CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Polyvaccinum submite, Polyvaccinum mite, Polyvaccinum forte
Zawiesina do wstrzykiwan.

Nieswoista szczepionka bakteryjna.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml szczepionki zawiera inaktywowane bakterie (w milionach komorek):

Polyvaccinum

submite mite forte
Staphylococcus aureus 5 50 500
Staphylococcus epidermidis 5 50 500
Streptococcus salivarius 1 10 100
Streptococcus pneumoniae 1 10 100
Streptococcus pyogenes 1 10 100
Escherichia coli 2 20 200
Klebsiella pneumoniae 1 10 100
Haemophilus influenzae 1 10 100
Corynebacterium pseudodiphtheriticum 2 20 200
Moraxella catarrhalis 1 10 100

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Polyvaccinum submite jest przezroczysta, bezbarwna zawiesing.
Polyvaccinum mite jest opalizujgca, bezbarwng zawiesing.
Polyvaccinum forte jest opalizujaca zawiesing o biatym odcieniu.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka nawracajacych zakazen drog oddechowych u dzieci w wieku od 2 do 14 lat i u dorostych.



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Schemat dawkowania

Wstrzykniecia podawane Doro$li Dzieci od 2 do 14 lat
w odstepach co 3-5 dni Szczepionka Dawka Szczepionka Dawka

Wstrzyknigcie 1,21 3 Polyvaccinum submite | 1,0 ml Polyvaccinum submite 0,5 ml
Wstrzyknigcie 41 5 Polyvaccinum mite 0,5 ml Polyvaccinum submite 1,0ml
Wstrzyknigcie 6, 71 8 Polyvaccinum mite 1,0ml Polyvaccinum mite 0,3 ml
Wstrzyknigcie 91 10 Polyvaccinum forte 0,3 ml Polyvaccinum mite 0,5ml
Wstrzyknigcie 111 12 Polyvaccinum forte 0,5 mi Polyvaccinum forte 0,2 ml
Wstrzykniecie 131 14 Polyvaccinum forte 1,0ml Polyvaccinum forte 0,5ml

Dawke 14 mozna powtarza¢ w odstgpach 2-4 tygodni przez okres 2-3 miesigcy. Zamieszczony
w tabeli, pelny cykl szczepien powinno si¢ powtarzac 2 razy do roku w porze wiosennej i jesiennej,
przez co najmniej 2 lata.

Zmiana dawkowania w przypadku dtugotrwatych dziatan niepozadanych i (lub) dziatan
niepozadanych o duzym nasileniu zostata opisana w punkcie 4.8.

Sposéb podawania

Podawa¢ domig$niowo lub podskoérnie.
Jako miejsce wstrzykiwan zaleca si¢ migsien naramienny.

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

— Choroby zakazne.

— Ostre stany zapalne.

— Choroby nerek i watroby.

— Niewydolno$¢ krazenia.

— Ciaza lub laktacja.

— Dzieci ponizej drugiego roku zycia.

— Choroby uktadowe.

— Stosowanie preparatdéw immunosupresyjnych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

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

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

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu odpowiedz na szczepionke moze by¢
obnizona. W takim przypadku zaleca si¢ przesunigcie Szczepien do zakonczenia terapii.




Szczepionka moze by¢ podawana w przebiegu infekcji, jesli jej stosowanie rozpoczeto przed
rozwojem zakazenia.
Produkt nie zastepuje leczenia przeciwzapalnego.

Nie istnieja zadne dane pochodzace z badan klinicznych potwierdzajace, ze stosowanie leku
Polyvaccinum submite/Polyvaccinum mite/ Polyvaccinum forte moze zapobiega¢ zapaleniu ptuc.
Dlatego nie zaleca si¢ podawania leku Polyvaccinum submite/Polyvaccinum mite/ Polyvaccinum forte
w celu zapobiegania zapaleniu pluc.

Nie podawa¢ donaczyniowo.
Nalezy upewnié sie, Ze igla nie jest wprowadzona do naczynia krwionos$nego.
Po szczepieniu, osoba szczepiona powinna pozosta¢ 30 minut pod obserwacja lekarza.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Szczepionka moze by¢ podawana w trakcie antybiotykoterapii, jesli to konieczne.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie stosowac.

