CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO.

. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Td—pur, zawiesina do wstrzykiwai

Vaccinum diphteriae et tetani, antigeniis minutum, adsorbatum.

Szczepionka przeciw btonicydzcowi, adsorbowana, 0 zmniejszonej zawanito
antygenow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna dawka szczepionki (0,5 ml zawiesiny) zawiera:

Toksoid tzcowy nie mniejm 20 j.m.
Toksoid btoniczy nie mniejhi 2 j.m.
Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpciji 1,5 Alg"

Substancje pomocnicze, patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwa
Bialawa, nieprzezroczysta zawiesina.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Uodparnianie przeciwetcowi i blonicy oséb w wieku 5 lat i starszych.
Profilaktyka przeciwgzcowa w przypadku zranienia u os6b w wieku 5 laaiszych wraz
z dawla przypominagca szczepionki przeciw btonicy.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
4.2.1 Dawkowanie
Nalezy przestrzega zalecé obowinzujacych w danym kraju oraz/lub wytyczny@wiatowej
Organizacji Zdrowia.
Dawkowanie

Osoby w wieku 5 lat i starsze powinni otrzyériaka sanm dawk;.

Szczepienie podstawowgsoby nieszczepione lub o nieznanym statusie zaszgienia):

Trzy dawki szczepionki, kala po 0,5 ml, podawane wedtug rasfacego schematu:

- pierwsza dawka w wieku 5 lat lub poej 0,5 ml
- druga dawka po 4 - 6 tygodniach od podania pieeywdawki 0,5 ml
- trzecia dawka 6 do12 miesy od podania drugiej dawki 0,5 ml

Szczepienie przypominajce;

Szczepienie rutynowe:

Dawka 0,5 ml podawana w wieku 5 lat (lub starszyariay



Dawka 0,5 ml podawana w wieku 11 -15 lat.
Nastpnie dawka 0,5 ml podawana co 10 lat.

Jezeli wskazane jest szczepienie przeciw btonicy, poodd¢ na tzec jest wystarczaga,
zaleca si podanie monowalentnej szczepionki przeciw btonicy

W przypadku ekspozycji na zaiemie btonig, w okresie 5 lub wicej lat od zakaczenia
petnego cyklu szczepigpodstawowych, zalecane jest szczepienie przypqgac@adpowiedni
do wieku dawk adsorbowanej lub skojarzonej szczepionki przedomiby.

Postpowanie w przypadku zranienia (patrz tabela poriej)

a) Osoby, ktére otrzymaly cykl szczepiprzeciw tzcowi a ostatnia dawka przypomineq
podana byta:

przed uptywem 5 lat:
przed uptywem 5 -10 lat:
po uptywie 10 lat:

Nie wymagane jest szczepieni
Szczepionka Td-pur w da@éd ml
Jednoczesne podanie szczepibddpur w dawce 0,5 ml +
immunoglobuliny przeciwicowej w dawce 250 j.m.

Jezeli zranienie jest powierzchowne i czyste,zm@ zrezygnowaz podania immunoglobuliny
przeciwtzcowej.

b) U 0s6b z niedoborami odpokuodlub leczonych immunosupresyjnie skutecgnszczepienia

moze by watpliwa. W przypadku zranienia konieczne

immunoglobuliny przeciwizcowej.

Profilaktyka t ezca w przypadku zranienia®

jest

jedmsne podanie

Status Okres czasu Jednoczesne | Nastpne dawki szczepionki przeciw btoni
immunologiczny| pomiedzy dniem podanie (w i tezcowi (Td)
(liczba podanych zranienia a ostatnim przeciwlegte (w celu zakdczenia immunizaciji
dawek szczepieniem czesci ciata): podstawowej) po uptywie:
szczepionki
odnotowanych w Td- | TIG® | 4-6 tygodni 6-12 Dawka
historii szczepig pur® mieskcy | przypominajca
pacjenta) co 10 lat
Brak lub brak - tak | tak® tak tak tak
danych
1 do 2 tygodni nie tak) tak tak tak
2 do 8 tygodni tak | tak nie tak tak
powyzej 8 tygodni tak | tald tak tak tak
2 do 2 tygodni nie tak) nie tak tak
od 2 tygodni do 6 nie | nie®® nie tak tak
mieskcy
6 do 12 miesicy tak | nie®® nie nie tak
powyzej 12 miesicy | tak | tak® nie nie tak
3 do 5 lat nie nie nie nie tak
lub wiecej 5do 10 lat tak nie nie nie tak
powyzej 10 lat tak | tak’ nie nie tak

