniowo, $rédskérnie ani
podskarnie. Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstizyknieciach, szczepionke nalezy podawac z zachowaniem
ostroznosci u 0sob z matoplytkowosda lub zaburzeniami krzepniecia kwi, poniewaz moze wystapic krwawienie po wstrzyknieciu domie-
$niowym. Omdlenie moze wystapic po, lub nawet przed jakimkolwiek szczepieniem, jako psychogenna edpowied? na ukludie igla
Waine jest aby wdrozy¢ procedury zapobiegajace upadkom i , a takze aby méc kontrolowac omdlenia. Wplyw na wyniki ba-
dari laboratoryjnych Poniewai polisacharydawy antygen otoczkowy Hib jest wydalany z moczem, w ciagu 1 do 2 tygodni po szczepieniu
moga by obserwowane dodatnie wyniki badania moczu. W tym czasie inne badania powinny zosta¢ przeprowadzone w celu potwier-
dzenia zakazenia Hib, Szczepionka Hexacima zawiera fenyloalaning, potas i s6d Szczepionka zawiera 85 mikrogramaw fenyloalaniny
w kazdej dawce 0,5 ml. Fenyloalanina moze byc szkodliwa dla pacjentdw z fenyloketanuria, rzadka choroba genetyczng, w ktdrej fenylo-
alanina gromadzi sie w organizmie, poniewaz organizm nie usuwa jej w odpowiedni sposob. Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39
mg) potasu oraz mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to naczy szczepionke uznaje sie za wolng od potasu” oraz wolng od sodu”
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji Szczepionke Hexacima mozna podawac jednoczesnie ze
szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana, ze szczepionkg przeciw odrze, Swince, rézyczce (MMR), szczepion-
kg przeciw rotawirusom, skaniugowana szczepionka przeciw meningokokom grupy C lub skoniugowana szezepionka przeciw meningo-
kokom grupy A, C, W-1351Y, poniewaz Klinicznie nie wykazano istotnego wplywu na odpowiedz immunologiczng na ktdrykolwiek anty-
gen. Moze istnie€ klinicznie istotny wplyw na odpowied? immunologiczng prey jednoczesnym podaniu szczepionki Hexacima i szcze-
pionki przeciw ospie wietrznej i dlatego te szczepionki nie powinny by¢ podawane w tym samym czasie. Gy rozwazane jest jednoczesne
podanie zinnq szczepionka, wstrzykniecia powinny by¢ wykonane w rdzne miejsca. Szczepionki Hexacima nie wolno mieszac z zadnymi
innymi szczepionkami ani lekami podawanymi pozajelitowo. Nie zgloszono Zadnych istotnych interakji 2 innymi terapiami lub produk-
tami biologicznymi poza leczeniem immunosupresyjnym (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania).
Wphyw na wyniki badar | h: patrz punkt Specjalne ostrzezenia i érodki ostroznosci dotyczgce stosowania. Dziatania niepo-
#gdane g Podsumowanie profilu bezpieceiistwa W badaniach klinicznych z udzialem oséb, ktdre otrzymaly szczepionke Hexacima
najczestie] zgtaszane reakcje obejmowaly: bdl w miejscu wstrzykniecia, drazliwoéc, placz i rumien w miejscu wstrzykniecia. Po podaniu
pierwsze] dawki obserwowano nieco wigksza spndzuewanq reaktogennosc niz po kolejnych dawkach szczepionki- Bezpieczeristwo stoso-
wamasztzepmnkl Hexacima u dzieci w wieku powyze] 24 miesiecy nie bylo oceniane w badaniach klinicznych. b-Tabelaryczne zestawie-
Do klasyfikacji dzialari niepozadanych pujacq kenwencje: Bardzo czgsto (=1/10); Czgsto
(od =1/100 do <1/10); Niezbyt czesto (od =1/1000 do <1f10(]], Rzadko (od =1/10000 do <1/1000); Bardzo rzadka (<1/10000).
Czestos¢ nieznana (czestost nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
Tabela 1: Dziatania niepozadane z badan klinicznych oraz po wp dzeniu do obrotu

