CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DULTAVAX, zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw btonicy, tgzcowi i poliomyelitis (inaktywowana) adsorbowana, o0 zmniejszonej
zawartosci antygenow.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toks0id BONICZY™........ooveeeceeeeeeee e nie mniej niz 2 j.m.

TOKSOIA t€ZCOWY ..o nie mniej niz 20 j.m.
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 1 (szczep Mahoney) ........c..cccee.... 40 jednostek antygenu D*
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 2 (szczep MEF 1) ................... 8 jednostek antygenu D*
Inaktywowany wirus poliomyelitis typ 3 (szczep Saukett) .................. 32 jednostki antygenu D*
Wadsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,35 mg AP*

*lub ekwiwalent tej ilosci antygenu okreslony odpowiedniag metoda immunochemiczng

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan.

Biatawa, metna zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
DULTAVAX jest wskazany do czynnego uodpornienia przeciw btonicy, tezcowi i poliomyelitis dzieci
po ukonczeniu 6. roku zycia, nastolatkéw i 0sob dorostych jako dawka przypominajaca po szczepieniu

podstawowym.

DULTAVAX nie jest wskazany w szczepieniu podstawowym.
Stosowacé zgodnie z oficjalnymi zaleceniami dotyczacymi schematoéw szczepien.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dawka przypominajaca (0,5 ml) powinna by¢ podawana zgodnie z oficjalnymi zaleceniami
dotyczacymi szczepien.

W przypadku os6b dorostych szczepionych wigcej niz 10 lat temu lub takich, ktére nie wiedzg czy

byty szczepione, mozna rozwazy¢ podanie drugiej dawki szczepionki po miesigcu, szczegélnie w
przypadku ryzyka zakazenia blonicg (patrz punkt 5.1).

Drzieci i mlodziez
Dawkowanie jest takie same u dzieci, nastolatkow i osob dorostych.



Sposéb podawania
Szczepionke nalezy podawaé domigsniowo. Zalecanym miejscem podania jest migsien naramienny.
Nie wolno podawa¢ §rodskornie, podskornie ani donaczyniowo.

4.3 Przeciwwskazania

Standardowe przeciwwskazania dotyczace stosowania wszystkich szczepionek to: goraczka i ostra
infekcja. W tych przypadkach szczepienie nalezy przetozy¢.

Nie nalezy stosowaé szczepionki w przypadku znanej nadwrazliwo$ci na ktorykolwiek z jej
sktadnikow, na neomycyne, streptomycyne lub polimyksyne B (sladowe ilosci tych substancji moga
by¢ obecne w szczepionce).

Szczepionki nie nalezy podawa¢ w przypadku wystapienia nasilonej reakcji nadwrazliwo$ci lub
zaburzen neurologicznych po podaniu poprzedniej dawki szczepionki zawierajacej toksoid btoniczy
lub tezcowy potaczonej lub nie z inaktywowang szczepionkg przeciw poliomyelitis.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie podawa¢ donaczyniowo: nalezy upewnic sig, ze igta nie tkwi w naczyniu krwiono$nym.

Jak przy podawaniu wszystkich szczepionek w iniekcjach musi by¢ szybko dostepna odpowiednia
pomoc i nadzér medyczny, niezb¢dne w przypadku wystapienia rzadkiej reakcji anafilaktycznej po
podaniu szczepionki.

Niedobory odpornoséci lub leczenie immunosupresyjne moga zmniejszy¢ immunogenno$¢ szczepionki.
W takim przypadku zaleca si¢ przetozenie szczepienia do czasu wyzdrowienia lub zakonczenia
leczenia.

Zaleca si¢ jednak szczepienie osob z przewleklymi zaburzeniami odpornosci takimi jak zakazenie
wirusem HIV, mimo ze odpowiedz immunologiczna prawdopodobnie bgdzie ostabiona.

W celu zminimalizowania ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych nalezy unika¢ szczepienia osob,
ktore w ciaggu ostatnich 5 lat ukonczyly cykl szczepienia podstawowego lub otrzymaly dawke
przypominajacg szczepionki przeciw btonicy lub tgzcowi.

Jesli po poprzednim podaniu szczepionki zawierajacej toksoid t¢zcowy wystapit zespot Guillain-Barré
lub zapalenie nerwu barkowego, to decyzja o podaniu jakiejkolwiek szczepionki zawierajacej toksoid
tezcowy powinna by¢ podjgta po rozwazeniu potencjalnych korzysci i mozliwego ryzyka zwigzanego
ze szczepieniem.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, szczepionka ta musi
by¢ podawana z zachowaniem ostrozno$ci w przypadku osob z trombocytopenig lub zaburzeniem
krzepnigcia, poniewaz u tych osob moze wystapi¢ krwawienie po podaniu domig¢§niowym.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poza przypadkami leczenia immunosupresyjnego (patrz punkt: 4.4) nie zgtaszano istotnych klinicznie
przypadkow interakcji z innymi lekami.

