CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DULTAVAX, zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi i poliomyelitis (inaktywowana) adsorbowana, o zmniejszone;
zawartosci antygenow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka 0,5 ml zawiera:

Toksoid BIONICZY? ... .. iei et e e nie mniej niz 2 j.m.
TOKSOIA tEZCOWY® ... ettt eecee et et e e e, nie mniej niz 20 j.m.

Wirus poliomyelitis (inaktywowany)

Typ 1 (SzCzep Mahoney) ™ ... ..o e e 40 jednostek antygenu D*
Typ 2 (SZCzep MEF-1)* ..., 8 jednostek antygenu D*
Typ 3 (SzCzep SauKett)™ ... 32 jednostki antygenu D*
#adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym ................cooi 0,35 mg (AI*)

! lub ekwiwalent tej iloéci antygenu okre§lony odpowiednig metoda immunochemiczng
* produkowany w komdrkach Vero

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
DULTAVAX jest metna, bialawa zawiesing.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

DULTAVAX jest wskazany do czynnego uodpornienia przeciw blonicy, t¢zcowi i poliomyelitis dzieci
po ukonczeniu 6. roku zycia, nastolatkow i osob dorostych jako dawka przypominajaca po szczepieniu
podstawowym.

DULTAVAX nie jest wskazany w szczepieniu podstawowym.

Stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami dotyczacymi schematow szczepien.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dawka przypominajaca (0,5 ml) powinna by¢ podawana zgodnie z oficjalnymi zaleceniami
dotyczacymi schematu szczepien.

W przypadku osob dorostych, u ktorych podanie dwoch dawek uznaje si¢ za konieczne z powodu
nieznanej historii szczepien lub z powodu zbyt dlugiego czasu od podania poprzedniej dawki, mozna
rozwazy¢ podanie drugiej dawki szczepionki przynajmniej po miesigcu, szczegélnie w przypadku
ryzyka zakazenia btonicg (patrz punkt 5.1).

Stosowa¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami dotyczgcymi schematow szczepien.

Drzieci i mlodziez
Dawkowanie jest takie same u dzieci, nastolatkow i 0s6b dorostych.



Sposéb podawania
Szczepionke nalezy podawac¢ domig$niowo. Zalecanym miejscem podania jest migsien naramienny.
Nie wolno podawac §rodskornie, podskornie ani donaczyniowo.

Srodki ostroznosci, ktore nalezy podja¢ stosujac strzykawki bez dotaczonych igiel oraz podczas
wstrzgsania przed wstrzyknigciem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Jak w przypadku wszystkich szczepionek, podanie szczepionki DULTAVAX powinno by¢ przetozone
u 0s0b z cigzka ostra choroba z goraczka. Lagodna infekcja (taka jak tagodna infekcja gornych drog
oddechowych) nie jest przeciwwskazaniem.

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza i na neomycyneg,
streptomycyne lub polimyksyng B (obecne w Sladowych ilo$ciach).

Szczepionki nie nalezy podawaé¢ w przypadku wystgpienia nasilonej reakcji nadwrazliwosci lub
zaburzen neurologicznych po podaniu poprzedniej dawki szczepionki zawierajacej toksoid btoniczy
lub tgzcowy potaczonej lub nie z inaktywowang szczepionka przeciw poliomyelitis.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Nie podawa¢ donaczyniowo: nalezy upewnic sig¢, ze igta nie tkwi w naczyniu krwiono$nym.

Jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciach, zawsze powinno by¢
tatwo dostepne odpowiednie leczenie i powinien by¢ zapewniony nadzor medyczny w przypadku
rzadko wystepujacej reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Leczenie immunosupresyjne lub niedobory odpornosci mogg zmniejszy¢é immunogenno$é
szczepionki. W takim przypadku zaleca si¢ przelozenie szczepienia do czasu wyzdrowienia lub
zakonczenia leczenia.

Zaleca si¢ jednak szczepienie osob z przewleklymi zaburzeniami odporno$ci takimi jak zakazenie
wirusem HIV, mimo ze odpowiedZz immunologiczna prawdopodobnie bedzie ostabiona.

W celu zminimalizowania ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych nalezy unikaé szczepienia 0sob,
ktore w ciggu ostatnich 5 lat ukonczyly cykl szczepienia podstawowego lub otrzymaty dawke
przypominajacg szczepionki przeciw blonicy lub tezcowi.

Jesli po poprzednim podaniu szczepionki zawierajacej toksoid tgzcowy wystapit zespot Guillain-Barré
lub zapalenie nerwu barkowego, decyzja o podaniu jakiejkolwiek szczepionki zawierajacej toksoid
tezcowy powinna by¢ podj¢ta po rozwazeniu potencjalnych korzys$ci i mozliwego ryzyka zwiazanego
ze szczepieniem.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, szczepionka ta musi
by¢ podawana z zachowaniem ostroznosci U 0s6b z trombocytopenig lub zaburzeniem krzepnigcia,
poniewaz u tych os6b moze wystapi¢ krwawienie po podaniu domigsniowym.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poza przypadkami leczenia immunosupresyjnego (patrz punkt: 4.4) nie zglaszano istotnych klinicznie
przypadkow interakcji z innymi produktami leczniczymi.