Klasyfikacja uktaddw i ad Caestose iatania niepozad

szczepionke Hexacima lub pieciowalentna szczepionke DTaP-IPV/Hib, Mozna stosowat szczepionke Hexacima jako dawke uzupelniajaca
u 0s6b, kidre uprzednio zostaly zaszczepione inng szesciowalentng szczepionka lub pieciowalentng szaeplcnk@ DTaP-IPV/Hib wraz z mo-
nawalentng szczepionkg przeciw wzw B. Sthemat szczepier wedlug Swiatowej Organizacji Zdrowia (ang. World Health Organization -
Expanded Program on Immunization, WHO-EP1) (6., 10, 14 tydzien): Po zastosowaniu schematu WHO-EP| nalezy podac dawke uzupel-
niajacg: - Nalezy podac co najmniej dawke uzupelniajaca szczepionki przeciw polio. - W przypadku braku szczepienia przeciw wzw B po
urodzeniu, nalezy podac dawke uzupelniajqca szczepionki przeciw waw B. - Szczepionke Hexacima mozna rozwazyc jako szczepienie
uzupetniajzce. Inne grupy dziecii mtodziezy: Nie okreslono bezpieczenistwa i skutecznoéci szczepionki Hexacima u niemowlat w wie-
ku ponizej 6 tygodni. Nie ma dostepnych danych. Nie ma dostepnych danych dotyczacych starszych dziedi. Sposéb podawania
Saczepienie nalezy wykonaé poprzez wstrzykniecie domiedniowe (im.). Zalecanymi miejscami wstrzykniedia sq przednio-boczna po-
wierzchnia uda (miejsce preferowane) lub migsier naramienny u dzieci w starszym wieku (mozliwe od 15. miesigca zycia). Instrukcja
datyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt Specjalne srodki ostroznosc dotyczace usuwania i przygo-
towania produktu leczniczeqo do stosowania, Przeciwwskazania Reakja analilaktyczna po poprzednim podaniu szczepionki
Hexatima. Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkeie Wykaz substancji
pomacniczych, lub na ladowe pozostalosci z procesu wytwarzania (glutaraldehyd, formaldehyd, neomycyna, streptomycyna i palimyk-
syna B), lub na jakakolwiek szczepionke przeciw krztuscowi, badz na uprzednio podang szczepionke Hexacima lub szczepionke zawiera-
jaca te same substancje czynne lub pomocnicze, Szczepienie szczepionkg Hexacima jest przeciwwskazane u os6b, u kidrych wystapila
encefalopatia o nieznanej etiologii w ciggu 7 dni po wezedniejszym szczepieniu szczepionka zawierajaca antygeny krztuéca (penoko-
mérkowa lub acelularna). W takich przypadkach nalezy przerwac szczepienie przeciw kiztuscowi i kentynuowac schemat szczepienia
szczepionkami przeciw blonicy i tezcowi, wzw B, poliomyelitis oraz Hib. Szezepionka przeciw krztuscowi nie powinna by¢ podana osobom
zniekontrolowanymi zaburzeniami neurologicznymi lub niekontrolowana padaczka do czasu ustalenia sposobu leczenia, uslah\l\zowa
nia sig stanu zdrowia oraz gdy korzyéci przewazaja nad ryzykiem. Specjah tenia i srodki inosci de

