CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clodivac, zawiesina do wstrzykiwa
Szczepionka przeciw btonicydAcowi, adsorbowana, o zmniejszonej zawaitantygenu

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid tzcowy* nie mniej ni 40 j.m.
Toksoid btoniczy nie mniejni 5 j.m.
! adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym ie wiccej niz 0,5 mg AI**

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwa

Szczepionka jest mlecznjednorodn zawiesin o kremowym odcieniu.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Clodivac sty do czynnego uodparniania dzieci, ktore wayty 7. rokzycia, mtodziey i dorostych
przeciw tzcowi i blonicy.

Szczepienie podstawowe:
— osoby, ktére ukaczyly 7. rokzycia i nie byly szczepione przeciw btonicyiztowi
(szczepionkami DTP lub DT).

Szczepienie przypomingje:

— dzieci, ktore ukaczyly 7. rokzycia i nie otrzymaty dawki przypomingjej DTPa w 6. rokuycia
(w przypadku przeciwwska#alo szczepig przeciwko krztdcowi),

- miodziez w 14. i 19. rokwycia,

— dordili, ktorzy otrzymali petny cykl szczepienia podstamego przeciwezcowi i btonicy (dawka
przypominagca co 10 lat).

Szczepienia przeciveicowi u 0séb zranionych

W przypadku zranienia, szczepionka Clodivazenby¢ zastosowana zamiast szczepionki
zawierajcej toksoid ¢zcowy (T), jezeli jest wskazana w tym terminie dawka przypomjoajprzeciw
btonicy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Szczepienie podstawowe
Szczepienie podstawowe skladasirzech dawek szczepionki:




— dwie dawki szczepionki w odgtie 4 tygodni (Szczepienie pierwotne)
— trzecia dawka szczepionki po uptywie 6-12 mgegiod podania drugiej dawki (szczepienie

uzupetniagce).

Szczepienie przypominge
Jedna dawka szczepionki:

— dzieci, ktore ukaczyty 7. rokzycia i nie otrzymaty dawki przypomingjej DTPa w 6. roku
zycia (w przypadku przeciwwskazao szczepienia przeciw krieowi)

— miodziez w 14. rokuzycia (druga dawka przypomingig)

— miodziez w 19. rokuzycia (trzecia dawka przypomingpg)

— o0soby doroste z wykonanym szczepieniem podstawowpm lat.

Dawkowanie w przypadku zranienigodnie z Programem Szczeap{echronnych

Historia szczepienia pacjenta

Ryzyko wysfpienia tezca

Niskie

Wysokie

Nieszczepieni lub niekompletnie
szczepieni lub historia szczepie
niepewna

Szczepionkagzcowo-
btonicza lub ¢zcowa
nastgpnie kontynuowa
kolejne dawki
szczepienia
podstawowego wedtug
schematu:

0, 1, 6 miesic

Szczepionkaezcowo-btonicza lub
tezcowa

+

antytoksyna (LIT — swoista
immunoglobulina 250/500 j.m.),
nastpnie kontynuowékolejne
dawki szczepienia podstawoweg
wedtug schematu:

0, 1, 6 miesic

O

Szczepienie podstawowe lub
przypominajce - ostatnia dawka
wiecej niz 10 lat temu

Szczepionkagzcowo-
btonicza lub ¢zcowa
- jedna dawka
przypominagca

Szczepionkaezcowo-btonicza lub
tezcowa

- jedna dawka przypomirgga

+

antytoksyna (LIT — swoista
immunoglobulina 250/500 j.m.)

Szczepienie podstawowe lub
przypominajce - ostatnia dawka
5-10 lat temu

Szczepionkagzcowo-
btonicza lub ¢zcowa
- jedna dawka
przypominagca

Szczepionkaezcowo-btonicza lub
tezcowa
- jedna dawka przypomirgga

Szczepienie podstawowe lub
przypominajce - ostatnia dawka
mniej niz 5 lat temu

Nie wymaga

Nie wymaga,
ewentualnie gdy szczegOdlnie
wysokie ryzyko nalgy rozwazy¢
szczepionk tezcowo-btonica lub
tezcowy
- jedna dawka przypomirsja

Dawkowanie w czasie gty

Kobiety nieszczepione lub z niepeinym szczepierpenstawowym, ktdreasnaraone na urodzenie
dziecka w niehigienicznych warunkach, powinny lgszczepione w drugim trymestrzezgi
Kobiety, ktore otrzymaty jednlub dwie dawki szczepionki przed stwierdzenienzyi powinny

uzupetné szczepienie w czasieagy.

Kobiety cikzarne, ktére byly szczepione wénéj niz 10 lat temu powinny otrzyndadawle
przypominajca w drugim trymestrze gky.



Sposéb podawania

Dawke 0,5 ml naley poda& glteboko podskdrnie w msien haramienny.

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwraliwosé¢ na substancje czynne lub na ktd@iwiek substangj pomocnicz wymieniorg w
punkcie 6.1.

