CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczepionkaezcowa adsorbowana (T), zawiesina do wstrzykiwa
Szczepionka przeciveicowi, adsorbowana

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 dawka (0,5 ml) zawiera:
toksoid tzcowy nie mniej ri 40 j.m.
adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym wiiecej niz 1,25 mg Af*

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwa
Po wymieszaniu: jednorodna, mleczna zawiesinatawsian odcieniu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Szczepionkagzcowa adsorbowana (T) stosowana jest w celu czynaedpornienia przeciwetcowi.

Szczeplonlg tezcowg adsorbowam (T) podaje si:
osobom dorostym i dzieciom nie szczepionym przdeieowi,

- osobom dorostym, jako dawlkrzypominagca, po okresie 10 lat od ostatniego cyklu szczepib
po ostatniej dawce przypominagj,

- osobom dorostym, ktére nie otrzymaty wszystkich dlwzczepienia podstawowego,

- dzieciom, jgli istnieja przeciwwskazania do szczefigzczepionkami skojarzonymi z bloaiidlub
krztuscem,

- 0sobom zranionym, naranym na infekgj laseczkamigzca, przy czynno-biernym uodpornieniu
przeciw tzcowi lub w pocatkach choroby oraz w przypadku niepetnych szczemiey braku
dokumentacji szczepie

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

- Szczepienie podstawowe (petny cykl szczepiediug schematu 0, 1, 6-12 migdi
dwie pierwsze dawki w odgtie nie krotszym ri4 do 6 tygodni;
trzecia dawka uzupetnigia po 6 miegicach do 1 roku od drugiego szczepienia.
- Szczepienie przypomingge:
jedna dawka co 10 lat od ostatniego szczepienia.
- Szczepienie 0s6b zranionych (uodpornienie czynemb)).

Whytyczne dotycgce swoistego zapobieganédowi u zranionych osob
Szczepionk stosuje si wedtug wskazaindywidualnych u oséb naranych na zakeenie tzcem
zaleznie od ryzyka zakeenia, stosujc ponizsze wytyczne:

1



Historia szczepia pacjenta przeciw Ryzyko wystpienia tezca
tezcow Niskie Wysokie
Nieszczepieni lub niekompletnie Nalezy zastosowa Nalezy zastosowa
szczepieni lub historia szczefpie szczepienie podstawoweszczepionk jednoczénie
niepewna wedtug schematu: z LIT — swoisg
0; 1; 6 miesic immunoglobulir
250/500 j.m., nagpnie
kontynuowa kolejne dawki
szczepienia podstawowego
wedlug schematu:
0; 1; 6 miesic
Szczepienie podstawowe lub Nalezy zastosowa Nalezy zastosowa
przypominajce j&li od podania szczepionk — jedna szczepionk (jedna
ostatniej dawki migto ponad 10 lat przypominajca dawka | przypominajca dawka)
jednoczénie z LIT —
swoist immunoglobulina
250/500 j.m.
Szczepienie podstawowe lub Nalezy zastosowa Nalezy zastosowa
przypominagce jeli od podania szczepionk — jedna szczepionk — jedna
ostatniej dawki migto 5 — 10 lat przypominajca dawka | przypominajca dawka
Szczepienie podstawowe lub Nie nalery stosowa Nie nalery stosowa
przypominajce j&li od podania szczepionki szczepionki.
ostatniej dawki migto mniej niz 5 lat W przypadku wysipowania
szczegolnie wysokiego
ryzyka mana zastosowa
szczepionk — jedna
przypominajca dawka

Sposob podawania

Dawke 0,5 ml naley pod& gigboko podskérnie lub domginiowo.

Przy podawaniu podskérnym naygpameta¢ aby byto ono gibokie, poniewa zbyt ptytkie podanie
szczepionki mge spowodowa powstanie jatowego ropnia, a wchtanianie toksoiize by
niewystarczajce.

Nie podawa dazylnie!

Jako miejsce wstrzykiweazaleca s migsien naramienny lub przednioboczozesé uda.

Przy czynno-biernym uodparnianiu przecigdowi naley zawsze w réne miejsca wstrzykinw@
produkt leczniczy Szczepionk&ztowa adsorbowana (T), a ngstie immunoglobulia tezcowa
uzywajac oddzielnych igiet i strzykawek. Wstrzykiwanie optoduktow w to samo miejsce znosi ich
dziatanie, a podania sam, strzykawlg ostabia ich moc.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substang pomocnicz wymieniors
w punkcie 6.1,

- Choroby w ostrej fazie ze stanami ggakowymi,

- Choroby przewlekle w okresie zaostrzenia,

- Leczenie diaymi dawkami kortykosteroidow.



Szczepienie maa przeprowadzipo usgpieniu ostrych objawéw chorobowych oraz po zakaeniu
leczenia kortykosteroidami.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

O zastosowaniu Szczepionkiktowej adsorbowanej (T) zawsze decyduje lekarz.

Przed podjciem decyzji o zastosowaniu szczepionki malerzeprowadz wywiad dotyczcy stanéw
alergicznych pacjenta.

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionekap@shych we wstrzykaciach naley zawsze
zapewnt mozliwos¢ wiasciwego leczenia i nadzoru na wypadek vpgtnia reakcji anafilaktycznej
po podaniu szczepionki.

Szczepionkagtcowa adsorbowana (T) zawiera tiomersal jekmlek konserwuagy, ktéry mae
powodowd reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Nie podawa chloramfenikolu réwnoczaie ze Szczepionkiezcowa adsorbowam (T), poniewa
hamuje on odpowiedmmunologicza.