nia |dentyfikowalnosé W celu poprawienia identyfikowalnasci bialogicznych produktow leczniczych nalezy ay‘lelme zap\saé nazwe
i numer serii podawanego produktu. Szczepionka Hexacima nie chroni przed chorobami wywolanymi przez inne patogeny niz
Corynebacterium diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, wirus wzw B, wirus poliomyelitis lub Haemophilus influezae typ b,
Jednakze mozna sie spodziewac, ze szczepienie moze chronic przed wirusowym zapaleniem watroby typu D {wywolywanym przez cyn-
nik delta), ktdre nie wystepuje bez wspofistniejacej infekeji wzw B, Szczepionka Hexacima nie chroni przed wirusowym zapaleniem wa-
troby typu A, C, Eani innymi rodzajami zapalenia watroby. Ze wzgledu na diugi okres inkubacji waw B, w chwili podawania szczepionki
istnieje mozliwost wystapienia nierozpoznanego zakazenia wzw B. W takim przypadku szczepionka moze nie zapobiec zakazeniu wzw B.
Szczepionka Hexacima nie chroni przed chorobami zakaznymi wywotanymi przez serotypy inne niz Haemophilus influenzae typ b ani
przed zapaleniami opon mazgowo-rdzeniowych wywolanymi przez inne drobnoustroje. Przed rozpoczeciem szczepienia Szczepienie
powinno by¢ przelozone u osdb z umiarkowang do ciezkiej ostra choroba przebiegajaca z goraczka lub ostra infekcja. Obecnoséc lagodnej
infekeji i (lub) niewysokiej goraczki nie powinno by powodem odroczenia szczepienia. Przed podaniem szczepionki nalezy praeprowa-
dzié wywiad lekarski ze szczegdlnym uwzglednieniem dotychczasowych szczepien i ewentualnych dziatan niepozadanych. Nalezy staran-
nie rozwazyc zastosowanie szczepionki Hexacima u 0sdb, u ktdrych w przeszlosci w ciagu 48 godzin po podaniu szczepionki zawierajacej
podobne skfadniki wystapita powaina lub ciezka reakja. Przed wstrzyknieciem jakiegokolwiek biologicznego produktu leczniczego
osoba odpowiedzialna za jego podanie musi podjac wszelkie znane $rodki ostroznosci zapobiegajace wystapieniu reakgi alergiczne] lub
innej reakgji. Jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciach, zawsze powinno byé latwo dostepne odpowied-
nie leczenie i powinien by zapewniony nadzr na wypadek wystapienia reakdji anafilaktycznej po podaniu szczepionki. Jesli jakikolwiek
z nizej wymienionych objawow wystapit w czasowym zwigzku z otrzymaniem szczepionki zawierajacej antygeny kiztusca, decyzja o po-
daniu kolejnych dawek szczepionki zawierajgce] antygeny krztusca powinna byc podjeta ostroznie: ® Gorgczka =40°Cw ciggu 48 godzin
po szczepieniu, niespowodowana inng zidentyfikowang przyczyna; ® Zapasé lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotensyjno-hipe-
reaktywny) w ciagu 48 godzin po szczepieniu; * Diugotrwaly, nieutulony placz trwajacy 3 godziny lub diuzej, ktory wystapil w ciaqu 48
godzin po szczepieniu; » Drgawki z lub bez goraczki, wystepujace w ciagu 3 dni po szczepieniu. Moga byé pewne okolicznogei, takie jak
wysoka zapadalnosc na krztusiec, kiedy potencjalne korzysa przewazaja mozliwe ryzyko. Wystepowanie w przeszioéci drgawek z goracz-
ka, drgawek w rodzinie lub zespolu nagtej émierci niemowlecia (ang. Sudden Infant Death Syndrome, SIDS) nie stanawi przeciwwskaza-
nia do zastosowania szczepionki Hexacima. Dzieci zaszezepione, u ktdrych w wywiadzie stwierdzono drgawki goraczkowe, powinny byc
uwainie monitorowane, poniewai takie dziatania niepozadane moga wystapic w ciagu 2 do 3 dni po szczepieniu. Jesli po poprzednim
podaniu szczepionki zawierajace] toksoid tezcowy wystapily zespal Guillain-Barté lub zapalenie nerwu barkowego, decyzja o podaniu
jakiejkolwiek szczepionki zawierajace] toksoid tezcowy powinna byt oparta na uwaznym rozwazeniu potencjalnych korzysci i mozliwego
ryzyka, np. czy szczepienie pienwotne zostalo ukoriczone. Szczepienie jest zwykle uzasadnione u 0séb, u ktdrych szczepienie pierwotne
jest niepelne (tj. podano mniej niz trzy dawki). Leczenie immunosupresyjne lub niedabory od) $ci moga zmniejsza¢ immunogen-
noéc szczepionki, Zaleca sie przelozenie szczepienia do zakorczenia takiego leczenia lub choroby. Jednakze szczepienie osab z przewle-
ktym niedoborem odpornosci takim jak zakazenie wirusem HIV jest zalecane nawet jesli odpowiedz immunologiczna moze by¢ ograni-
zona. Szczegdlne populacje Dane dotyczace immunagennosc sg dostepne dla 105 niemowlat urodzonych przedwezesnie. Dane te
uzasadniajg stosowanie szczepionki Hexacima u wezesniakow. Jak moina sie spodziewac, u niemowlat urodzonych przedwezednie ob-
serwowana slabsz odpowiedz im logiczng w p Iku niektarych antygendw, w pordwnaniu z niemowletami urodzonymi w ter-
minie, chociaz osiagnicto achronne poziomy przeciwcial. Nie zebrano danych dotyczacych bezpieczeristwa

ia u wezedniakow

Zaburzenia ukladu immunologicznego Niezbyt czesto | Reakcja nadwrazliwosci

Rzadko Reakgja anafilaklyczna®
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Bardzo czesto | Jadlowstret (utrata apetytu)
Zaburzenia ukladu nerwowego Bardzo czesto | Placz, sennosé
Czeslo Nietypowy placz (diugotrwaly placz)
Rzadko Drgawki z lub bez goraczki*
Bardzo rzadko | Reakeje hipotoniczne lub epizody hipotensyjno-hiporeaktywne (HHE)
Zaburzenia zoladka i jelit Bardzo czesto | Wymioly
Czeslo Biegunka
Zaburzenia skory i tkanki podskémej Rzadko Wysypka

