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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ADACEL, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi i krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), adsorbowana,
0 zmniejszonej zawarto$ci antygenow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid btoniczy nie mniej niz 2 j.m.* (2 Lf)
Toksoid tezcowy nie mniej niz 20 j.m.* (5 Lf)
Antygeny krztusca
Toksoid krztuscowy 2,5 mikrograma
Hemaglutynina witdkienkowa 5 mikrograméw
Pertaktyna 3 mikrogramy
Fimbrie typu 21 3 5 mikrograméw
Adsorbowane na fosforanie glinu 1,5 mg (0,33 mg glinu)

* Dolna granica ufno$ci (p=0,95) aktywnosci mierzonej zgodnie z testem opisanym w Farmakopei Europejskie;.
Szczepionka ta moze zawiera¢ sladowe ilosci formaldehydu i glutaraldehydu, ktore sg stosowane podczas
procesu wytwarzania (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Szczepionka ADACEL jest mgtna, biatg zawiesing.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka ADACEL jest wskazana do szczepienia przypominajacego przeciw tezcowi, btonicy
i krztuscowi u 0s6b w wieku od 4 lat po szczepieniu podstawowym.
Szczepionke ADACEL nalezy stosowac¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Zalecane jest jednorazowe wstrzykniecie jednej dawki (0,5 ml) we wszystkich wskazanych grupach
wiekowych.

ADACEL jest szczepionka zawierajaca mata dawke antygendéw blonicy, tezca i krztusca wskazang do
szczepien przypominajacych. Przed podaniem szczepionki nalezy wzia¢ pod uwage wskazania oraz
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odstepy miedzy dawkami zgodnie z oficjalnymi zaleceniami do wszystkich antygenéw wchodzacych w
sktad szczepionki.

Osoby, ktore otrzymaty niepelny cykl szczepienia podstawowego toksoidem btoniczym i tezcowym lub
nie otrzymaty go wcale, nie powinny by¢ szczepione szczepionkg ADACEL.

Stosowanie szczepionki ADACEL nie jest wykluczone u 0sob, ktore otrzymaty niepelne szczepienie
przeciw krztuscowi lub nie otrzymaty go wcale. Jednak odpowiedz na dawke przypominajaca wystapi
wylacznie u 0sob, ktore byty poprzednio szczepione lub przebyty naturalne zakazenie.

W celu wzmocnienia odpornosci przeciw blonicy, t¢zcowi i krztuscowi podawanie szczepionki ADACEL
mozna powtarza¢ w odstepach od 5 do 10 lat (patrz punkt 5.1). Powtorne szczepienie powinno by¢
przeprowadzone zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Szczepionke ADACEL mozna stosowa¢ w ramach postepowania z ranami niosgcymi ryzyko
zachorowania na tezec z lub bez jednoczesnego podania immunoglobuliny przeciwtgzcowej zgodnie z
oficjalnymi zaleceniami.

Drzieci i mtodziez
Dzieci w wieku od 4 lat oraz mtodziez powinny otrzymac taka sama dawke jak osoby doroste.

Sposdb podawania
Jednorazowe wstrzykniecie jednej dawki (0,5 ml) szczepionki ADACEL powinno by¢ podane
domigs$niowo. Preferowanym miejscem wstrzyknigcia jest migsien naramienny.

Szczepionki ADACEL nie nalezy podawaé w posladki. Nie nalezy wstrzykiwa¢ §rodskornie lub
podskornie (podawanie podskorne moze by¢ rozwazone w wyjatkowych przypadkach, patrz punkt 4.4).

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego
Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Szczepionka ADACEL nie powinna by¢ stosowana u 0S0b ze znang nadwrazliwoscia na:

- szczepionki przeciw btonicy, tgzcowi lub krztuscowi

- ktorakolwiek z substancji pomocniczych szczepionki (patrz punkt 6.1)

ktorgkolwiek z substancji pozostatych z procesu wytwarzania (formaldehyd i glutaraldehyd),

ktore mogg by¢ obecne w niewykrywalnych, §ladowych ilosciach.

e Szczepionka ADACEL nie powinna by¢ stosowana u 0s6b, u ktorych wystgpita encefalopatia o
nieznanej etiologii w ciaggu 7 dni po poprzednim podaniu szczepionki zawierajacej antygeny krztusca.

e Tak jak w przypadku innych szczepionek, podanie szczepionki ADACEL powinno by¢ przetozone u

0s0b z ostra cigzka choroba przebiegajaca z goraczka. Lagodna infekcja nie jest przeciwwskazaniem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Szczepionka ADACEL nie powinna by¢ stosowana w szczepieniu podstawowym.