WU pacjentéw leczonych immunosupresyjnie lub z obedtami immunologicznymi patrz pkt. 4.2.1

@ TIG - ludzka immunoglobulina przecigicowa, pocatkowo 250 j.m., jéli to konieczne 500 j.m.

® Zgodnie z zaleceniami Niemieckiej Komisji DoradcB® Spraw Szczepie jezeli zranienie jest
powierzchowne i czyste mpa zrezygnowaz podania immunoglobuliny przecimtowe;.



“ Tak, jezeli do zranienia doszio w czasie géaym niz 24 godziny .

4.2.2 Sposob podawania

4.3

4.4

Przed ayciem szczepionknalery silnie wstrasmg!

Dawke wstrzykuje s gleboko domésniowo. W pewnych przypadkach (skaza krwotoczna)
szczepionk mazna podd podskornie.

Szczepionki nie wolno podawaonaczyniowo (patrz tegpunkt 4.4).

Numer serii kadej podanej dawki szczepionki i immunoglobulinyanrnazwa preparatu
(nazwa handlowa) powinny byodnotowane przez lekarza w ddzynarodowym Wykazie
Szczepia.

Optymalny poziom ochrony jest uzyskiwany jedynie przeprowadzeniu petnego cyklu
szczepié.

Przeciwwskazania.

- U os6b chorych, wymagajych leczenia, szczepienie powinnoé¢bgdroczone na okres
przynajmniej dwoch tygodni od petnego wyzdrowie(iawyjatkiem os6b po nafzniu na
zakaenie).

- Nie naley szczept szczepionk Td-pur przede wszystkim osob, u ktérych poprzednie
szczepienia przeciw btonicy i/lulkzcowi wywotaty przejciowa trombocytopeni lub objawy
niepazadane ze strony uktadu nerwowego.

- nie stosowaszczepionki jéi wystepuje alergia na ktorykolwiek jej sktadnik

- Osoby, u ktorych wysgpity powiktania po szczepieniu nie powinnydsgzczepioneat sam,
szczepionk az do wyjanienia maliwych przyczyn tych powikia.

- W przypadku zranienia istnieje kilka bezwattych przeciwwskaza do stosowania
szczepionki Td-pur jako dawki przypominegj (np. znane powae reakcje alergiczne na
sktadniki szczepionki, szczegdlnie dziatania nigpane, ktore nie ograniczagic do miejsca
iniekcji). Jeeli reakcje niepzadane zwazane byly z wczamiejszym podaniem szczepionki
przeciw btonicy, nalgy stosowd tylko monowalenta szczepionk przeciw tzcowi; jezeli
reakcje niepgadane zwizane byly z podaniem szczepionki przecigicowi lub szczepionki
tezcowo-btoniczej, w przypadku zranienia ngle poda& tylko immunoglobulir
przeciwtzcows: w takim przypadku naiy pod& dwie dawki 250 j.m. w odspie 4 tygodni.
Patrz te punkt 4.4

Osoby z nadwrdiwoscia na lateks: Pomimae w nasadce strzykawki nie znajdugic
wykrywalne ilgici lateksu naturalnego, bezpiegg®vo stosowania szczepionki Td-pur u 0séb
z nadwraliwoscia na lateks nie zostato w petni potwierdzone.