Nie wykazano aby podawanie tej szczepionki jednoczes$nie ze standardowo stosowanymi
szczepionkami powodowalo niekorzystne interakcje.



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Pomimo Ze nie ma doniesien o teratogennym dziataniu, szczepionka nie jest zalecana kobietom w
ciazy.

Kobietom w cigzy zagrozonym ryzykiem zakazenia t¢zcem po zranieniu lepiej poda¢ adsorbowang
szczepionke przeciw tezcowi.

Karmienie piersig
Karmienie piersig nie stanowi przeciwwskazania.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono badan wptywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan wptywu szczepionki na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Jednakze po szczepieniu byly zglaszane zawroty glowy, co moze mieé¢ wplyw na zdolnosé
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sg uszeregowane pod nagtowkami czgstosci z uzyciem nastgpujacej konwencji:
Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

W czasie badan klinicznych najczgstszymi dziataniami wystgpujacymi po podaniu szczepionki byty
miejscowe dziatania niepozadane w miejscu wstrzyknigcia (bdl, zaczerwienienie, stwardnienie i
obrzek), ktore byly zglaszane przez 65% do 80% uczestnikow kazdego badania. Te reakcje na ogot
pojawiaja si¢ w pierwszych 48 godzinach po szczepieniu i utrzymuja si¢ 1 do 2 dni. Objawom tym
czasami towarzyszy wystapienie podskornego guzka w miejscu wstrzyknigcia.

Dziatania niepozadane wymienione ponizej byly obserwowane w trakcie badan klinicznych, badan
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania po wprowadzeniu do obrotu lub byty zgtaszane spontanicznie
po wprowadzeniu do obrotu.

Dzialania niepozadane zgloszone po wprowadzeniu do obrotu dotycza populacji o niesprecyzowanej
wielkosci 1 dlatego nie zawsze jest mozliwe okreslenie ich czesto$ci w wiarygodny sposob oraz
ustalenie zwigzku przyczynowego ze szczepieniem. Dlatego czgsto$¢ tych dziatan niepozadanych jest
sklasyfikowana jako ,,nieznana”.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Niezbyt czgsto: powigkszenie weztdw chtonnych

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czesto$¢ nieznana: natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci: pokrzywka, obrzek Quinckego, reakcja
anafilaktyczna i wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: bdl glowy

Czesto$¢ nieznana: drgawki, zespol Guillain-Barré, neuropatia splotu barkowego, przejsciowe
parestezje i1 niedoczulica w konczynie, w ktora podano szczepionke, omdlenie pochodzenia
wazowagalnego




Zaburzenia ucha i blednika
Czesto: zawroty glowy

Zaburzenia serca
Czesto$¢ nieznana: hipotonia

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: nudnosci, wymioty
Czestos¢ nieznana: bdl brzucha, biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto$¢ nieznana: reakcje typu alergicznego takie jak rdznego typu wysypki, $wigd, pokrzywki,
obrzek twarzy (sugerujacy mozliwa reakcje nadwrazliwosci)

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki facznej

Niezbyt czgsto: bol migsni

Rzadko: bdl stawow

Czesto$¢ nieznana: bol konczyny, w ktorg podano szczepionke

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Bardzo czgsto: reakcje miejscowe (bol, rumien, stwardnienie, obrzgk i guzek w miejscu podania)
Czesto: gorgczka

Niezbyt czgsto: zte samopoczucie

Czgsto$¢ nieznana: duza reakcja w miejscu podania (> 50 mm), w tym rozlegly obrzek konczyny,
ktory moze sigga¢ od miejsca podania do jednego z sgsiednich stawow. Te reakcje wystepuja w ciggu
24 do 72 godzin po szczepieniu i mogg by¢ zwigzane z objawami takimi jak rumien, ucieplenie,
tkliwos¢ lub bol w miejscu podania. Ustepuja one samoistnie w ciagu 3 do 5 dni.

Aseptyczny ropien

Blados¢

Ostabienie, ktore wystepuje i zwykle mija w ciggu kilku dni

Dreszcze

Objawy grypopodobne, wystepujace zwykle w dniu szczepienia.

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak w przypadku adsorbowanej szczepionki przeciw tezcowi, czesto$¢ wystepowania oraz nasilenie
miejscowych dzialan niepozadanych moze zaleze¢ od miejsca i drogi podania oraz od liczby
poprzednich wstrzyknig¢.