W odniesieniu do odstepu miedzy dawka przypominajacg szczepionki ADACEL a wczedniejszymi
dawkami przypominajacymi szczepionek przeciw btonicy i (lub) tgzcowi nalezy przestrzega¢ oficjalnych
zalecen. Dane kliniczne wykazaly, ze nie byto klinicznie znaczacych réznic w odsetku dziatan
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niepozadanych zwigzanych z podaniem szczepionki przypominajgcej przeciw tezcowi, blonicy i
krztuécowi w okresie 4 tygodni, w poréwnaniu z odsetkiem dziatan niepozadanych po wczesniejszej
dawce szczepionki przeciw tezcowi i blonicy podanej przed co najmniej 5 laty.

Przed szczepieniem

Szczepienie powinno by¢ poprzedzone przeprowadzeniem wywiadu lekarskiego (w szczegdlnosci 0
poprzednich szczepieniach i mozliwych dziataniach niepozadanych).

U 0s0b, u ktorych wystapity powazne lub cigzkie dziatania niepozadane w ciagu 48 godzin po poprzednim
podaniu szczepionki zawierajacej podobne sktadniki, decyzja o podaniu szczepionki ADACEL powinna
by¢ ostroznie rozwazona.

Podobnie jak podczas podawania wszystkich szczepionek we wstrzyknieciach nalezy zapewnic
odpowiednie leczenie i nadzdr potrzebny do udzielenia natychmiastowej pomocy w przypadku rzadko
wystepujacej reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

W przypadku wystapienia zespotu Guillain-Barré lub zapalenia nerwu barkowego po wczesniejszym
podaniu szczepionki zawierajacej toksoid t¢zcowy decyzja o podaniu jakiejkolwiek szczepionki
zawierajacej toksoid tezcowy powinna by¢ oparta na doktadnym rozwazeniu potencjalnych korzysci i
ryzyka.

Szczepionki ADACEL nie nalezy podawaé¢ osobom z postepujaca choroba neurologiczna,
niekontrolowana padaczka lub post¢pujaca encefalopatia do czasu okreslenia odpowiedniego leczenia i
ustabilizowania choroby.

Immunogennos¢ szczepionki moze by¢ zmniejszona przez leczenie immunosupresyjne lub niedobér
odpornosci. Jesli to mozliwe, zaleca sie przetozenie szczepienia do czasu zakonczenia takiej choroby lub
leczenia. Niemniej jednak szczepienie 0sob zarazonych wirusem HIV lub 0sob z przewlektym niedoborem
odpornosci, takim jak AIDS, jest zalecane nawet jesli odpowiedz immunologiczna moze by¢ ograniczona.

Ostrzezenie dotyczace podawania

Nie podawac¢ jako wstrzyknigcie dozylne ani srodskorne.

U pacjentow otrzymujacych leki przeciwzakrzepowe lub z zaburzeniami krzepnigcia nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas wstrzykiwania domigsniowego ze wzgledu na ryzyko krwotoku. W takich przypadkach
mozna rozwazy¢ podanie szczepionki ADACEL gleboko podskornie pomimo ryzyka nasilonych reakcji
miejscowych.

Inne uwagi

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, szczepionka ADACEL moze nie chroni¢ 100% os6b
zaszczepionych.

Podobnie jak w przypadku wszystkich adsorbowanych szczepionek, moze dojs¢ do powstania trwatego
guzka w miejscu wstrzyknigcia, szczegolnie jesli szczepionka byta podawana do warstwy
powierzchniowej tkanki podskdrne;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Na podstawie wynikow badan klinicznych dotyczacych jednoczasowego podawania, szczepionka

ADACEL moze by¢ podawana jednocze$nie z ktorgkolwiek z nastepujacych szczepionek: inaktywowang
szczepionka przeciw grypie, szczepionkg przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B, inaktywowang
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lub doustna szczepionka przeciw poliomyelitis oraz z rekombinowang szczepionka przeciw wirusowi
brodawczaka ludzkiego (patrz punkt 4.8), zgodnie z lokalnymi zaleceniami.