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania | Bardzo czesto | Bal w miejscu wstrzyknigcia, rumien w miejscu wslizykniedia,
apuchniecie w miejscu wstrzyknigcia; Drazliwos¢; Goraczka (=38,0°C)
Czesto Stwardnienie w miejscu wstrzykniecia

Niezbyt czesto | Guzek w miejscu wstrzykniecia; Wysoka gorerka (=39,6°C)

Rzadko Rozlegly obrzek konczynyt

* Dzialania niepozadane ze zgloszen spontanicznych. 1 Patrz czesc c.

¢ Opis wybranych dziatan niepozadanych Rozlegly obrzek koczyny: duze reakeje w miejscu wstrzyknigcia (>50 mm), w tym rozlegly
obrzek koriczyny od miejsca podania poza jeden lub obydwa stawy byly zgfaszane u dzieci. Te reakeje zaczynajq si¢ w ciagu 24 do 72
godzin po szczepieniu, moga by zwiazane z objawami takimi jak rumieni, ucieplenie, tkliwos¢ lub bél w miejscu podania i ustepu-
ja samoistnie w ciggu 3 do 5 dni. Ryzyko wystapienia wydaje sie byc zalezne od liczby poprzednich dawek szczepionki zawierajacej
bezkomarkowe skladniki krztuscowe, z wiekszym ryzykiem po czwartej dawce. d- Mozliwe dzialania niepozadane (1], dzialania niepo-
2adane, ktdre nie zostaly zgloszone bezposrednio pe szczepionce Hexacima, ale po pedaniu innych szczepionek zawierajacych jeden
lub wigcej skfadnikéw szczepionki Hexacima). Zaburzenia ukfadu nerwowego - Zapalenie nerwu barkowege i zespdl Guillain-Barré byly
2glaszane po podaniu szczepionki zawierajacej toksoid tezcowy. - Neuropatia obwodowa (zapalenie wielonerwowo-wielokorzeniowe,
porazenie nerwu twarzowego), zapalenie nerwu wzrokowego, demielinizacja osrodkowego ukladu nerwowego (stwardnienie rozsiane)
byly zgloszone po szezepieniu szczepionka zawierajaca antygen wirusa waw B. - Encefalopatia/zapalenie mazgu. Zaburzenia ukfadu od-
dechowego, klatki piersiowe] i srddpiersia Bezdech u bardzo niedojrzatych wezedniakéw (urodzonych < 28. tygodnia cigzy) (patrz punkt
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania). Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania Reakeje obrzekowe jednej
lub abu koriczyn dolnych moga wystapic po podaniu szczepionek zawierajacych Haemophilus influenzae typ b. Ta reakcja wystepuje
gldwnie po szczepieniu pierwotnym w ciggu pierwszych kilku godzin po szczepieniu. Objawy towarzyszace te] reakeji moga obejmowac:
sinice, zaczerwienienie, przejéciowq plamicg i silny placz. Wszystkie dziafania niepozadane powinny ustapic samoistnie i bez nastepstw
w ciggu 24 godzin. Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepoigdanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziafania niepo-
23dane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialaii Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktdw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjezych Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks
+ 48 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz ezdrowie.gov.pl. Wykaz substancji pomocniczych Sodu wodorofosforan;
Potasu diwodorofostoran; Trometamol; Sacharoza; Aminokwasy niezbedne w tym Lfenyloalanina; Sodu wodorotlenek, kwas octowy
lub kwas solny (do ustalenia pH); Woda da wstrzykiwan. Adsorbent: patrz punkt Sklad jakoiciowy | ilosciowy. Niezgodnoéci farma-
ceutyczne Nie mieszac tego produktu leczniczego z innymi szczepionkami lub produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci. Okres i 4 lata. Specjalne $rodki i podezas przechowywania Przechowywat
w loddwee (2°C - 8°C). Nie zamrazac. Przechowywac ampulko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Dane dotyczace stabilnosci wskazuja, ze skladniki szczepionki sa stabilne w temperaturze do 25°C przez 72 godziny. Z koricem tego okre-
su szezepionka Hexacima powinna by¢ zuzyta lubzniszczona. Dane te rna]q ufatwnc postepowanie pracowni kam uchmnyzdrowna |ed1m|e
w przypadku czasowych wahaii temperatury. Specjalne $rodki i przyg

