CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pseudovagroztwér do wstrzykiwa.
Szczepionka poliwalentna przeciwko pateczce ropkitotej Pseudomonas aer uginosa.

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml szczepionki zawiera:

AntygenyPseudomonas aeruginosa z 7 immunotypow (wg klasyfikacji Fisher, Devlin, &vasik):
— immunotyp 1 - 0,125 ml

— immunotyp 2 - 0,125 ml

— immunotyp 3 - 0,125 ml

— immunotyp 4 - 0,125 ml

— immunotyp 5 - 0,125 ml

— immunotyp 6 - 0,125 ml

— immunotyp 7 - 0,125 ml

— immunotyp 3,7 - 0,125 ml

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwa.

Szczepionka jest przezroczystym, stomkowym roztwore

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Pseudovac jest zalecana dzieciom sigonav stanach zaggenia infekcj i posocznig
wywotarg przezPseudomonas aeruginosa ze szczegolnym uwzgdnieniem pacjentéw z rozlegtymi

oparzeniami.

Profilaktycznie:
W celu uzyskania czynnej odposeona zakaenia wywotane przeBseudomonas aeruginosa.

Leczniczo:
W stanach istniagych juz infekcji wywotanych przePseudomonas aeruginosa, w celu zwikszenia
swoistej odporn&i i zmniejszenia ryzyka wysgpienia bakteriemii i posocznicy.



4.2 Dawkowanie i sposdb podawania
Dawkowanie

Szczepionk Pseudovac zalecaegpodawa dzieciom i dorostym wg nagtujacego schematu:

Dzien llo§¢ szczepionki
1 0,2 ml
4 0,4 ml
6 0,6 ml
8 0,8 ml
10 1,0 ml

W przypadku pacjentéw z oparzeniami, szczepjoriezy poda jak najwczéniej, w 1 - 3 dobie

od oparzeniaicisle przestrzegapodanego schematu.

W przypadku wysipienia silnych odczynéw miejscowych lub ogdlnyclhena wydtuzy¢ przerwy
miedzy kolejnymi dawkami lub powtérzydawlke podam ostatnio, dochodz jednak konsekwentnie
do dawki 1,0 ml.

Spos6b podawania

Podawé& domigsniowo.
4.3 Przeciwwskazania

— Nadwraliwosé na substancje czynne lub na substapomocnicz wymieniorg w punkcie 6.1
(fenol).

— Ostre stany chorobowe przebiega z gosiczka, niewywotane przePseudomonas aeruginosa.
tagodne infekcje nieasprzeciwwskazaniem do podania szczepionki.

— Choroby przewlekie w okresie zaostrzenia. W tycdypadkach szczepienie nafevykona po
ustpieniu zaostrzenia choroby.

— Ciaza lub laktacja.

Jezeli istniep jakiekolwiek przeciwwskazania do zastosowaniaegimnki Pseudovac, to naie
ocent ryzyko podania szczepionki w stosunku do ryzykatyyenia zakaenia.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepienie powinno kbyoprzedzone przeprowadzeniem doktadnego wywiddarsdgiego (ze
szczegolnym uwzgtinieniem poprzednich szczepiedziatar niepazadanych, ktére mogty kynimi
spowodowane) oraz badaniem lekarskim.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanyelwstrzykngciach, naley zapewnt
pacjentom maiwos¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia w przypadjstpienia po
szczepieniu wstegsu anafilaktycznego.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjneima niedoborami odpordci odpowied
na szczepionkmaze by obnizona. W takich przypadkach zaleca gizesunicie szczepig do
zakaczenia terapii.

Nie podawa donaczyniowo.
Nalezy upewni¢ sig, ze igfa nie jest wprowadzona do naczynia krwiorémego.
Po szczepieniu, osoba szczepiona powinna pozés3@ minut pod obserwacy lekarza.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono bafl@otyczcych interakcji.
4.6 Wplyw na ptodnaié, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie stosowa.

Karmienie piersi
Nie stosowa.

Ptodna¢
Szczepionka Pseudovac nie byta oceniana w badatyazcym ptodndgci.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono bafimad wptywem szczepionki na zdofégorowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepdadane

Czestas¢ dziatar niepazadanych definiowana jest w naptijacy sposob:

— bardzo czsto £1/10)

- czsto £1/100 do <1/10)

— niezbyt czsto ¢1/1 000 do <1/100)

— rzadko £1/10 000 do <1/1 000)

— bardzo rzadko (<1/10 000)

—  Czgstas¢ nieznana (nie me@ by okreslona na podstawie deginych danych)

Dziatania niepazadane (czstos¢ nieznana):

Zaburzenia uktadu nerwowego

- bol glowy
Objawy te zwykle uspuja po 24 - 48 godzinach.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

— zaczerwienienie, obgk i/lub bol w miejscu podania
— goraczka

— zle samopoczucie

Objawy te zwykle uspuja po 24 - 48 godzinach.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych {aktugladres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-maihdi@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Brak danych na temat przedawkowania.



5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne szczepionki praeaditeryjne, kod ATC: JO7AX.
Pseudovac jest poliwalentswoist szczepionk przeciwko paleczce ropyddlitnej Pseudomonas
aeruginosa, w skiad ktorej wchodgpolczone w réwnych okjosciach supernatanty zawiegag
antygeny strukturalne i pozakomoérkowe zabitych spéavPseudomonas aeruginosa. Szczepy
hodowane gsna poditau syntetycznym i reprezenguy klinicznie wanych immunotypow (wg
klasyfikacji Fisher, Devlin, Gnhabasik).

Pseudovac podawany profilaktycznie i leczniczo styije czynm odporngé¢ organizmu, powoddg
wzrost przeciwciat anty Pseudomonas w surowicy. Podany bezp@dnio po urazie, zmniejsza
ryzyko wyshpienia bakteriemii i posocznicy wywotanej prZéseudomonas aeruginosa.
Szczepionka Pseudovac spetnia wymagania Farmakopepejskiej i WHO.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Kazda seria szczepionki przed dopuszczeniem do opaitlega standardowym badaniom
toksyczndaci, zgodnie z wymogami Farmakopei Europejskiej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fenol

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitiyponiewa nie wykonano badea
dotyczcych zgodnéci.

6.3 Okres wanosci
18 miesgcy.
6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéw lodéwce (2°C - 8°C).
Nie zamraa¢. W przypadku zameenia szczepionkzniszczy.

6.5 Rodzaj i zawarté¢ opakowania

1 ml roztworu w amputce ze szkia typu |.
Opakowanie: 5 amputek w tekturowym pudetku.



6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Szczepionka jest przezroczystym, stomkowym roztwore

Przed ayciem naley ocent wzrokowo, czy szczepionka nie zawiera jakichkokwidcych czstek
i (lub) czy nie nagipity zmiany w jej wyghdzie. W przypadku jakichkolwiek zmian, nie naje
stosowa szczepionki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigziib jego odpady natg usuraé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIORESpétka Akcyjna
Al. Sosnowa 8

30-224 Krakow

Tel.: +48 12 37 69 200

Fax: +48 12 37 69 205

e-mail: marketing@biomed.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0388

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczimabrotu: 05 padziernika 1983.

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