Jednoczesne podawanie szczepionek musi by¢ wykonane w inne konczyny. Nie przeprowadzono badan
interakcji z innymi szczepionkami, produktami biologicznymi lub lekami. Szczepionka ADACEL jest
szczepionkg inaktywowang i moze by¢ podawana jednoczesnie z innymi szczepionkami lub
immunoglobulinami wstrzykiwanymi w inne miejsce ciata, zgodnie z powszechnie przyjetymi
wytycznymi w sprawie szczepien.

W przypadku leczenia immunosupresyjnego patrz punkt 4.4.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Dane dotyczace ograniczonej liczby zastosowan szczepionki ADACEL w okresie cigzy nie wskazuja na
szkodliwe dziatanie na przebieg cigzy lub stan zdrowia ptodu/noworodka. Do chwili obecnej nie ma
innych istotnych danych epidemiologicznych. Badania na zwierzgtach nie wykazuja bezposredniego lub
posredniego niekorzystnego wplywu na cigzg, rozwoj zarodka/ptodu, przebieg porodu oraz rozwoj po
urodzeniu.

Szczepionka ADACEL powinna by¢ podawana kobietom w ciazy jedynie w przypadku wyraznej potrzeby,
na podstawie oceny korzysci w stosunku do ryzyka.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy substancje czynne zawarte w szczepionce ADACEL sa wydzielane z ludzkim mlekiem,
ale stwierdzano przenoszenie przeciwciat dla antygenow szczepionkowych u potomstwa krélikow
karmionych piersig. Badanie dotyczace rozwoju zwierzat przeprowadzone na krélikach nie wykazato
jakiegokolwiek szkodliwego dziatania przeciwciatl matczynych wytworzonych po podaniu szczepionki na
rozwaj pourodzeniowy potomstwa.

Nie badano jednak wptywu podawania szczepionki ADACEL matkom na niemowlgta karmione piersia.
Przed podjgciem decyzji o szczepieniu matki karmigcej piersig nalezy dokona¢ oceny ryzyka i korzysci ze
szczepienia.

Plodnosé
Szczepionka ADACEL nie byta oceniana w badaniach wptywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania maszyn. Szczepionka ADACEL nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych szczepionk¢ ADACEL podano tacznie 4546 osobom, w tym 298 dzieciom (w
wieku od 4 do 6 lat), 1313 nastolatkom (w wieku od 11 do 17 lat) i 2935 osobom dorostym (w wieku od
18 do 64 lat). Najczesciej zgtaszanymi dzialaniami niepozadanymi po szczepieniu byty reakcje

miejscowe w miejscu wstrzyknigcia (bol, zaczerwienienie oraz obrzek), ktore wystgpowaty u 21 — 78%
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zaszczepionych 0sob, bol glowy i zmgezenie, ktore wystgpowaty u 16 — 44% zaszczepionych oséb.
Objawy te byly na ogdt tagodne i wystepowaty w ciggu 48 godzin po zaszczepieniu. Wszystkie powyzsze
objawy ustgpily bez pozostawienia nastepstw.

Analiza bezpieczenstwa zostata przeprowadzona U 1042 zdrowych dziewczat i chtopcow w wieku od 10
do 17 lat podczas badania klinicznego. Otrzymali oni czterowalentna szczepionke przeciw wirusowi
brodawczaka ludzkiego typ 6, 11, 16 i 18 (Silgard) jednoczesnie z dawka szczepionki ADACEL oraz
dawke czterowalentnej skoniugowanej szczepionki przeciw meningokokom grupy A, C, Y i W135. Profile
bezpieczenstwa bylty podobne w obu grupach otrzymujacych jednocze$nie dwie szczepionki lub jedng
szczepionke. W grupie otrzymujacej jednoczes$nie dwie szczepionki zaobserwowano wyzszg czgstos¢
wystepowania obrzeku w miejscu wstrzyknigcia szczepionki Silgard oraz siniaka i bolu w miejscu
wstrzykniecia szczepionki ADACEL. Obserwowane roznice mi¢dzy grupami otrzymujgcymi jednoczesnie
dwie szczepionki lub jedng szczepionke byly mniejsze niz 7% i w wigkszosci przypadkow dziatania
niepozadane byty zglaszane jako tagodne do umiarkowanie intensywnych.

