CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Polyvaccinum mite,krople do nosa, zawiesina.
Nieswoista szczepionka bakteryjna.

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml szczepionki zawiera inaktywowane bakterie (ilomach komaorek):

Staphyl ococcus aureus 50
Saphylococcus epidermidis 50
Sreptococcus salivarius 10
Streptococcus pneumoniae 10
Streptococcus pyogenes 10
Escherichia coli 20
Klebsiella pneumoniae 10
Haemophilus influenzae 10
Corynebacterium pseudodiphtheriticum 20
Moraxella catarrhalis 10

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do nosa, zawiesina.
Szczepionka jest opaliziga, bezbarwn zawiesin.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wskazaniem do stosowania szczepionknawracajce niezyty gornych drég oddechowych
Szczepionk stosuje si profilaktycznie i leczniczo u dzieci i dorostychadnie ze schematem
dawkowania podanym w punkcie 4.2.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Kuracg nalezy prowadzé dwa razy w roku w okresach poprzedegich najbardziej niekorzystne
warunki klimatyczne: w styczniu-lutym i sierpniu-zeiniu, przez okres co najmniej 2 lat.
Szczepionk podaw& codziennie przez 6 tygodni.

W przypadku wysipienia nieytu gornych drog oddechowych w trakcie stosowan@@epionki
kontynuowa jej podawanie, nie podvigzapc jednak dawki. W przypadku przerwania leczenia
skonsultowa sie z lekarzem.



Polyvaccinum mite w postaci kropli do nosa aglpodaw& wg nizej zamieszczonego schematu.

Liczba kropli podawanych
jednorazowo K q .
(_Srupa Rano Wieczorem Dzienna ilg¢ kropli Okres po awania
wiekowa (w tygodniach)
Jama nosa Jama nosa
Prawa Lewa Prawg Lewa
Dzieci od 6 - - - 1 1 Tydzien |
mieskcy - - 1 1 2 Tygodnie Il 1l
do 3 lat 1 1 1 1 4 Tygodnie IV, V, VI
L - - 1 1 2 Tydzien |
DZ'SC' ;"lj f’ lat 1 1 1 4 Tygodnie I i Ili
0/ 1 1 2 2 6 Tygodnie IV, V, VI
Dzieci 1 1 1 1 4 Tygodnie i ll
powyzej 1 1 2 2 6 Tygodnie lll'i IV
7 lat i dorgli 2 2 2 2 8 Tygodnie Vi VI

Sposbéb dawkowania uzatda¢ od reakcji chorego. U oséb, u ktorych stwierdzoadwraliwosé¢ na
zawarte w szczepionce antygeny bakteryjne, waydhokres stosowania zgzych dawek.

Sposéb podawania

Podawa donosowo.
4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na ki@iwiek substangj pomocnica wymieniory
w punkcie 6.1.

- Choroby zakane.

- Niewydolna¢ krazenia.

- Choroby nerek i wtroby.

- Choroby rozrostowe uktadu krwiotwdrczego.

- Choroby uktadowe.

- Stosowanie preparatow immunosupresyjnych.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie powinno hypoprzedzone przeprowadzeniem dokltadnego wywiddrdkiego (ze
szczegblnym uwzgtinieniem poprzednich szczepiedziatar niepazadanych, ktdre mogty kynimi
spowodowane) oraz badaniem lekarskim.

Nie rozpoczynaleczenia w ostrym okresie choroby.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnetmowied na szczepiornkmaoze by
obnizona. W takim przypadku zalecag girzesunicie szczepige do zakaczenia terapii.

Szczepionka mae by podawana w przebiegu infekcjisligleczenie rozpoago przed rozwojem
zakaenia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionka mae by podawana w trakcie antybiotykoterapigli¢o konieczne.




4.6 Wptyw na ptodnai¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak danych dotycgych stosowania szczepionki Polyvaccinum mite, keralo nosa u kobiet

w okresie cizy.

Karmienie piersi
Brak wystarczajcych danych dotyezych przenikania substancji czynnych szczepionki
Polyvaccinum mite, krople do nosa do mleka ludzéieg

Ptodng¢
Szczepionka Polyvaccinum mite, krople do nosa yia bceniana w badaniu dotycym ptodndci.

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Polyvaccinum mite nie ma wptywu lub wywiera nietstpwptyw na zdolnét prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepdadane

Czestas¢ dziatar niepazadanych definiowana jest w naptijacy sposob:

- bardzo czsto £1/10)

— czesto £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)

— czestos¢ nieznana (nie m@ by okreslona na podstawie daginych danych)

Dziatania niepazadane (czstosé¢ nieznana):

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
— podranienie btonyluzowej nosa - uczucie pieczeniacslenia.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

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

4.9 Przedawkowanie

W przypadku podania wkszej ilasci kropli niz zalecana, nakgy kontynuowa dawkowanie zgodnie
ze schematem.

5. WEA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne szczepionki bgkterkod ATC: JO7AX.

Polyvaccinum mite w postaci kropli do nosa jesizepionly bakteryjm podawan profilaktycznie
i leczniczo. Substancjami czynnynmai zawiesiny bakterii zabitych za pompoaysokiej temperatury,
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ktére najczsciej wywotuja zakaenia gornych drég oddechowych lub towaraystanom zapalnym
gornych drog oddechowych. Szczepionka dziata imretymaulupco wzmagajc ogolr, nieswoisi
odpornd¢ uktadu immunologicznego prowagta do wzmocnienia procesow obronnych ustroju przed
zakaeniami. Réwnoczmie wywotuje swoist odpornd¢ na bakterie, ktorych antygeny zawarie s
w produkcie. Szczepionka chroni w ten sposéb preedracajicymi niezytami gérnych drog
oddechowych.

Najlepszy efekt terapeutyczny uzyskuje b zastosowaniu petnego cyklu szczégeachowaniem
schematu dawkowania.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Kazda seria szczepionki przed dopuszczeniem do opamtlega standardowym badaniom
toksyczndci, zgodnie z wymogami Farmakopei Europejskiej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fenol

Sodu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitiiyponiewa nie wykonano bada
dotyczcych zgodnéci.

6.3 Okres wanosci

18 miestcy.

6.4 Specjalnegrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywéaw lodéwce (2°C - 8°C).

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

10 ml zawiesiny w butelce ze szkta barwnego typwdmykanej zakitka z zakraplaczem
Z polipropylenu i elastomeru termoplastycznego kiui@wym pudetku.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Przed kadym wyciem naléy mocno wstrzsmg.

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



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIORESpotka 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/0386

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 25 maja 1964.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: .......................

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



