CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DULTAVAX, zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi i poliomyelitis (inaktywowana) adsorbowana, o zmniejszonej
zawarto$ci antygenow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka 0,5 ml zawiera:

Toksoid bIONICZY? ... ..coiii i nie mniej niz 2 j.m.
Toksoid teZCOWY® ... et nie mniej niz 20 j.m.

Wirus poliomyelitis (inaktywowany)

Typ 1 (SzCzep Mahoney)™ ... ..ooirii e, 29 jednostek antygenu D*
Typ 2 (szczep MEF-1) ... .o, 7 jednostek antygenu D*
Typ 3 (SzCzep SauKet)™ ... e 26 jednostki antygenu D!
2adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym ..............cccoeviiiiiiiiiiiinnn.n. 0,35 mg (AP

lte ilo$ci antygenu sg dokladnie takie same jak poprzednio wyrazone jako 40-8-32 jednostek antygenu
D, odpowiednio dla wirusa typu 1, 2 i 3, mierzone inng odpowiednig metoda immunochemiczna
* namnazany w komorkach Vero

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Kazda dawka (0,5 ml) zawiera okoto 10 pg fenyloalaniny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
DULTAVAX jest metng, biatawa zawiesing.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

DULTAVAX (Td-IPV) jest wskazany do czynnego uodpornienia przeciw blonicy, t¢zcowi i
poliomyelitis dzieci po ukonczeniu 6. roku zycia, nastolatkdbw i o0sob dorostych jako dawka
przypominajaca po szczepieniu podstawowym.

DULTAVAX nie jest wskazany w szczepieniu podstawowym.

Stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami dotyczgcymi schematow szczepien.

4.2 Dawkowanie i sposéb 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 dtugiego czasu od podania poprzedniej dawki, mozna
rozwazy¢ podanie drugiej dawki szczepionki przynajmniej po miesiacu, szczegolnie w przypadku
ryzyka zakazenia btonicg (patrz punkt 5.1).

Stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami dotyczgcymi schematow szczepien.



Drzieci i mtodziez
Dawkowanie jest takie same u dzieci, nastolatkow i 0sob dorostych.

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

Srodki ostrozno$ci, ktore nalezy podjaé stosujac strzykawki bez dotaczonych igiet oraz podczas
wstrzasania przed wstrzyknigciem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Jak w przypadku wszystkich szczepionek, podanie szczepionki DULTAVAX powinno by¢ przetozone
u 0sob z ciezka ostra chorobg z goraczka. Lagodna infekcja (taka jak tagodna infekcja gérnych drog
oddechowych) nie jest przeciwwskazaniem.

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg i na neomycyne,
streptomycyne lub polimyksyng B (obecne w $ladowych ilosciach).

Szczepionki nie nalezy podawa¢ w przypadku wystapienia nasilonej reakcji nadwrazliwosci lub
zaburzen neurologicznych po podaniu poprzedniej dawki szczepionki zawierajacej toksoid btoniczy
lub tg¢zcowy potaczonej lub nie z inaktywowang szczepionka przeciw poliomyelitis.

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

Jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigeciach, 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 immunogennosé
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 odpowiedZ immunologiczna prawdopodobnie bedzie ostabiona.

W celu zminimalizowania ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych nalezy unika¢ szczepienia osob,
ktére w ciggu ostatnich 5 lat ukonczyly cykl szczepienia podstawowego lub otrzymaly dawke
przypominajaca szczepionki przeciw btonicy lub tezcowi.

Jesli po poprzednim podaniu szczepionki zawierajacej toksoid tezcowy wystapit zespot Guillain-Barré
lub zapalenie nerwu barkowego, decyzja o podaniu jakiejkolwiek szczepionki zawierajacej toksoid
tezcowy powinna by¢ podjeta po rozwazeniu potencjalnych korzysci i mozliwego ryzyka zwigzanego
ze szczepieniem.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, szczepionka ta musi
by¢ podawana z zachowaniem ostrozno$ci U 0sob z trombocytopenig lub zaburzeniem Krzepniecia,
poniewaz u tych os6b moze wystgpi¢ krwawienie po podaniu domigsniowym.

Omdlenie moze wystapi¢ po, lub nawet przed jakimkolwiek szczepieniem, jako psychogenna
odpowiedz na uklucie iglg. Nalezy wdrozy¢ procedury zapobiegajgce upadkom i urazom oraz
dotyczace sposobu postepowania w przypadku omdlenia.



Szczepionka DULTAVAX zawiera 10 mikrograméow fenyloalaniny w kazdej dawce 0,5 ml, co
odpowiada 0,17 mikrograma/kg dla osoby o masie ciata 60 kg. Fenyloalanina moze by¢ szkodliwa dla
pacjentéw chorych na fenyloketonurig, rzadka chorobg genetyczng, w ktorej fenyloalanina gromadzi
si¢, poniewaz organizm nie moze jej usung¢ we wtasciwy sposob.

Szczepionka DULTAVAX zawiera 2 miligramy alkoholu (etanolu) w kazdej dawce 0,5 ml. Mata ilos¢
alkoholu w tej szczepionce nie bedzie powodowata zadnych zauwazalnych skutkow.

Szczepionka DULTAVAX zawiera mniej niz 1 mmol potasu (39 mg) i sodu (23 mg) na dawke, to
znaczy szczepionke uznaje si¢ za ,,wolng od potasu” i ,,wolng od sodu”.

Identyfikowalno$¢
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Nie wykazano aby podawanie tej szczepionki jednocze$nie ze standardowo stosowanymi
szczepionkami powodowato niekorzystne interakcje.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

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

Kobietom w cigzy zagrozonym ryzykiem zakazenia tgzcem po zranieniu lepiej poda¢ adsorbowang
szczepionke przeciw teZcowi.