Tabelaryczne podsumowanie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane przedstawiono wedtug czesto$ci wystepowania wedhug nastgpujacej konwencji:
Bardzo czgsto  (>1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)
Niezbyt czgsto  (=1/1 000 do <1/100)
Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko  (<1/10 000)
Nieznana : czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Tabela 1 przedstawia dzialania niepozgdane zaobserwowane w badaniach klinicznych a takze dodatkowe
dziatania niepozadane, ktore zostaty zgtoszone spontanicznie po wprowadzeniu do obrotu szczepionki
ADACEL na catym §wiecie. Poniewaz dziatania niepozadane po wprowadzeniu do obrotu sg zgtaszane
dobrowolnie w populacji o nieznanej wielkosci, nie zawsze jest mozliwe wiarygodne oszacowanie
czestosci ich wystepowania ani ustalenie zwigzku przyczynowego z podang szczepionka. Dlatego do
takich przypadkow przypisana jest kategoria czgstosci ,,Nieznana”.
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Tabela 1. Dzialania niepozadane z badan klinicznych oraz po wprowadzeniu szczepionki do obrotu

na calym Swiecie

Klasyfikacja Czestosé Dzieci Milodziez Dorosli
ukladow i (w wieku od 4 do 6 (w wieku od 11 do (w wieku od 18 do
narzadow lat) 17 lat) 64 lat)

Zaburzenia Nieznana | reakcja nadwrazliwos$ci (anafilaktyczna) (obrzek naczynioruchowy,
ukladu obrzek, wysypka, niedoci$nienie)*
immunologicznego
Zaburzenia Bardzo jadtowstret (obnizony
metabolizmu i czesto apetyt)
odzywiania
Zaburzenia Bardzo bol glowy
ukladu czesto
nerwowego Nieznana | parestezje*, niedoczulica*, zespot Guillain-Barré*, zapalenie nerwu
barkowego®*, porazenie nerwu twarzowego*, drgawki*, omdlenia*,
zapalenie rdzenia*
Zaburzenia serca | Nieznana zapalenie mig$nia sercowego™
Zaburzenia Bardzo biegunka biegunka, nudnosci biegunka
zoladka i jelit czgsto
Czesto nudnosci, wymioty wymioty nudnosci, wymioty
Zaburzenia skory | Czgsto wysypka
i tkanki Nieznana swigd*, pokrzywka*
podskdrnej
Zaburzenia Bardzo uogolniony bol lub uogdlniony bol lub
miesniowo- czesto ostabienie ostabienie migsniowe
szkieletowe i mig$niowe, bol
tkanki lacznej stawow lub obrzek
stawow
Czesto uogo6lniony bol lub bol stawow lub
ostabienie mig$niowe, obrzegk stawow
bol stawdw lub
obrzek stawow
Nieznana zapalenie mig$ni*
Bardzo zmeczenie/ostabienie | zmgczenie/ostabienie, | zmeczenie/oslabienie,
czesto zte samopoczucie, zte samopoczucie
dreszcze
Zaburzenia ogélne bol w miejscu wstrzyknie;ci'a,. rumien w rl?lifj scu wstrzyknigcia, obrzek
i stany w miejscu W miejscu wstrzykniecia
podania Czgsto gora,f:zka, dr.eszcze,, gorquka, . ’ gora,f:zka, dr.eszcze,,
powickszenie weztdow | powigkszenie wezldw | powigkszenie weztow
pachowych pachowych pachowych
Nieznana | siniak w miejscu wstrzyknigcia*, jatowy ropien w miejscu

wstrzyknigcia

*dziatania niepozadane po wprowadzeniu do obrotu

Opis wybranych dziatan niepozadanych.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Strona7z12




Obszerne reakcje w miejscu wstrzyknigcia (> 50 mm), w tym rozlegly obrzgk konczyny od miejsca
wstrzykniecia poza jeden lub oba stawy wystepujace po podaniu szczepionki ADACEL u mtodziezy i
dorostych. Te reakcje na 0go6t pojawiaja si¢ w ciggu 24—72 godzin po szczepieniu, moga im towarzyszyc:
rumien, uczucie ciepta, tkliwos¢ lub bol w miejscu wstrzyknigcia i ustgpuja samoistnie w ciagu 3-5 dni.

