CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczepionka tezcowa adsorbowana (T), zawiesina do wstrzykiwan
Vaccinum tetani adsorbatum
Szczepionka przeciw tezcowi, adsorbowana

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (0,5 ml) zawiera:
toksoid tezcowy nie mniej niz 40 j.m.

adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym nie wigcej niz 1,25 mg A

il

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Po wymieszaniu: jednorodna, mleczna zawiesina o biatawym odcieniu.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Szczepionka tezcowa adsorbowana (T) stosowana jest w celu czynnego uodpornienia przeciw

tezcowi.

Szczepionke tezcowa adsorbowang (T) podaje sig:

osobom dorostym i dzieciom nie szczepionym przeciw tgzcowi,

osobom dorostym, jako dawke przypominajaca, po okresie 10 lat od ostatniego cyklu
szczepien lub po ostatniej dawce przypominajace;j,

osobom dorostym, ktore nie otrzymaly wszystkich dawek szczepienia podstawowego,
dzieciom, jesli istnieja przeciwwskazania do szczepien szczepionkami skojarzonymi
z blonicg i/lub krztuscem,

osobom zranionym, narazonym na infekcj¢ laseczkami tgzca, przy czynno-biemym
uodpornieniu przeciw tezcowi lub w poczatkach choroby oraz w przypadku
niepelnych szczepien, czy braku dokumentacji szczepien.

Dawkowanie i sposob podawania

Przed zastosowaniem, szczepionke nalezy silnie wstrzasna¢ w celu uzyskania jednorodnej
zawiesiny.

Jednorodnos¢ zawiesiny zapewnia wlasciwe wehlanianie szczepionki z miejsca wstrzyknigcia.
Dawke 0,5 ml nalezy podaé gleboko podskornie lub domigsniowo.
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Szczepienie podstawowe (petny cykl szczepiefi wedtug schematu 0, 1, 6-12 miesiac):
dwie pierwsze dawki w odstepie nie krotszym niz 4 do 6 tygodni.

Trzecia dawka uzupetniajaca po 6 miesiacach do 1 roku od drugiego szczepienia.
Szczepienie przypominajace:

jedna dawka co 10 lat od ostatniego szczepienia.

Szczepienie 0sob zranionych (uodpornienie czynno-bierne).

Wytyczne dotyczqce swoistego zapobiegania tezcowi u zranionych oséb

Szczepionke stosuje si¢ wedlug wskazan indywidualnych u osob narazonych na zakazenie
tezcem zaleznie od ryzyka zakazenia.

W przypadku niskiego ryzyka zakazenia:

u oséb nie szczepionych, z niekompletnymi szczepieniami lub niepewna historia
szczepien stosuje si¢ szczepienie wedlug schematu podstawowego 0; 1; 6 miesiac,

u os6b, ktére otrzymaly szczepienie podstawowe lub przypominajace ponad 5 lat temu
stosuje si¢ jedna dawke szczepienia przypominajacego.

W przypadku wysokiego ryzyka zakazenia:

u os6b nie szczepionych, z niekompletnymi szczepieniami lub niepewna historig
szczepien stosuje si¢ jednoczesne podanie Szczepionki tgzcowej adsorbowanej (T)
i antytoksyny tezcowej zgodnie ze wskazaniami ulotki dla tego preparatu, a nastgpnie
kolejne dawki szczepienia podstawowego wedlug schematu 0; 1; 6 miesiac,

u o0sob, ktore otrzymaty szczepienie podstawowe lub przypominajace, przy czym
ostatnia dawka zostala podana wigcej niz 10 lat temu stosuje si¢ jedng dawke
przypominajaca Szczepionki tgzcowej adsorbowanej (T) oraz antytoksyne tezcowa
zgodnie ze wskazaniami ulotki dla tego preparatu,

u oséb, ktére otrzymaly szczepienie podstawowe lub przypominajace, przy czym
ostatnia dawka zostata podana 5-10 lat temu podaje si¢ jedna przypominajaca dawke
Szczepionki tezcowej adsorbowanej (T).

Przy podawaniu podskérnym nalezy pamigta¢ aby bylo ono glgbokie, poniewaz zbyt plytkie
podanie szczepionki moze spowodowaé powstanie jatlowego ropnia, a wchlanianie toksoidu
moze by¢ niewystarczajace.