— Ostre stany chorobowe przebiega z goiczka. Lagodne infekcje nieagprzeciwwskazaniem do
podania szczepionki.

— Choroby przewlekle w okresie zaostrzenia. W tyaypadkach szczepienie najevykona po
ustpieniu zaostrzenia choroby.

— Trombocytopenia lub zaburzenia neurologiczne pogivigjszym podaniu szczepionek
zawierajcych antygeny: T, DT, Td, D lub d.zidi istniep przeciwwskazania do podania
szczepionki btoniczej, to nate pod& szczepionk zawierajca tylko toksoid ¢zcowy (T).

Jezeli istnief jakiekolwiek przeciwwskazania do szczepienia sgitreka Clodivac, to nalgy ocené
ryzyko podania szczepionki w stosunku do ryzykatapienia zakaenia.

W przypadku zranienia i istnigjych przeciwwskazado szczepienia szczepiankd lub T naley
niezwtocznie podaimmunoglobulir przeciwtzcowa.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepienie powinno bypoprzedzone przeprowadzeniem doktadnego wywiddud&iego (ze
szczegolnym uwzgtinieniem poprzednich szczefiiedziatah niepazadanych, ktére mogty ynimi
spowodowane) oraz badaniem lekarskim.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanyehwstrzyknéciach, naley zapewnt
pacjentom mgliwos¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia w przypadgstpienia po
szczepieniu wstesu anafilaktycznego.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnieima niedoborami odpor§o odpowied
na szczepionkmaze by obnizona. W takich przypadkach zaleca gizesunicie szczepik do
zakaczenia terapii i oznaczenie poziomu przeciwciaepiwbtoniczych i przecivezcowych po
szczepieniu.

W procesie wytwarzania szczepionki Clodivagwany jest tiomersal (zwkek reci) i dlatego

w produkcie kéicowym obecneasjegosladowe ilagci, ktére mog powodowa reakcje alergiczne.
Nalezy zachowd ostraznos¢ podczas stosowania szczepionki u 0s6b, u ktorydtpowaty lub
wystepuja znane reakcje alergiczne oraz u ktorych wpist jakiekolwiek zaburzenia stanu zdrowia
po wczéniejszym podaniu szczepionki.

Nie podawa donaczyniowo.
Nalezy upewni¢ sig, ze igta nie jest wprowadzona do naczynia krwionimego.
Po szczepieniu, osoba szczepiona powinna poz@s3@ minut pod obserwacy lekarza.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionka Clodivac me by podawana jednocgeie z innymi szczepionkami zgodnie
z Programem Szczepi®©chronnych oraz z immunoglobulinamizgdl zaistnieje taka konieczi@

R&zne szczepionki i immunoglobuliny podawane w tym ganeczasie powinny kiywstrzykiwane
w rézne miejsca ciata, przyzyciu oddzielnych strzykawek i igiet.



4.6 Wptyw na ptodnai¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Szczepionka mie by stosowana w gy, jezeli jest takie wskazanie (patrz punkt 4.2).

W pierwszym trymestrze gty szczepionka ma byt zastosowana tylko wtedy, kiedy istnieje
powazne zagraenie zakaeniem. W takim przypadku decgzpodejmuje lekarz.

Karmienie piersi
Karmienie piersi nie jest przeciwwskazaniem do szczepienia szcakpiGlodivac.

Ptodng¢
Szczepionka Clodivac nie byla oceniana w badaniycdgcym ptodndgci.

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Szczepionka Clodivac nie ma wptywu lub wywiera stieiny wptyw na zdolni& prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepdadane

Czestas¢ dziatar niepazadanych definiowana jest w naptijacy sposob:
— bardzo czsto £1/10)
— czesto £1/100 do <1/10)
— niezbyt czsto £1/1000 do <1/100)
— rzadko £1/10000 do <1/1000)
— bardzo rzadko (<1/10000)
— czestas¢ nieznana (nie me@ by okreslona na podstawie deginych danych)

Dziatania niepazadane zaobserwowane w badaniach klinicznych:

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
— bardzo czsto: gonczka, uczucie rozbicia, odczyn i/lub b6l w miejgmdania.

Dziatania niepazadane pochodace z monitorowania spontanicznego po wprowadzeniu
szczepionki do obrotu (cgstosé nieznanay):

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
— trombocytopenia
— powigkszenie, bolesro lokalnych weztéw chtonnych
Zaburzenia uktadu immunologicznego
— objawy nadwraliwosci (w tym wysypka uogolniona lub miejscovéayiad, obrzk twarzy
oraz skurcz krtani), do wygdienia wstrasu anafilaktycznego wtznie
Zaburzenia uktadu nerwowego
—  bdl glowy
— zawroty glowy
— zaburzenia ze strony centralnego i obwodowego ukietwowego
— drgawki niegogiczkowe
— omdlenia, utratdwiadomdci, hipotonia
— niedowtad kaéczyny, w ktos dokonano szczepienia, ngag by objawem porzenia lub
zapalenia splotu ramiennego
— zespot Guillain-Barre
Zaburzeniaotadka i jelit
— zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego (n&dnavymioty, bél brzucha)
Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankiakbznej



— ograniczona ruchondé, bol, obrzk i ocieplenie stawu kaczyny, w ktos dokonano
szczepienia,
— bodle mksniowe
Zaburzenia nerek i drég moczowych
— niewydolnd¢ nerek
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
— 0g6lne dziatania niepgadane: goiczka, dreszcze, nadmierne pocenge e samopoczucie,
objawy te zwykle ugpuja po 24 - 48 godzinach
— dzialania niepmdane w miejscu podania: zaczerwienienie, bolesngeklh swedzenie. Mae
pojawi¢ sie rowniez swedzacy limfatyczny naciek. Tego typu reakcje wyslja najczsciej u
0s0b wielokrotnie szczepionych. M®dochodzi do powstania podskornych guzkow-
Ziarniniakow, przeksztatcggych sé niekiedy w aseptyczne ropnie (1: 100 000). Zidekii
ktore nie znika w okresie 6 tygodni magby¢ wynikiem rozwoju nadwrdiwosci na glin.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. deolimskie 181C, 02- 222 Warszawa, tel.: +
48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mdil@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Jest malo prawdopodobne, ponievagpakowanie jest jednodawkowe.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: toksaigcowy w pohczeniu z toksoidem btoniczym,
kod ATC: JO7TAM51.

Clodivac wywotuje lub wzmaga czyamdporngé przeciw tzcowi i btonicy. Szczepionka zawiera
mniejsz ilos¢ toksoidu bloniczego w poréwnaniu ze szczepionkd&iliP (stosowasu dzieci do
ukonczenia 2. rokuycia) oraz szczepionkami DTPa i DT (stosowanymzied do ukaczenia 6.
roku zycia).

Substancjami czynnymi szczepionki soksoid gzcowy (T) i toksoid btoniczy (d) adsorbowane na
wodorotlenku glinu. Toksoidy otrzymywang grzez inaktywagj formaldehydem toksyn
bakteryjnych pochodzych z hodowliClostridiumtetani i Corynebacterium diphtheriae, ktére
nastpnie & koncentrowane i oczyszczane.

Toksoidy zachowuaj antygenowe wigiwosci toksyn natywnych. Pozbawione patogejunavywotuja
odpowied ze strony uktadu immunologicznego, polegajna wytworzeniu swoistych przeciwciat
i uruchamiag mechanizmy umdiwiajace powstanie pariti immunologicznej. Uodporniage
wiasciwosci szczepionki wzmocnione sidiuwancyjnym dziataniem wodorotlenku glinu.

Badania stopnia odporfm przeciw btonicy i ¢zcowi w r&znych grupach wiekowych wskazupa
celowa¢ wykonywania szczepienia przypomiaeggo, zwtaszcza u oséb w wieku 30 — 60 lat, jako
grupy najstabiej uodpornionej. Wyniki badpotwierdzity zaréwno bezpiecastwo stosowania,

jak i wysoly immunogenngt szczepionki Clodivac.

Odpowiedni poziom przeciwciat odposoowych, zabezpieczgych przed zakaeniem ¢zcem

i btonica uzyskuje si po zastosowaniu wszystkich szczépjpodstawowych i przypomingjych)



zgodnie z Programem Szczeapi@chronnych.
Szczepionka Clodivac spetnia wymagania Farmakopesgejskiej i WHO.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Kazda seria szczepionki przed dopuszczeniem do obamtlega badaniom toksyczud swoistej
zgodnie z wymogami Farmakopei Europejskiej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwa

Adiuwant, patrz punkt 2.
6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitzyponiewa nie wykonano bada
dotyczcych zgodnéci.

6.3 Okres wanosci
3 lata
6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w pozycji pionowej, w lodéwce (2°C - 8°C).
Nie zamraa¢. W przypadku zamtenia szczepiorkzniszczy.
Przechowywéa amputki w opakowaniu zewtrznym w celu ochrony przeaviattem.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w ampuice ze szkla typu I.
Opakowania: 1 lub 1&mputekw tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig w obrocie.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Po wstrasnieciu szczepionka Clodivac jest mlegziednorodn zawiesin o kremowym odcieniu.

W czasie przechowywania na dnie amputki tworzybsaty osad, a ponad nim klarowny supernatant.
Przed ayciem, amputk nalezy mocno wstrzsm¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Ngle

ocent wzrokowo, czy szczepionka nie zawiera jakichkoknddcych czstek i (lub) czy nie nagpity
zmiany w jej wyghdzie. W przypadku jakichkolwiek zmian, nie najlestosowa szczepionki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigziib jego odpady natg usura¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIORESpo6tka Akcyjna
Al. Sosnowa 8

30-224 Krakow

Tel.: + 48 12 37 69 200

Fax: + 48 12 37 69 205

e-mail: marketing@biomed.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0038

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEn@brotu: 04 grudnia 1991 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 22 marca 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