Specjalne ostrze=nia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Szczepionki nie wolno podawaonaczyniowo.
W przypadku niezamierzonego donaczyniowego podasuazepionki istnieje ryzyko

wystapienia dziatd niepazadanych, ze wstesem whcznie. W takiej sytuacji natg podpé
natychmiastowe dziatania w celu uniégia wystpienia wstrzsu.

Osoby udajce st w rejony, gdzie blonica wygbuje endemicznie powinny byzaszczepione
co najmniej dwiema dawkami szczepionki.

Pacjenci zakaeni wirusem HIV mog by¢ zaszczepieni przeciwko btonicygztowi.



4.5

4.6

4.7

W niektérych przypadkach wymagane szczepienia @ipraeprowadzane z powodugthej

interpretacji pewnych objawow lub okolicZed uwazanych jako przeciwwskazanie do

szczepienia.

Naleza do nich na przykiad:

tagodne infekcje, nawetdie przebiegaj ze stanami podgaczkowymi

mozliwy kontakt osoby szczepionej z chorymi na chorabiane

wystepowanie drgawek $vod rodziny osoby szczepionej

wystepowanie w historii choroby osoby szczepionej drgageraczkowych (poniewa

podanie szczepionki e spowodowa goraczke i w konsekwencji drgawki, nalg

rozwazy¢ podanie dzieciom podatnym na wysienie drgawek srodkow

przeciwgoaczkowych, np. w przypadku szczepionek inaktywowényw czasie

szczepienia, oraz 4 do 8 godzin po podaniu szcakpio

O przewlekte choroby, z nie pesujacymi zaburzeniami @odkowego ukitadu
nerwowego (OUN) wicznie

O wyprysk i inne zmiany skérne, umiejscowione zadm@a skory

00 terapia antybiotykami, niskimi dawkami kortykostééy lub stosowanie miejscowe
preparatéw zawieragych sterydy

O wrodzone lub nabyte niedobory odpojoio (w takich przypadkach skuteczgo
szczepienia m@ by zmniejszona lub wipliwa. Zalecane jest wykonanie testu
serologicznego)

OooOooOodg

Nalezy kontrolow& histori szczepi@ os6b wchodzxych w bliski kontakt z chorymi na
btonice lub jej nosicielami. Yeeli odnotowano podanie mniejmntrzech dawek szczepionki
przeciw btonicy, szczepienie najerozpoca¢ lub uzupetnt, w zalenosci od wieku pacjenta.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje nterakciji

U os6b lrdacych w trakcie leczenia immunosupresyjnego skui@gzezczepienia me by
zmniejszona lub wipliwa.

Zachowanie odgpdw czasowych w stosunku do innych szczépie jest wymagane.
U os6b w wieku 5 lat i starszych dawka przypomjcajmae by podana jednoczeie z drug
dawlq szczepionki przeciw odrzéwince i r@zyczce.

Druga dawka przypomingga mae by podana u dzieci w wieku 11 do 15 lat i starszych
jednoczénie z dousta szczepionk przeciw polio, razem ze szczepianfirzeciw r@yczce u
wszystkich dziewczynek, oraz ze szczepippkzeciw wirusowemu zapaleniwtkoby typu B u
wszystkich nie szczepionych oséb dorostych.

Ciaza lub laktacja

U kobiet ckzarnych, ktére nie posiadajodpowiedniej ochrony immunologicznej przeciw
btonicy, zalecane jest podanie szczepionki w drulgintrzecim trymestrze gty. Szczepienie
jest szczegblnie zalecane u o0s6b padgych do rejondéw, w ktérych choroba wystije
endemicznie lub w innych przypadkachneosci naraenia na ekspozygj

Karmienie piersj nie stanowi przeciwwskazania do stosowania szon&pi

Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniairzadzen
mechanicznych w ruchu

Nieistotny



4.8 Dziatania niepazadane

4.9

Czstotliwos¢ wystepowania dziata niepaadanych:
Bardzo czsto (>1/10); cgsto (>1/100, <1/10); niezbyt ¢zto (>1/1 000, <1/100); rzadko (>1/10
000, <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 008¢zhie z pojedynczymi przypadkami:

Zgtaszano nagpujace dziatania niepadane:

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Bardzo czsto: zaczerwienienie, olalz, bolesné¢, stwardnienie, sedzenie

Czesto: ogllne zte samopoczucie

Rzadko: objawy grypopodobne (pocenig,silreszcze, gaczka).