W przypadku konieczr$gi leczenia cyklosporynami szczepienie przeprowaddi2 do 4 tygodni
przed rozpoogiem leczenia.

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Szczepionkagzcowa adsorbowana (T) @ by stosowana w gy (po 28 tygodniu aizy).

Karmienie piersj
Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikanistanciji czynnej do mleka ludzkiego.

Ptodng¢
Szczepionkaezcowa adsorbowana (T) nie byta oceniana w badamatltzcych ptodndci.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Szczepionkagzcowa adsorbowana (T) nie ma wptywu lub wywierast@ny wptyw na zdolng
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane

Czgstaé¢ wyskpowania dziath niepazadanych zdefiniowana jest nagujaco: Bardzo cgsto ¢ 1/10);
Czesto ¢ 1/100 do < 1/10); Niezbyt egto & 1/1 000 do < 1/100); Rzadke (/10 000 do < 1/1 000);
Bardzo rzadko (< 1/10 000); €tcs¢ nieznana (nie m@ byt okreslona na podstawie degmnych
danych).

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Bardzo rzadko magwystpi¢ dziatania niepzadane w miejscu podania: zaczerwienienie, ghriadl.
Objawy te mijag po 24 godzinach.

Bardzo rzadko wyspuja og6lne dziatania niegadane: podwyszenie temperatury ciata, zte
samopoczucie. Przyczymog by¢ zbyt krétkie odsipy czasu midzy kolejnymi dawkami lub
uczulenie (nadwrdiwos¢) na tiomersal lub glin.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz




wszelkie podejrzewane dziatania niegpgdane za poednictwem Departament Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Obserwowano reakcje ogolne u oséb nadmiernie immowanych, ktérym w przes&oi podano zbyt
wiele dawek i w krétszych nizalecane odgpach czasu. U oséb tych wggowat jeszcze wysoki
poziom przeciwciat. Reakcje ogélng spowodowane przez przeciwciata twgre kompleksy

z nadmiern iloscia antygenu (toksoidwtcowego).

Kompleksy inaktywuj dopetniacz oraz leukocyty powodajmiejscowy obrek, bdl i zie
samopoczucie.

Przedawkowanie toksoidgzicowego mae tez prowadzé do polineuropatii.

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, ponidveapdrednie opakowanie jest jednodawkowe.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwinfekcygtmsowane ogolnie, szczepionki
przeciwbakteryjne, szczepionki przecizdowi, kod ATC: JO7AMO7.

Substangj czynm jest toksoiddzcowy, ktéry zachowuje antygenowe ddavosci toksyny natywnej.
Posiada silne wigiwosci antygenowe i indukuje odpowizdkiadu immunologicznego do
wytwarzania swoistych przeciwciat chraoych przed zakaeniem ¢zcem.

Warunkiem uzyskania tej odporud jest poddanie sipetnemu cyklowi szczepieochronnych.

Po podaniu pierwszej dawiizczepionkigzcowej adsorbowanej (T) stwierdza siski poziom
przeciwciat lub ich brak. Przeciwciata klasy IgiVnaeaja w ciagu 1 do 3 miesry.

Po drugiej dawce@owstaj przeciwciata klasy 1gG — okres wzrostu poziomthtpezeciwciat wynosi
okoto 3 tygodnie.

Trzecia dawkavywotuje petra odpowied immunologiczi po okoto 3 tygodniach. Ochronny poziom
przeciwciat klasy IgG utrzymujesbkoto 10 lat.

Po wstrzykn¢ciu podskérnym lub dorgéniowym, szczepionka wchtaniagghoprzez prostdyfuzje

Z miejsca wstrzykmcia do osocza.

W przypadku antygenu resorpcja jest spowolniomaa do kilku dni zgodnie z uwalnianiem toksoidu
tezcowego przez adiuwant, ktérym jest wodorotlenekugli

Antygen (toksoid¢zcowy) po spetnieniu roli induktora przeciwciat jéistwiony przez makrofagi.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Ten produkt leczniczy jest stosowany w lecznictaketo 60 lat.



Wieloletnie badania i obserwacje kliniczne, popezzewe badaniami na zwietach wykazalyze
Szczepionkagzcowa adsorbowana (T) jest produktem bezpiecznym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Tiomersal,

Sodu diwodorofosforan dwuwodny,

Disodu wodorofosforan dwunastowodny,

Sodu chlorek,

Woda do wstrzykiwa.

Adsorbent, patrz punkt 2.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitizyponiewa nie wykonywano
bada dotyczcych zgodnéci.

6.3  Okres wanosci
3 lata
6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaw lodéwce (2°C — 8°C). Nie zanmia.
Przechowywa w opakowaniu zewgirznym w celu ochrony przegviattem.

6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Amputki ze szkia (typ 1), zawierage po 0,5 ml zawiesiny do wstrzykimeOpakowanie zawiera
3 ampuiki.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed zastosowaniem produktu leczniczegozyadénie wstrasmé¢ amputie w celu uzyskania
jednorodnej zawiesiny.
Jednorodn& zawiesiny zapewnia wiaiwe wchianianie szczepionki z miejsca wstrzykia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngzzib jego odpady natg usuraé¢ zgodnie
Z lokalnymi przepisami

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wytwornia Surowic i Szczepionek BIOMED Sp. z o.0.
ul. Chetmska 30/34

00-725 Warszawa

tel. 2284140 71



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0035

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU/DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu: 10 lipca 1965 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 2 gdziernika 2013 r.

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