Dzieci 1 mlodziez

Profil bezpieczenstwa szczepionki ADACEL przedstawiony w Tabeli 1 uwzglednia dane z badania
klinicznego z udziatem 298 dzieci w wieku of 4 do 6 lat, ktore uprzednio otrzymaty w sumie, wlgczajac
szczepienie pierwotne, 4 dawki szczepionki DTaP-IPV w potaczeniu ze szczepionka Hib okoto 2., 4., 6. i
18. miesigca zycia. W tym badaniu klinicznym najczgstsze dzialania niepozadane zgtaszane w ciggu 14 dni
po szczepieniu to bol w miejscu wstrzykniecia (u 39,6% o0sob) oraz zmeczenie (u 31,5% o0sob).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw 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 niepozadane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nie ma zastosowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: krztusiec, oczyszczony antygen, skojarzony z toksoidami
Kod ATC: JO7AJ52

Badania kliniczne
W ponizszej tabeli przedstawiono odpowiedz immunologiczng u 265 dzieci, 527 mtodziezy i 743
dorostych, po jednym miesigcu od szczepienia szczepionkg ADACEL.

Tabela 2: Odpowiedz immunologiczna u dzieci, mlodziezy i dorostych po jednym miesiacu od
szczepienia szczepionka ADACEL

Dzieci Miodziez Dorosli
Antygen Odpowiedz (4-6lat) | (11-171at) | (18- 64 lat)
immunologiczna | 2650s6b | 527 0s6b 743 osoby
% % %
Toksoid btoniczy >0,1j.m./ml 100 99,8 94,1
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Toksoid tezcowy >0,1 j.m./ml 100 100 100
Toksoid krztuscowy 91,9 92,0 84,4
Hemaglutynina Odpowiedz po 88,1 85,6 82,7
wiokienkowa szczepieniu

Pertaktyna przypominajacym* 94,6 94,5 93,8
Fimbrie typu 2 3 94,3 94,9 85,9

* U dzieci w wieku 4-6 lat, ktore poprzednio otrzymaty szczepionke DTaP (toksoid btoniczy [dawka dla
dzieci], tezec oraz acelularny krztusiec) w 2., 4., 6. 1 18. miesigcu zycia, odpowiedz na dawke przypominajaca
jest definiowana jako 4-krotny wzrost st¢zenia przeciwcial przeciw krztuscowi.

U mlodziezy i dorostych odpowiedZ na szczepienie przypominajace jest definiowana jako 2-krotny wzrost
stezenia przeciwcial przeciw krztuscowi u 0sob z wysokim stezeniem przed szczepieniem oraz 4-krotny wzrost
u 0s0b z niskim stezeniem przed szczepieniem.

Wykazano, ze bezpieczenstwo i immunogenno$¢ szczepionki ADACEL u dorostych i mtodziezy jest
poréwnywalna z obserwowanymi po pojedynczej dawce adsorbowanej szczepionki przeciw btonicy i
tezcowi dla dorostych (Td), zawierajacej taka samg ilo$¢ toksoidu tezcowego i btoniczego.

Nie okreslono korelacji serologicznej z ochrong przeciw krztuscowi. Porownujac z danymi badan
skutecznosci szczepionki przeciw krztuscowi (Sweden 1), prowadzonymi w latach 1992-1996, w ktorych
szczepienie podstawowe szczepionka dla niemowlat (DTaP) firmy Sanofi Pasteur Limited z acelularnym
sktadnikiem krztusca potwierdzito skuteczno$¢ ochronng przeciw krztuscowi na poziomie 85%, uwaza sig,
ze szczepionka ADACEL wywotuje ochronng odpowiedz immunologiczng. Poziomy przeciwciat dla
krztusca przeciw wszystkim antygenom po podaniu dawki przypominajacej szczepionki ADACEL u
mitodziezy i dorostych przekraczaty poziomy, ktore obserwowano w badaniu cztonkéw gospodarstw
domowych, w ramach badania skutecznosci.