Bardzo rzadko: utworzenie esiziarniniaka, ktory w pojedynczych przypadkachzmanie
tendencje do przeksztalcania si guzek zawieraty jatowa wydzieling surowica.

Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankiatznej:
Rzadko: b6l mgs$ni, bol stawow

Zaburzeniaotadka i jelit:
Rzadko: zaburzenizotadkowo- jelitowe

Zaburzenia naczyniowe:
Rzadko: przdciowe reakcje naczyniowe

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Czesto: powekszenie wztdw chtonnych
Bardzo rzadko: przggiowa trombocytopenia

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje alergiczne (np. dusgnpkrotkotrwata wysypka.
Bardzo rzadko: Alergiczne reakcje ze strony nertkwarzyszacym biatkomoczem.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Bardzo czsto: bol glowy

Bardzo rzadko: zaburzenia ze strony centralnedmviodowego uktadu nerwowego, narasgtej
porazenie prowadzce nawet do poemnia uktadu oddechowego ( zespot Guillain-Barre),
zapalenie obwodowych splotéw nerwowych.

Takie reakcje wyspuja czesciej u 0s6b hiperimmunizowanych.

Przedawkowanie

Nie s3 znane objawy przedawkowania

WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Kod ATC nr: J07 AM51
Td-pur ma posiajest biatawej, nieprzezroczystej zawiesiny zawigej oczyszczone toksoidy
tezca i blonicy oraz wodorotlenek glinu w celu zkgzenia ich immunogenia.

Szczepionka jest produkowana i badana zgodnie ecemlami Farmakopei Europejskiej i
Swiatowe]j Organizacji Zdrowia (WHO).
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Szczepionka Td-pur podana w dawce przypomo®j osobom, ktére zostaly poddane
kompletnemu szczepieniu podstawowemu przeciw byonitzzcowi powoduje wytworzenie
odpowiedniego poziomu przeciwciat zabezpieszagih przed obu chorobami u prawie
wszystkich szczepionych.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Szczepionka Td-pur podana w dawce przypomoedj powoduje u osoby szczepionej
wytworzenie ochrony immunologicznej przed zak@em tzcem na skutek zranienia, ktéra
utrzymuje s¢ do 5 lat. Poziom przeciwciat przeciw btonicyitowi stopniowo s obniza.

W celu utrzymania odpowiedniego zabezpiegzajjo poziomu przeciwciat — wynaegego
okoto 0,1 j.m./ml — natey powtarzé szczepienia przypomireage najrzadziej co 10 lat.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

sodu chlorek, woda do wstrzykiwa

Niezgodndci farmaceutyczne

Szczepionki nie wolno mies&a innymi lekami w jednej strzykawce. W przypadkacanie,
gdy konieczne jest jednoczesne zastosowanie imnhoimaliny przeciwezcowej, powinna b§
ona podana w odbne miejsce po przeciwnej stronie ciata.

Okres waznosci

4 lata.

Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa w temperaturze@C - 8°C (w lodéwce).
Nie zamraac!
Nie stosowéa zamraonej szczepionki.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (szklo typubkz igly, z zatyczk tloka z gumy
bromobutylowej —  opakowania po 1 lub 10

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu do stosowania i usuwanigego pozostatéci
Td—pur jest szczepioalgotows do podania.

Przed ayciem dobrze wstasmg!

Nie zwyta szczepionka powinna byniszczona w sposéb zgodny z lokalnymi przepisami.
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

Novartis Vaccines & Diagnostics GmbH

Emil-von-Behring-str. 76
D-35041 Marburg, Niemcy



10.

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 8484

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 29.12.2000((2Q008

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