Nie wykazano aby podawanie tej szczepionki jednoczes$nie ze standardowo stosowanymi
szczepionkami powodowato niekorzystne interakcje.



4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Pomimo Ze nie ma doniesien o teratogennym dziataniu, szczepionka nie jest zalecana kobietom w
cigzy.

Kobietom w cigzy zagrozonym ryzykiem zakazenia t¢zcem po zranieniu lepiej poda¢ adsorbowang
szczepionke przeciw tgzcowi.

Karmienie piersig nie stanowi przeciwwskazania do szczepienia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Po szczepieniu byty zglaszane zawroty glowy, co moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sg zaklasyfikowane wedtug czestosci ich wystgpowania z uzyciem nastepujace;j
konwencji:

Bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000) oraz bardzo rzadko (<1/10 000) tacznie z pojedynczymi przypadkami.

Dane uzyskane w czasie badan klinicznych

W czasie badan klinicznych najczestszymi dziataniami wystepujacymi po podaniu szczepionki byly
miejscowe dziatania niepozadane w miejscu wstrzyknigcia (bol, zaczerwienienie, stwardnienie i
obrzek), ktore byly zglaszane przez 65% do 80% uczestnikow kazdego badania. Te reakcje na ogot
pojawiaja sie w pierwszych 48 godzinach po szczepieniu i utrzymuja si¢ 1 do 2 dni. Objawom tym
czasami towarzyszy wystgpienie podskornego guzka w miejscu wstrzykniecia.

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego
Niezbyt czesto: powiekszenie weztéw chtonnych

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgsto: bol gtowy

Zaburzenia ucha i blednika
Czgsto: zawroty glowy

Zaburzenia zotadka i jelit
Czgsto: nudnosci, wymioty

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Niezbyt czgsto: bol migsni
Rzadko: bol stawow

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Bardzo czgsto: reakcje miejscowe (bol, rumien, stwardnienie, obrzgk i guzek w miejscu podania)
Czgsto: goraczka

Niezbyt czesto: zte samopoczucie

Dane po wprowadzeniu do obrotu

Na podstawie zgltoszen spontanicznych, nast¢pujace dziatania niepozadane zostaly réwniez zgloszone
po wprowadzeniu do obrotu.

Dziatania te byly zglaszane bardzo rzadko. Jednakze, doktadna czesto$¢ wystgpowania nie moze by¢
precyzyjnie wyliczona.




Zaburzenia serca
Hipotonia

Zaburzenia uktadu nerwowego

Drgawki

Zespot Guillain-Barré

Neuropatia splotu barkowego

Przejsciowe parestezje i niedoczulica w konczynie, w ktora podano szczepionke
Omdlenie pochodzenia wazowagalnego

Zaburzenia zoladka 1 jelit
Bol brzucha, biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Reakcje typu alergicznego takie jak roznego typu wysypki, $wiad, pokrzywki.
Obrzgk twarzy (sugerujacy mozliwa reakcje nadwrazliwosci).

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe 1 tkanki facznej
Bol konczyny, w ktorg podano szczepionke

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Duze reakcje w miejscu podania (> 50 mm), w tym rozlegly obrzek konczyny, ktory moze sigga¢ od
miejsca podania do jednego z sgsiednich stawow. Te reakcje wystepuja w ciggu 24 do 72 godzin po
szczepieniu i moga by¢ zwigzane z objawami takimi jak rumien, ucieplenie, tkliwos¢ lub bol w
miejscu podania. Ust¢puja one samoistnie w ciagu 3 do 5 dni.

Aseptyczny ropien

Blados¢

Ostabienie, ktore wystepuje i zwykle mija w ciagu kilku dni

Dreszcze

Objawy grypopodobne, wystepujace zwykle w dniu szczepienia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci: pokrzywka, obrzek Quinckego i wstrzas anafilaktyczny

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak w przypadku adsorbowanej szczepionki przeciw tezcowi, czgsto$¢ wystegpowania oraz nasilenie
miejscowych dziatan niepozadanych moze zaleze¢ od miejsca i drogi podania oraz od liczby
poprzednich wstrzyknig¢.