Karmienie piersia
Karmienie piersia nie stanowi przeciwwskazania.

Plodnosé
Nie przeprowadzono badan wptywu na ptodnos$¢.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

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

Jednakze po szczepieniu byly zglaszane zawroty glowy, co moze mie¢ wplyw na zdolno$é
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sg uszeregowane pod nagtéwkami czestoSci z uzyciem nastepujacej konwencji:
Bardzo czg¢sto (> 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)

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

W czasie badan klinicznych najczestszymi dziataniami wystepujacymi po podaniu szczepionki byty

miejscowe dzialania niepozadane w miejscu wstrzyknigcia (bol, zaczerwienienie, stwardnienie i
obrzgk), ktore byly zgtaszane przez 65% do 80% uczestnikow kazdego badania. Te reakcje na ogot
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pojawiaja si¢ w pierwszych 48 godzinach po szczepieniu i utrzymujg si¢ 1 do 2 dni. Objawom tym
czasami towarzyszy wystapienie podskdrnego guzka w miejscu wstrzykniecia.

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

Dziatania niepozadane zgtoszone po wprowadzeniu do obrotu dotycza populacji o niesprecyzowanej
wielkosci i dlatego nie zawsze jest mozliwe okreslenie ich czgstoSci w wiarygodny sposob oraz
ustalenie zwigzku przyczynowego ze szczepieniem. Dlatego czestos$¢ tych dziatan niepozadanych jest
sklasyfikowana jako ,,nieznana”.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Niezbyt czgsto: powiekszenie weztéw chlonnych

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czgstos¢ nieznana: natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci: pokrzywka, obrzek Quinckego, reakcja
anafilaktyczna i wstrzgs anafilaktyczny

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: bol glowy

Czesto$¢ nieznana: drgawki, zespdt Guillain-Barré, neuropatia splotu barkowego, przejsciowe
parestezje i niedoczulica w konczynie, w ktérag podano szczepionkg, omdlenie pochodzenia
wazowagalnego

Zaburzenia ucha i btednika
Czesto: zawroty glowy

Zaburzenia serca
Czgstos¢ nieznana: hipotonia

Zaburzenia zotadka i jelit
Czegsto: nudno$ci, wymioty
Czgsto$¢ nieznana: bol brzucha, biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czestos¢ nieznana: reakcje typu alergicznego takie jak réznego typu wysypki, $wiad, pokrzywki,
obrzek twarzy (sugerujacy mozliwa reakcje nadwrazliwos$ci)

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki facznej

Niezbyt czgsto: bol migsni

Rzadko: bol stawow

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

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

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

Niezbyt czgsto: zte samopoczucie

Czgstos¢ nieznana: duza reakcja w miejscu podania (> 50 mm), w tym rozlegly obrzgk konczyny,
ktory moze sigga¢ od miejsca podania do jednego z sgsiednich stawow. Te reakcje wystepujg w ciggu
24 do 72 godzin po szczepieniu i mogg by¢ zwigzane z objawami takimi jak rumien, ucieplenie,
tkliwos$¢ lub bdl w miejscu podania. Ustepuja one samoistnie w ciggu 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, czestos¢ wystepowania oraz nasilenie
miejscowych dzialan niepozadanych moze zaleze¢ od miejsca i drogi podania oraz od liczby
poprzednich wstrzyknigc.

Reakcje ogélne sa obserwowane najczesciej u osob hiperimmunizowanych, szczegbdlnie 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 monitorowaniée Stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie ma zastosowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi i poliomyelitis;

kod ATC: JO7CA01

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

Szczepionka jest przygotowywana z toksyn tezcowej i Dbloniczej, ktore sa odtoksycznione
formaldehydem, a nastgpnie oczyszczane Oraz z wirusoOw poliomyelitis typu 1, 2 i 3, hodowanych w
komorkach Vero, oczyszczanych i nastepnie 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 skutecznos¢ i bezpieczenstwo.

Uwaza sig, ze pacjent jest chroniony przed btonicg i tgzcem gdy poziom przeciwciat przeciw btonicy i
tezcowi wynosi > 0,1 j.m./ml (ELISA). W przypadku poliomyelitis uwaza sie, ze ochronne miano
przeciwcial 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 przeciwciat przeciw btonicy i tezcowi > 0,1 j.m./ml. Diugotrwata ochrong
(poziom przeciwciat > 0,1 j.m./ml) przed zachorowaniem na t¢zec stwierdzono u 100% i na btonicg u
ponad 95% dzieci.



Badania kliniczne wykazaty, ze u ponad 99% o0s6b 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 0s6b starszych (Srednia wieku 52 lata), ktore otrzymaty ostatnig dawke
przypominajaca ponad 10 lat wczesniej (od 11 do 60 lat), wykazatly, 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 przeciwciat przeciw btonicy.

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

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

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
toksycznosci  ostrej, toksycznosci po podaniu  wielokrotnym, tolerancji miejscowej oraz
nadwrazliwosci, nie ujawniaja zadnego szczegodlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Adsorbent, patrz punkt 2.

fenoksyetanol

etanol bezwodny

formaldehyd

kwas octowy i (lub) sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

podtoze Hanksa 199*

woda do wstrzykiwan

*Podloze Hanksa 199 jest ztozong mieszaning zawierajagca aminokwasy, w tym fenyloalanine, sole
mineralne, witaminy, polisorbat 80, kwas solny i (lub) sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) i inne
sktadniki rozcienczone w wodzie do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznoSci
3 lata.
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazaé.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania



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

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce ze szkta (typ 1) z zatyczka ttoka z chlorobutylu i nasadka
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 dotgczonych igiel, osobna igla musi by¢é 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 usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

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

05/2023
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