Przeciwwskazania

- nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza,
- choroby w ostrej fazie ze stanami goraczkowymi,

- choroby przewlekte w okresie zaostrzenia,
- leczenie duzymi dawkami kortykosteroidow.

Szczepienie mozna przeprowadzi¢ po ustapieniu ostrych objawéw chorobowych oraz po
zakonczeniu leczenia kortykosteroidami.
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Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

O zastosowaniu Szczepionki tgzcowej adsorbowanej (T) zawsze decyduje lekarz.

Przed podjeciem decyzji o zastosowaniu szczepionki nalezy przeprowadzi¢ wywiad dotyczacy
stanow alergicznych pacjenta oraz uprzednio otrzymywanych przez niego obcogatunkowych
surowic i reakcjach na nie.

Szczepionka zawiera tiomersal jako srodek konserwujacy i moze powodowac reakcje
alergiczne.

Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nie podawa¢ chloramfenikolu réwnoczesnie ze Szczepionkg tezcowa adsorbowana (T),
poniewaz hamuje on odpowiedz immunologiczna.

W  przypadku koniecznosci leczenia cyklosporynami szczepienie przeprowadzi¢
2 do 4 tygodni przed rozpoczgciem leczenia.

Cigza i laktacja

Nie ma przeciwwskazan do szczepienia przeciwko tezcowi kobiet cigzarnych w ostatnich
dwoch miesigcach ciazy.

Nie przedstawiono doniesieni dotyczacych ujemnego wplywu produktu leczniczego na proces
laktacji.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Szczepionka t¢zcowa adsorbowana (T) nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozadane

Bardzo rzadko moga wystapi¢ dzialania niepozadane w miejscu podania: zaczerwienienie,
obrzek, bol. Objawy te mijaja po 24 godzinach.

Bardzo rzadko wystgpuja ogdlne dzialania niepozadane: podwyzszenie temperatury ciala, zle
samopoczucie. Przyczyna mogg by¢ zbyt krotkie odstgpy czasu migdzy kolejnymi dawkami lub
uczulenie (nadwrazliwo$¢) na tiomersal lub glin.

Przedawkowanie

Obserwowano reakcje ogodlne u osob nadmiernie immunizowanych, ktéorym w przesztosci
podano zbyt wiele dawek i w krétszych niz zalecane odstgpach czasu. U oséb tych wystgpowat
jeszcze wysoki poziom przeciwcial. Reakcje ogdlne sa spowodowane przez przeciwciala
tworzace kompleksy z nadmierng iloscig antygenu (toksoidu t¢zcowego).

Kompleksy inaktywuja dopelniacz oraz leukocyty powodujac miejscowy obrzgk, bol i zle
samopoczucie.

Przedawkowanie toksoidu tgzcowego moze tez prowadzi¢ do polineuropatii.

4



54

52

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Tezec jest bakteryjna choroba zakazna wywolana toksyng tezcowa wytwarzana przez
zarodnikujace, beztlenowe bakterie, laseczki tezca Clostridium tetani, znajdujace sie w ziemi
(glebie), kurzu. Przy zranieniach w takich s$rodowiskach, moze nastapi¢ zakazenie
zarodnikami, ktore w ranie w warunkach beztlenowych przeksztatcaja si¢ w formy
wegetatywne i namnazajac, wytwarzaja dwa rodzaje toksyny: hemolizyne i tetanospazmine
wywolujaca chorobe zwana tezcem. Tetanospazmina jest egzogenna neurotoksyna o bardzo
wysokiej toksycznosci, okoto 30 milionéw DLM/mg biatka i obok toksyny botulinowej jest
jedna z najsilniejszych trucizn znanych czlowiekowi.

Tetanospazmina wiaze si¢ nieodwracalnie z ruchowymi komérkami nerwowymi wywotujac
skurcz toniczny migsni twarzy, konczyn, karku, grzbietu i brzucha. Réwnoczesnie wystepuje
utrudnione oddychanie, czg¢stoskurcz i niemiarowos¢ akcji serca, nadmierne wydzielanie potu
i sliny.

