CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

D - Szczepionka btonicza adsorbowanaawiesina do wstrzykiwia
Szczepionka przeciw btonicy, adsorbowana

Szczepionka 20 - dawkowa

2. SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid btoniczy nie mniej ABO j.m.
adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym wiiecej niz 0,7 mg AP

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

D - Szczepionka btonicza adsorbowanagido czynnego uodparniania dzieci przeciw btoniey z
wskaza epidemiologicznych, zgodnie z Programem SzczePiehronnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Szczepienie podstawowe

Szczepienie podstawowe skladazsirzech dawek szczepionki:

— dwie dawki szczepionki w odgiie 4-6 tygodni
— trzecia dawka po uptywie 6-12 miesy od podania drugiej dawki.

Dawka | Dawka Il Dawka Il
Dzieci do 2 lat 0,5 ml 0,5 ml 0,3 ml
Dzieci w wieku
2-6lat 0,3 ml 0,3 ml 0,3 ml

Szczepienie przypomingie
Dawka 0,2 ml szczepionki:
- dzieci w wieku 6 lat o udokumentowanym szczepigrdstawowym
(w przypadku podania trzeciej dawki w drugim raeia).
O schemacie dawkowania decyduje lekarz, po dokjadradizie przebiegu szczepienia




podstawowego i przypomirggego w kierunku btonicy.

Sposob podawania

Dawkg szczepionki naley poda gleboko podskornie w msien naramienny lub przedniobocgn
cze$¢ uda

Nie nalery przekracza dawki 0,5 ml.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwosé¢ na substangjczynm lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1.

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

— Choroby przewlekte w okresie zaostrzenia. W tycypadkach szczepienie najevykon&
po usipieniu zaostrzenia choroby.

Jezeli istnief jakiekolwiek przeciwwskazania dzczepienia D - Szczepiapktonicz adsorbowasn
to nalery ocent ryzyko podania szczepionki w stosunku do ryzykatpienia zakaenia.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepienie powinno bypoprzedzone przeprowadzeniem doktadnego wywiddurd&iego (ze
szczegblnym uwzgtinieniem poprzednich szczepiedziatar niepazadanych, ktdre mogty kiynimi
spowodowane) oraz badaniem lekarskim.

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

U dzieci poddawanych leczeniu immunosupresyjnerhwloiedoborami odporgoi odpowied na
szczepionk moze by obnizona. W takich przypadkach zaleca gizesunicie szczepig do
zakaczenia terapii i 0znaczenie poziomu przeciwciaepiwbtoniczych po szczepieniu.

Nalezy wzia¢ pod uwag ryzyko wysapienia bezdechu oraz koniecZaononitorowania czynrgci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku paedédawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzatym wczéniakom (urodzonyrnx 28. tygodnia cizy), szczegolnie dotyczy to dzieci,

u ktérych wysgpowalty objawy niedojrzafei uktadu oddechowego. Z uwagi na znaczne kmizy
wynikajace ze szczepienia tej grupy niematyhie naley rezygnowa ze szczepienia ani go

odracza.

Szczepionka zawiera tiomersal jaftodek konserwuagy, ktéry mae powodowa reakcje alergiczne.
Nalezy upewnt sie czy u dziecka wygpowaty lub wys¢puja znane reakcje alergiczne oraz czy
wystapity jakiekolwiek zaburzenia stanu zdrowia po warEejszym podaniu szczepionki.

Nie podawa donaczyniowo.
Nalezy upewni¢ sig, ze igta nie jest wprowadzona do naczynia krwionimego.
Po szczepieniu dziecko powinno pozost@0 minut pod obserwacy lekarza.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

D - Szczepionka btonicza adsorbowanazenby¢ podawana jednocgeie z innymi szczepionkami
zgodnie z Programem Szczepi@chronnych oraz z immunoglobulinamizédi zaistnieje taka
koniecznd¢.

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



U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnieima niedoborami odpor§o odpowied
na szczepionkmaze by ostabiona. W takim przypadku zaleca gizesunicie szczepi@ do
zakaczenia terapii i 0znaczenie poziomu przeciwciaepiwbtoniczych po szczepieniu.

4.6 Wptyw na ptodna¢, ciaze i laktacje

Nie dotyczy. Szczepionka jest stosowana tylko edzi

4.7 Wptyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy. Szczepionka jest stosowana tylko edzi

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)
— czstas¢ nieznana (nie mi@ by okreslona na podstawie deginych danych).

Dziatania niepazadane, pochodgce z monitorowania spontanicznego po wprowadzeniu
szczepionki do obrotu (cgstosé nieznana):

Zaburzenia uktadu nerwowego
- bdl glowy
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
— goraczka, zte samopoczucie
— zaczerwienienie, obgk i/lub bol w miejscu podania.
Objawy te zwykle ugpuja po 24 - 48 godzinach.
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiovsepdpiersia
— bezdech u bardzo niedojrzatych wézi@akdéw (urodzonychke 28. tygodnia cizy) (patrz punkt
4.4).

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzalee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22819-21-301, fax: +48 22 49-21-309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych na temat przedawkowania.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: toksoid btoniczy, kG@€CAJO7A FO1

D - Szczepionka btonicza adsorbowana wywotuje laimaga czyngodporndé przeciw btonicy.
Substangj czynmy szczepionki jest oczyszczony toksoid btoniczy @sorbowany na wodorotlenku
glinu. Toksoid otrzymywany jest przez inaktywafgrmaldehydem toksyny bakteryjnej pochack
z hodowliCorynebacterium diphtheriae, ktéra nastpnie jest koncentrowana i oczyszczana.
Toksoid zachowuje antygenowe davosci toksyny natywnej. Pozbawiony patoge#ciovywotuje
odpowied ze strony uktadu immunologicznego, polegajna wytworzeniu swoistych przeciwciat
i uruchamia mechanizmy urdaviajace powstanie pariti immunologicznej. Uodporniage
wiasciwosci szczepionki wzmocnione sdiuwancyjnym dziataniem wodorotlenku glinu.
Odpowiedni poziom przeciwciat odpormowych, zabezpieczajych przed zakaniem bionig
uzyskuje st po zastosowaniu wszystkich dawek zgodnie z Progna®zczepie Ochronnych.

D - Szczepionka btonicza adsorbowana spetnia wymagdearmakopei Europejskiej 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

Tiomersal

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

2 lata.
Szczepionk nalery zuzy¢ w ciagu 24 godzin po otwarciu fiolki.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéw lodéwce (2°C - 8°C).
Nie zamraac. W przypadku zame@nia szczepionkzniszczy.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania
10 ml zawiesiny w fiolce ze szkla typu | z korkigngumy bromobutylowe;.

Opakowanie: 1fiolka w tekturowym pudetku.
Szczepionka 20-dawkowa.



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

Po wstrasnieciu D - Szczepionka btonicza adsorbowana jest miggednorodn zawiesin o
kremowym odcieniu. W czasie przechowywania na @alki tworzy si¢ bialty osad, a ponad nim
klarowny supernatant.

Przed ayciem, fiolkg nalezy mocno wstrzsmg¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Nglecent
wzrokowo, czy szczepionka nie zawiera jakichkolwadlcych czstek i (lub) czy nie nagpity zmiany
w jej wygladzie. W przypadku jakichkolwiek zmian, nie nglestosowa szczepionki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzhib jego odpady natg usura¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIORESpotka 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/ 0039

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 29 listopada 1989 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 14 czerwca 2013 r.

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