Tabela 3: Wskazniki GMC** przeciwcial dla krztusca obserwowane po 1 miesigcu po podaniu
szczepionki ADACEL u mlodziezy i dorostych, w poréwnaniu z tymi, ktore obserwowano u
niemowlat w ciagu 1 miesigca po szczepieniu w 2., 4., 6. miesiacu Zycia w badaniach skutecznos$ci
Sweden | ze szczepionka DTaP

Mlodziez Dorosli
ADACEL*/DTaPt ADACELZ$/DTaPt
GMC GMC
(95% CI) (95% CI)
36 21
Anty-PT (2,8, 4,5)8 (1,6; 2,7)8
5,4 48
Anty-FHA (45, 6,5)8 (39; 5,9)8
32 32
Anty-PRN (2,5, 4,1)8 (2,3; 4,4)8
53 25
Anty-FIM (3.9; 7,1)8 (1,8, 3,5)8

N =524 do 526, liczba mtodziezy w populacji wedhug protokotu z dostepnymi danymi dla szczepionki

ADACEL.

t N = 80, liczba niemowlat, ktére otrzymaly szczepionk¢ DTaP w 2, 4 i 6 miesiacu zycia z dostepnymi
danymi po 3. dawce (surowice z badania skutecznosci Sweden I badane jednoczesénie z probkami z
badania klinicznego Td506).

s N =741, liczba dorostych w populacji wedtug protokotu z dostepnymi danymi dla szczepionki

ADACEL.

Strona9z 12



8 Wartosci GMC po podaniu szczepionki ADACEL nie byty nizsze w poréwnaniu z warto$ciami GMC
po podaniu DTaP (nizszy limit 95% CI dla wspotczynnika GMC po podaniu szczepionki ADACEL
dzielone przez DTaP > 0,67).

*x Wartosci GMC przeciwcial (Srednie geometryczne stezenia przeciwciat), mierzone jednostkami ELISA,
obliczone oddzielnie dla niemowlat, mtodziezy i dorostych.

Utrzymywanie sie przeciwciat
Przeprowadzono badania serologiczne po 3, 5 i 10 latach, u 0s6b, ktore otrzymaty uprzednio pojedyncza
dawke przypominajacg szczepionki ADACEL. Utrzymywanie si¢ seroprotekcji wzgledem btonicy i tezca

oraz seropozytywnos¢ wzgledem krztusca jest podsumowana w Tabeli 4.

Tabela 1: Utrzymywanie si¢ wskaznikow seroprotekcji / seropozytywnosci u dzieci, mlodziezy i
dorostych po 3, 5 i 10 latach po podaniu dawki szczepionki ADACEL (PPI Population®)

Dzieci Milodziez DoroSli
(4-6 (11-17 lat)? (18-64 lat)?
lat)®
Punkt czasowy 5lat | 3lata 5 lat 10 lat 3 lata 5 lat 10 lat
Przeciwcialo N=128 | N=300 | N=204- | N=28-39 | N=292 | N=237- | N=120-
-150 206 238 136
) >0.1 86.0 97.0 95.1 94.9 81.2 81.1 84.6
Blonica
(SN, J.m//ml) >0.01 100.0 | 100.0 | 100.0 100.0 95.2 93.7 99.3
Tezec
(ELISA, >0.1 97.3 100.0 100.0 100.0 99.0 97.1 100.0
j.m./ml)
Krztusiec
(ELISA,
j.m./ml) Sero-
PT pozyty 63.3 97.3 85.4 82.1 94.2 89.1 85.8
FHA wnos$¢® 97.3 100.0 99.5 100.0 99.3 100.0 100.0
PRN 95.3 99.7 98.5 100.0 98.6 97.1 99.3
FIM 98.7 98.3 99.5 100.0 93.5 99.6 98.5

N = liczba 0s6b z dostepnymi danymi; SN: test seroneutralizacji (ang. Seroneutralisation); ELISA: metoda ELISA
(ang. Enzyme Linked Immunoassay)

'0soby, dla ktorych byty dostepne dane dotyczace immunogennoséci dla przynajmniej jednego antygenu w
okreslonym punkcie czasowym

*Wiek, w ktorym osoby otrzymaty dawke szczepionki ADACEL

%0dsetek 0s0b z przeciwciatami przeciw PT, FHA i PRN > 4 EU/mL oraz przeciw FIM > 17 EU/mL po 3 latach;
przeciw PT, FHA i PRN >4 EU/mL oraz przeciw FIM >3 EU/mL po 5 latach i po 10 latach.