Okres wylggania choroby trwa od 5 do 15 dni, ale zdarzaja si¢ odstepstwa. Najczesciej
notowane to 2 dni oraz 4 tygodnie. Im okres wylegania jest krétszy, tym przebieg choroby jest
cigzszy. Podczas leczenia polegajacego na utrzymaniu podstawowych funkcji zyciowych,
stosowaniu  srodkéw  przeciwdrgawkowych  znoszacych  napiecia  miesni  oraz
przeciwbolowych, stosuje si¢ czynno-bierne uodpornienie przez wstrzykniecie toksoidu
tezcowego oraz immunoglobuliny tezcowej ludzkiej.

Przebycie choroby nie daje odpornosci na ponowne zakazenie. Nie wystepuje tez naturalna
odpornos¢ przeciwtezcowa.

Najskuteczniejszym sposobem zapobiegania zakazeniom tezcem sg szczepienia ochronne.
Szczepienia ochronne przeciw tezcowi prowadzone sa zgodnie z Programem Szczepien
Ochronnych wydanym przez Ministra Zdrowia.

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Kod ATC: JO7TA M07

Substancja czynna jest toksoid tezcowy, ktéry zachowuje antygenowe wiasciwosci toksyny
natywnej. Posiada silne wiasciwodci antygenowe i indukuje odpowiedz uktadu
immunologicznego do wytwarzania swoistych przeciwcial chroniacych przed zakazeniem
t¢zcem.

Warunkiem uzyskania tej odpornosci jest poddanie si¢ pelnemu cyklowi szczepien
ochronnych.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po _podaniu pierwszej dawki Szczepionki tgzcowej adsorbowanej (T) stwierdza sie niski
poziom przeciwciat lub ich brak. Przeciwciala klasy IgM zanikaja w ciagu 1 do 3 miesiecy.
Po drugiej dawce powstaja przeciwciala klasy IgG — okres wzrostu poziomu tych przeciwciat
wynosi okoto 3 tygodnie.

Trzecia dawka wywoluje petna odpowiedz immunologiczna po okolo 3 tygodniach. Ochronny
poziom przeciwciat klasy IgG utrzymuje si¢ okoto 10 lat.
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Po wstrzyknigciu podskérnym lub domigsniowym, szczepionka wchtania sig poprzez prosta
dyfuzje z miejsca wstrzykniecia do osocza.

W przypadku antygenu resorpcja jest spowolniona i trwa do kilku dni zgodnie z uwalnianiem
toksoidu tgzcowego przez adiuwant, ktérym jest wodorotlenek glinu.

Antygen (toksoid tezcowy) po spetnieniu roli induktora przeciwciat jest trawiony przez
makrofagi.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Preparat jest stosowany w lecznictwie okoto 60 lat.
Wieloletnie badania i obserwacje kliniczne, poprzedzone badaniami na zwierzetach wykazaty,
ze Szczepionka tezcowa adsorbowana (T) jest preparatem bezpiecznym.
DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych
Tiomersal,
sodu diwodorofosforan dwuwodny,
disodu wodorofosforan dwunastowodny,
sodu chlorek,

woda do wstrzykiwan.

Adsorbent, patrz punkt 2.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Przy czynno-biernym uodparnianiu przeciw tezcowi nalezy zawsze w rozne miejsca
wstrzykiwa¢ produkt leczniczy Szczepionka tezcowa adsorbowana (T), a nastepnie
immunoglobuling tezcowa uzywajac oddzielnych igiet i strzykawek.

Wstrzykiwanie obu preparatéw w to samo miejsce znosi ich dzialanie, a podanie ta sama
strzykawka ostabia ich moc.

Okres waznosci

2 lata

Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze 2°C — 8°C (w lodéwce). Nie zamrazaé.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
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Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Amputki ze szkta (typ I), zawierajace po 0,5 ml zawiesiny do wstrzykiwan - opakowanie
po 3 szt.

Szczegdlne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Przed uzyciem wstrzasna¢, aby otrzyma¢ jednorodna zawiesineg.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wytwornia Surowic i Szczepionek BIOMED Sp. z 0.0.
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00-725 Warszawa

tel. 022 841 40 71
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