Reakcje ogolne sa obserwowane najczesciej U 0SOb hiperimmunizowanych, szczegolnie u
otrzymujacych zbyt czesto dawki przypominajace szczepionki przeciw blonicy i tezcowi.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



4.9 Przedawkowanie

Nie ma zastosowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka przeciw blonicy, t¢zcowi i poliomyelitis;

kod ATC: JO7CAO01

(J: leki przeciwzakazne stosowane ogolnie, skojarzone szczepionki przeciwbakteryjne i
przeciwwirusowe)

Szczepionka jest przygotowywana z toksyn t¢zcowej i bloniczej, ktére sa odtoksycznione
formaldehydem, a nastgpnie oczyszczane oraz z wirusOw poliomyelitis typu 1, 2 i 3, hodowanych w
komorkach Vero, oczyszczanych i nastgpnie inaktywowanych formaldehydem. Stezenie toksoidu
btoniczego jest zredukowane do 1/6 dawki stosowanej w szczepieniu podstawowym. Ta zredukowana
dawka uwazana jest za konieczng i wystarczajaca aby zagwarantowac skutecznosc¢ i bezpieczenstwo.

Uwaza sie, ze pacjent jest chroniony przed blonicg i tezcem gdy poziom przeciwcial przeciw btonicy i
tezcowi wynosi > 0,1 j.m./ml (ELISA). W przypadku poliomyelitis uwaza si¢, ze ochronne miano
przeciwciat wynosi > 5 (test seroneutralizacji).

Badania kliniczne przeprowadzone z udziatem 147 dzieci w wieku pomiedzy 6 a 9 rokiem zycia, ktore
otrzymaty DULTAVAX jako dawke przypominajaca, wykazaly ze po miesigcu po podaniu dawki
przypominajacej u 100% dzieci stwierdzono ochronny poziom przeciwcial przeciw poliomyelitis i
100% dzieci miato poziom przeciwcial przeciw btonicy i tgzcowi = 0,1 j.m./ml. Dlugotrwata ochrong
(poziom przeciwciat > 0,1 j.m./ml) przed zachorowaniem na t¢zec stwierdzono u 100% i na btonice u
ponad 95% dzieci.

Badania kliniczne wykazaly, ze u ponad 99% oso6b mlodych (§rednia wieku 23 lata), ktore byty
szczepione 5 do 10 lat przed podaniem szczepionki DULTAVAX, miesigc po szczepieniu stwierdzano
ochronny poziom przeciwciat.

Badania kliniczne z udziatlem 0s0b starszych (Srednia wieku 52 lata), ktore otrzymaty ostatnig dawke
przypominajaca ponad 10 lat wezesniej (od 11 do 60 lat), wykazaty, ze po miesigcu od podania dawki
przypominajacej stwierdzono u wszystkich szczepionych ochronne miana przeciwcial przeciw
poliomyelitis, u ponad 97% ochronny poziom przeciwcial przeciw tezcowi i u ponad 80% ochronny
poziom przeciwcial przeciw blonicy.

Miesigc po podaniu drugiej dawki u wszystkich stwierdzono ochronne miano przeciwcial przeciw
poliomyelitis i ochronny poziom przeciw tezcowi 1 u ponad 93% ochronny poziom przeciwciat
przeciw blonicy.

Zgodnie z aktualng wiedzg dotyczacg dorostych, uzyskana odporno$¢ powinna utrzymaé si¢ co
najmniej 10 lat.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajagce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych

toksycznosci ostrej, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, tolerancji miejscowej oraz
nadwrazliwosci, nie ujawniajg zadnego szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Adsorbent, patrz punkt 2.

fenoksyetanol, formaldehyd, podtoze Hanksa 199 zawierajace w szczegélnosci aminokwasy, sole
mineralne, witaminy, woda do wstrzykiwan, kwas octowy lub wodorotlenek sodu do ustalenia pH.

6.2 Niezgodnos$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 ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).
Nie zamrazacd.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce ze szkla (typ I), z zatyczka ttoka z bromobutylu lub z
chlorobutylu lub z chlorobromobutylu z igta w ostonce z elastomeru - opakowania po 1, 10 lub 20.

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce ze szkta (typ 1) z zatyczka tloka z bromobutylu lub z
chlorobutylu lub z chlorobromobutylu i nasadkg typu tip-cap z 1 lub 2 osobnymi igtami - opakowania
po 1 lub 10.

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

W odniesieniu do amputko-strzykawek bez dotaczonych igiet, osobna igla musi by¢ mocno
przymocowana do amputko-strzykawki poprzez obrdcenie jej o ¢wier¢ obrotu.

Szczepionka ma metne, biatawe zabarwienie.

Szczepionke nalezy wstrzasnaé przed podaniem w celu uzyskania jednorodnej, metnej, biatawej
zawiesiny.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sanofi Pasteur S.A.

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10653



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 kwietnia 2004
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12 listopada 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
	* produkowany w komórkach Vero
	Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
	Dawkowanie
	Sposób podawania