Immunogennosé¢ po powtdrnym szczepieniu

Oceniono immunogenno$¢ szczepionki ADACEL po powtérnym szczepieniu przeprowadzonym 10 lat po
uprzedniej dawce szczepionki ADACEL lub REPEVAX (Tdap-IPV; zawierajaca sktadnik Tdap
szczepionki ADACEL).
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Miesiac po szczepieniu > 98,5% uczestnikow badania osiagneto ochronne poziomy przeciwciat (> 0.1
j-m./ml) dla blonicy i tgzca, a > 84% osiagneto odpowiedz na szczepienie przypominajace dla antygenow
krztu$ca.

(Odpowiedz na szczepienie przypominajace jest definiowana jako > 4-krotny wzrost st¢zenia przeciwciat
przeciw krztuscowi wzgledem dolnej granicy oznaczalno$ci (LLOQ) jesli poziom przed szczepieniem byt
< LLOQ; jako > 4-krotny wzrost poziomu przeciwciat sprzed szczepienia jesli ten byt > LLOQ ale < 4-
krotny LLOQ); lub > 2-krotny wzrost poziomu przeciwciat sprzed szczepienia jesli ten byt > 4-krotny
LLOQ.

Na podstawie zebranych danych serologicznych oraz danych po powtérnym szczepieniu szczepionka
ADACEL moze by¢ stosowana zamiast szczepionki dT w celu wzmocnienia odpornosci przeciw
krztuscowi dodatkowo oprdcz btonicy i tezca.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Ocena wtasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
toksycznosci po podaniu wielokrotnym i toksyczno$ci w cigzy, nie ujawnity szczegdlnego ryzyka dla
ludzi, rozwoju zarodka / ptodu, porodu i rozwoju po urodzeniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fenoksyetanol
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych niezgodnosci, szczepionka ADACEL nie moze by¢
mieszana z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce w temperaturze 2°C — 8°C.

Nie zamrazaé. Wyrzuci¢ szczepionkeg jesli byta zamrozona.

Fiolke nalezy przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny do wstrzykiwan w fiolce (ze szkta typu I) z korkiem (elastomer) i zamknigciem
(aluminium) z plastykowym wieczkiem typu flip-off.
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Opakowania po 1 lub 10 fiolek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja obstugi

Przed podaniem produkty podawane pozajelitowo nalezy sprawdzi¢ wzrokowo czy nie zawierajg obcych
czastek i (lub) nie wystgpity przebarwienia. W przypadku obecnosci tych zmian, produkt leczniczy nalezy
wyrzucic.

Prawidtowy wyglad szczepionki to jednolita, metna, biata zawiesina. W czasie przechowywania na dnie
fiolki moze tworzy¢ sie biaty osad. Przed podaniem szczepionki nalezy wstrzasna¢ fiolka w celu
réwnomiernego rozprowadzenia zawiesiny.

Kiedy podawana jest dawka z fiolki zamykanej korkiem, nie usuwac ani korka ani metalowego zamknigcia
utrzymujgcego go na miejscu.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Nie nalezy ponownie zaktada¢ ostonek na igly.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16803

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 maja 2010

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 14 marca 2014

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2016

Strona 12z 12



	1. Nazwa produktu leczniczego
	2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY
	1 dawka (0,5 ml) zawiera:
	3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA
	4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE
	4.1 Wskazania do stosowania
	4.2 Dawkowanie i sposób podawania
	4.3 Przeciwwskazania
	4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania
	4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
	4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację
	4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn
	4.8 Działania niepożądane
	4.9 Przedawkowanie

	5. WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE
	5.1 Właściwości farmakodynamiczne
	Immunogenność po powtórnym szczepieniu
	5.2 Właściwości farmakokinetyczne
	5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie

	6. DANE FARMACEUTYCZNE
	6.1 Wykaz substancji pomocniczych
	6.2 Niezgodności farmaceutyczne
	6.3 Okres ważności
	6.4 Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania
	6.5 Rodzaj i zawartość opakowania
	6.6 Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania

	7. Podmiot odpowiedzialny posiadający pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
	8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(Ń) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
	9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I DATA PRZEDŁUŻENIA POZWOLENIA
	DATA ZATWIERDZENIA LUB CZĘŚCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