Karmienie piersia
Nie stosowac.

Plodnosé
Szczepionki Polyvaccinum submite, Polyvaccinum mite, Polyvaccinum forte nie byty oceniane
w badaniu dotyczacym ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem szczepionek Polyvaccinum submite, mite, forte na zdolnosé
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos¢ dziatan niepozadanych definiowana jest w nastepujacy sposob:

— bardzo czgsto (>1/10)

— czesto (>1/100 do <1/10)

— niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100)

— rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

— bardzo rzadko (<1/10 000)

— czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Dzialania niepozadane (czesto$¢ nieznana):

Zaburzenia uktadu nerwowego

- bol glowy

Zaburzenia zotadka i jelit

- nudnosci

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

— zaczerwienienie, obrzek, bol w miejscu podania

- przejsciowa, trwajaca 6-8 godzin goraczka (do 38°C)



- zte samopoczucie, ogdlne ostabienie
- miejscowe stany zapalne (zaostrzenie).

Objawy te zwykle ustgpuja po 24 godzinach.

Uwaga:

W razie utrzymywania si¢ dtuzej dziatan niepozadanych w postaci bolu gtowy, nudnosci i ogdlnego
ostabienia, nalezy wydluzy¢ czas migdzy wstrzyknigciami i zmniejszy¢ dawke szczepionki (powr6t do
stezenia szczepionki zawierajacego dziesieciokrotnie mniejszg ilo§¢ bakterii lub/i zmniejszenie
objetosci dawki szczepionki).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku podania wigkszej dawki szczepionki niz zalecana w schemacie dawkowania, moze dojs¢
do nasilenia dziatan niepozadanych. W takim przypadku nalezy postgpowac jak w punkcie 4.8 Uwaga.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne szczepionki bakteryjne, kod ATC: JO7TAX.

Substancjami czynnymi szczepionek Polyvaccinum submite, mite i forte sg zawiesiny bakterii
zabitych ogrzewaniem, najczesciej powodujacych réznego rodzaju zakazenia lub bedacych przyczyna
powiktan stanow zapalnych pochodzenia niebakteryjnego. Poszczegolne szczepionki roznig sig
dziesigciokrotng iloscig komodrek bakterii. Proporcje ilosci bakterii poszczegélnych gatunkow

w kazdej z trzech szczepionek sa identyczne. Szczepionki stosuje si¢ profilaktycznie.. Dziataja one
immunostymulujgco wzmagajac 0golng, nieswoistg odpornos¢ uktadu immunologicznego prowadzaca
do wzmocnienia proceséw obronnych ustroju przed zakazeniami. ROwnoczes$nie wywoluja swoista
odporno$¢ na bakterie, ktorych antygeny zawarte sa w szczepionkach.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Fenol

Sodu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny
Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres wazno$ci

18 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C).

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Polyvaccinum submite - 1 ml zawiesiny w ampulce ze szkta typu I — opakowanie po 5 amputek.
Polyvaccinum mite - 1 ml zawiesiny w amputce ze szkta typu I — opakowanie po 5 amputek.
Polyvaccinum forte - 1 ml zawiesiny w amputce ze szkta typu I — opakowanie po 5 amputek.

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

Po wstrzasnigciu szczepionka:

Polyvaccinum submite jest przezroczysta, bezbarwng zawiesing.
Polyvaccinum mite jest opalizujaca, bezbarwng zawiesing.
Polyvaccinum forte jest opalizujaca zawiesing o biatym odcieniu.

W czasie przechowywania na dnie amputki tworzy si¢ biaty osad, a ponad nim klarowny supernatant.

Przed uzyciem amputke nalezy mocno wstrzgsngé¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Nalezy ocenié¢
wzrokowo, czy szczepionka nie zawiera jakichkolwiek obcych czgstek i (lub) czy nie nastgpity 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 Spoétka Akcyjna
Al. Sosnowa 8

30-224 Krakoéw

Tel.: +48 12 37 69 200

Fax: +48 12 37 69 205

e-mail: informacjanaukowa@biomed.pl




8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Polyvaccinum submite R/0387
Polyvaccinum mite R/0385
Polyvaccinum forte R/0769

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31 maja 1988.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13 marca 2014.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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