CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

d - Szczepionka blonicza adsorbowana, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw blonicy, adsorbowana o zmnigjszonej zawartosci antygenu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid bloniczy nie mniej niz 5 j.m.

adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym nie wigcej niz 0,5 mg Al >

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan.
Szczepionka jest mleczna, jednorodna zawiesing o kremowym odcieniu.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
d - Szczepionka blonicza adsorbowana stuzy do czynnego uodparniania przeciw blonicy mlodziezy i
doroslych w ramach Programu Szczepien Ochronnych:
— jako dawka przypominajaca
— w zaleznosci od sytuacji epidemiologicznej.
Szczepionka przeznaczona jest do szczepienia przypominajacego.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Szczepienie przypominajace
1 dawka szczepionki po 10 latach od ostatniego szczepienia przeciw blonicy.

Sposodb podawania
Dawkg 0,5 ml nalezy podac¢ glgboko podskomie w migsien naramienny.

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.
— Ostre stany chorobowe przebiegajace z goraczka. Lagodne infekcje nie sg przeciwwskazaniem
do podania szczepionki.
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— Choroby przewlekle w okresie zaostrzenia. W tych przypadkach szczepienie nalezy wykonaé
po ustapieniu zaostrzenia choroby.

Jezeli istniejq jakiekolwiek przeciwwskazania do szczepienia d - Szczepionka blonicza adsorbowana,
to nalezy oceni¢ ryzyko podania szczepionki w stosunku do ryzyka wystapienia zakazenia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepienie powinno by¢ poprzedzone przeprowadzeniem dokladnego wywiadu lekarskiego (ze
szczegblnym uwzglednieniem poprzednich szczepien i dzialan niepozadanych, ktore mogly by¢ nimi
spowodowane) oraz badaniem lekarskim.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, nalezy zapewnié
pacjentom mozliwos¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia w przypadku wystapienia po
szczepieniu wstrzasu anafilaktycznego.

U pacjentdéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu lub z niedoborami odpornosci odpowiedz
na szczepionkg moze by¢ obnizona. W takim przypadku zaleca si¢ przesunigcie szczepien do
zakonczenia terapii 1 oznaczenie poziomu przeciwcial przeciwbloniczych po szczepieniu.

Szczepionka zawiera tiomersal jako srodek konserwujacy, ktory moze powodowa¢ reakcje alergiczne.
Nalezy upewni¢ si¢ czy u szczepionej osoby wystgpowaly lub wystgpuja znane reakcje alergiczne oraz
czy wystapily jakiekolwick zaburzenia stanu zdrowia po wezesniejszym podaniu szczepionki.

Nie podawac¢ donaczyniowo.

Nalezy upewnic sie, Ze igla nie jest wprowadzona do naczynia krwiono$nego.

Po szczepieniu osoba szczepiona powinna pozosta¢ 30 minut pod obserwacjg lekarza.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

d - Szczepionka blonicza adsorbowana moze by¢ podawana jednoczesnie z innymi szczepionkami
zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych oraz z immunoglobulinami, jezeli zaistnieje taka

koniecznos¢.

Rézne szezepionki 1 immunoglobuliny podawane w tym samym czasie powinny by¢ wstrzykiwane w
rézne miejsca ciala, przy uzyciu oddzielnych strzykawek 1 igiel.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Szczepionka moze by¢ stosowana tylko w przypadku powaznego zagrozenia zakazeniem blonicq.

Karmienie piersia
Karmienie piersia nie jest przeciwwskazaniem do podania d-Szczepionki bloniczej adsorbowane;.

Plodnos¢
d - Szczepionka blonicza adsorbowana nie byla oceniana w badaniu dotyczacym plodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

d - Szczepionka blonicza adsorbowana nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazddw 1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane



Czgstos¢ dzialan niepozadanych definiowana jest w nastepujacy sposob:
— bardzo czgsto (>1/10)
— czesto (=1/100 do <1/10)
— niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100)
— rzadko (=1/10000 do <1/1000)
— bardzo rzadko (<1/10000)
— czgstos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Dzialania niepozadane pochodzace z monitorowania spontanicznego po wprowadzeniu szczepionki do
obrotu (cz¢stos$¢ nicznana):

Zaburzenia ukladu nerwowego
— bol glowy
Zaburzenia ogolne i1 stany w migjscu podania
— goraczka, zle samopoczucie
— zaczerwienienie, obrzgk 1/lub bol w miejscu podania.

Objawy te zwykle ustepuja po 24 - 48 godzinach.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov pl.

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Jest malo prawdopodobne, poniewaz opakowanie jest jednodawkowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: toksoid bloniczy; kod ATC: JO7AFO1.

d - Szczepionka blonicza adsorbowana wywoluje lub wzmaga czynna odpornosc przeciw blonicy.
Substancja czynna szczepionki jest oczyszczony toksoid bloniczy (d), adsorbowany na wodorotlenku
glinu. Toksoid otrzymywany jest przez inaktywacj¢ formaldehydem toksyny bakteryjnej pochodzacej
z hodowli Corynebacterium diphtheriae, ktoéra nastgpnie jest koncentrowana i oczyszczana.

Toksoid zachowuje antygenowe wlasciwosci toksyny natywnej. Pozbawiony patogennosci wywoluje
odpowiedz ze strony ukladu immunologicznego, polegajaca na wytworzeniu swoistych przeciwcial 1
uruchamia mechanizmy umozliwiajace powstanie pamigci immunologicznej. Uodporniajace
wlasciwosci szczepionki wzmocnione sa adiuwancyjnym dzialaniem wodorotlenku glinu.

d - Szczepionka blonicza adsorbowana zawiera mniejsza dawke toksoidu bloniczego (d) w
poréwnaniu z dawka toksoidu bloniczego (D) zawarta w szczepionce DTP ale jest immunogenna dla
0sob, ktore wezesniej otrzymaly szczepienie podstawowe 1 powoduje mniej dzialan niepozadanych.
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Dawka przypominajaca zapewnia odpornos¢ na 10 lat.

d - Szczepionka blonicza adsorbowana spelnia wymagania Farmakopei Europejskiej 1 WHO.
5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Kazda seria szczepionki przed dopuszczeniem do obrotu podlega badaniom toksycznosci swoistej
zgodnie z wymogami Farmakopei Europejskiej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Tiomersal

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan.

Adiuwant, patrz punkt 2.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznosci
3 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac w pozycji pionowej, w loddwcee (2°C - 8°C).
Nie zamraza¢. W przypadku zamrozenia szczepionke zniszezy¢.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w ampulce ze szkla typu L
Opakowania: 5 lub 15 ampulek w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Po wstrzasnigeiu d - Szczepionka blonicza adsorbowana jest mleczna, jednorodng zawiesing o
kremowym odcieniu. W czasie przechowywania na dnie ampulki tworzy sig bialy osad, a ponad nim
klarowny supernatant. Przed uzyciem amputke nalezy mocno wstrzasnac do uzyskania jednorodnej
zawiesiny. Nalezy oceni¢ wzrokowo, czy szczepionka nie zawiera jakichkolwiek obcych czastek 1
(lub) czy nie nastapily zmiany w jej wygladzie. W przypadku jakichkolwiek zmian, nie nalezy
stosowac szczepionki.



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spélka 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/0527

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 stycznia 1994 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 31 maja 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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