leczniczego do stosowania Przed podaniem wstrzasnac amputko-stizykawke do uzyskama jednorodnej, biatawej, mglnej zawiesiny.
Zawiesina powinna zosta¢ oceniona wzrokowo przed podaniem. W przypadku jakichkolwiek obeych czasteki (lub) zaobserwowania zmia-
ny w wygladzie zawiesiny, nalezy wyrzucié amputko-strzykawke. W odniesieniu do strzykawek bez dolaczonej \g?yj asohna igta musw byc
macne przymocowana do strzykawki poprzez obrdcenie jej o cwierc obrotu. Podmiot odpowiedzial jacy p

na dopuszczenie do obrotu Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée, F-69007 Lyon, Frangja. Numer pnzwnlnma mdnpuszmml
do obrotu EU/1/13/828/002-007, wydane przez Komisje Europejska. Of na pod: Charakterystyki Produktu
Leczniczego z datg 02/2021. Szaegémwe miurmaqe otym pmdukcue Ieczmczym 5 dnstepne nastronie intemetowej Europejskiej
Agencji Lekow http:/fwww.ema.europa.eu. K Sci: Rp - Lek wy y na recepte.

&P

(urodzonych = 37. tygodniu cigzy) w badaniach klinicznych. Nalezy wziaé pod uwage ryzyko wystapienia bezdechu oraz koniecznosé
monitorowania czynnosc oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo niedoj-
rzatym wezedniakom (urodzonym < 28. tygodnia cigzy), szczegélnie dotyczy to niemawlat, u ktérych wystepowaly objawy niedojrzaloéci
uktadu eddechowego. Z uwagi na znaczne korzysci wynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac ze szczepienia
ani go odraczac. Nie badano zaleznosci pomiedzy odpowiedzig immunologiczng na szczepionke a polimorfizmem genetycznym. U osdb
2 przewlekly niewydolnodci nerek ok labienie odpowiedzi na szczepionke przeciw wzw B i naledy rozwaiyé podanie dodat-
kowych dawek szczepionki przeciw waw B w zaleznosci od poziomu przeciwiciat przeciw antygenowi powierzchniowemu wirusa zapalenia
watroby typu B (anty-HBsAg). Dane dotyczace immunagennosci u niemowlat narazonych na zakazenie wirusem HIV (zakazonych i nie-
zakazonych) wykazaly, ze szczepionka Hexacima jest immunogenna w populacji niemowlat z potencjalnym niedoborem odpornost,
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/astugujg na to, co najlepsze,
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Servo-n respirator neonatologiczny
Oddychaj, $pij, rosnij

Oddychanie - synchronizacja z nieregularnym rytmem
oddychania dziecka zmniejsza prace oddechowa, obniza

e
cisnienie szczytowe i FiO2 oraz potencjalnie zmniejsza = ==
zapotrzebowanie na srodki uspokajajgce 5(:]

Sen - bardziej komfortowe oddychanie oznacza lepszy sen _ | ﬁ
K Saze
Wzrost — wiekszy komfort i mniejszy wysitek zwigzany z ‘= i !'A.’
oddychaniem moze pozwoli¢ dziecku skupi¢ energie na &
wzroécie i dojrzewaniu ptuc oraz moézgu i

temat respiratora noworodkowego
SERVO-n, zeskanuj kod QR

l;,/.\ Aby uzyskac wiecej informacji na i
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ARIETTA 750

Funkcja DFI FUSIFILM.

do badan mikroprzeptywow RO, -
10FPs® | : , AP100% 10FPSE

FUJirum

STIF  RE00 BGE BT
Xl e ARIETTA 65
Tryb eFlow

obrazowanie w wysokiej czutosci

ODKRYJ STANDARDY JUTRA DLA NEONATOLOGII.

Systemy FUJIFILM Arietta umozliwiajg precyzyjne obrazowanie zmian, w tym
nieosiggalnych do tej pory mikroprzeptywoéw. Wspdtpracujg z gtowicami
pediatrycznymi o wyjatkowej czutosci i rozdzielczosci: liniowa 5 do 18 MHz
oraz microconvex - 960 elementéw w technologii multilayer.

Automatyczne pomiary i zaawansowane funkcje kliniczne utatwiaja badanie.

Wejdz z nami do swiata medycyny przysztosci.
Zadzwon: 22 230 20 40 |lub napisz: info@miro-med.pl
Wiece] na www.miro-med.pl