Reakcje ogdlne sa obserwowane najczg$ciej u 0sob hiperimmunizowanych, szczegdlnie u
otrzymujgcych zbyt czesto dawki przypominajace szczepionki przeciw btonicy i tezcowi.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie udokumentowano.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi i poliomyelitis
kod ATC: JO7CAO1.

Szczepionka jest przygotowywana z toksyn bloniczej i tezcowej, ktore s3 odtoksyczniane
formaldehydem, a nastgpnie oczyszczane oraz z wiruso6w poliomyelitis typu 1, 2 i 3, hodowanych na
linii komodrkowej Vero, oczyszczanych i nastgpnie inaktywowanych formaldehydem. Stezenie
toksoidu btoniczego jest zredukowane do 1/6 dawki stosowanej w szczepieniu podstawowym. Ta
zredukowana dawka uwazana jest za konieczng i wystarczajaca aby zagwarantowaé skutecznosé i
bezpieczenstwo.

Uwaza si¢, ze pacjent jest chroniony przed btonica i tgzcem gdy poziom przeciwciat przeciw blonicy i
tezcowi wynosi > 0,1 j.m./ml (ELISA). W przypadku poliomyelitis uwaza si¢, ze ochronne miano
przeciwcial wynosi > 5 (test seroneutralizacji).

Badania kliniczne przeprowadzone z udziatem 147 dzieci w wieku pomiedzy 6 a 9 rokiem zycia, ktore
otrzymaly DULTAVAX jako dawk¢ przypominajaca, wykazaly ze po miesigcu po podaniu dawki
przypominajacej u 100% dzieci stwierdzono ochronny poziom przeciwcial przeciw poliomyelitis i
100% dzieci miato poziom przeciwcial przeciw blonicy i tgzcowi > 0,1 j.m./ml. Dlugotrwata ochrong
(poziom przeciwciat > 0,1 j.m./ml) przed zachorowaniem na t¢zec stwierdzono u 100% i na btonicg u
ponad 95% dzieci.

Badania kliniczne wykazaly, ze u ponad 99% os6b miodych ($rednia wieku 23 lata), ktére byly
szczepione 5 do 10 lat przed podaniem szczepionki DULTAVAX, miesigc po szczepieniu stwierdzano
ochronny poziom przeciwciat.

Badania z udziatem 0s6b starszych (Srednia wieku 52 lata), ktore otrzymaty ostatnia dawke
przypominajaca ponad 10 lat wczesniej (od 11 do 60 lat), wykazaty, ze po miesigcu od podania dawki
przypominajacej stwierdzono u wszystkich szczepionych ochronne miana przeciwcial przeciw
poliomyelitis, u ponad 97% ochronny poziom przeciwcial przeciw t¢zcowi i u ponad 80% ochronny
poziom przeciwciat przeciw btonicy.

Miesiac po podaniu drugiej dawki u wszystkich stwierdzono ochronne miano przeciwcial przeciw
poliomyelitis i ochronny poziom przeciw tezcowi i u ponad 93% ochronny poziom przeciwciat
przeciw btonicy.

Zgodnie z aktualng wiedza dotyczaca dorostych, uzyskana odporno$¢ powinna utrzymaé si¢ co
najmniej 10 lat.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajagce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych

bezpieczenstwa, toksycznosci swoistej i zgodnosci sktadnikow, nie ujawniajg zadnego szczegdlnego
zagrozenia dla cztowieka.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Adsorbent, patrz punkt 2.

fenoksyetanol, formaldehyd, podtoze Hanksa 199, woda do wstrzykiwan, kwas octowy lub
wodorotlenek sodu do ustalenia pH.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznoSci
3 lata.
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w ampulko-strzykawce ze szkla (typ I), z zatyczka ttoka z bromobutylu Iub z
chlorobutylu lub z chlorobromobutylu z igtg w ostonce z elastomeru - opakowania po 1, 10 lub 20.

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce ze szkla (typ I) z zatyczka tloka z bromobutylu lub z
chlorobutylu lub z chlorobromobutylu i nasadka typu tip-cap z 1 lub 2 osobnymi igtami - opakowania
po 1 lub 10.

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

W odniesieniu do amputko-strzykawek bez dotaczonych igiel, osobna igla musi by¢é mocno
przymocowana do amputko-strzykawki poprzez obrocenie jej o ¢wieré obrotu.

Szczepionka ma metne, biatawe zabarwienie.

Szczepionke nalezy wstrzasnaé przed podaniem w celu uzyskania jednorodnej, metnej, biatawej
zawiesiny.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sanofi Pasteur S.A.

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10653



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 kwietnia 2004

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



