Charakterystyka produktu leczniczego

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Tdap Szczepionka SSI, zawiesina do wstrzykiwsamputko-strzykawce.

Szczepionka przeciw btonicygzcowi i krztuscowi (bezkomaorkowa, zimna), adsorbowana,

0 zmniejszonej zawarioi antygenu.

2 SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Szczepionka przeciw btonicygzcowi i krztuscowi (bezkomaorkowa, zimna), adsorbowana,
0 zmniejszonej zawarioi antygenu.

1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid bloniczy, oczyszczohy Nie mniej nk 2 j.m.
Toksoid tzcowy, oczyszczony Nie mniej nt 20 j.m.
Toksoid krztycowy, oczyszczonly 20 mikrogramow

! Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (6§ Al)

Toksyny btonicy i ¢zca s uzyskiwane z hodowiCorynebacterium diphtheriagrazClostridium
tetania nastpnie oczyszczone i poddane detoksykacji. Toksymadaa jest uzyskiwana z hodowli
Bordetella pertussia nastpnie oczyszczona i poddana detoksykaciji.

Tdap Szczepionka SSI m®zawierd sladowe ilgci formaldehydu, ktéry jest stosowany
podczas procesu wytwarzania (patrz punkt 4.3).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykintlaw amputko-strzykawce.
Tdap Szczepionka SSI to bezbarwna zawiesina zgaterhiate lub szare drobinki.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Tdap Szczepionka SSI jest wskazana do szczepienypgminajcego przeciw btonicy gkcowi i
krztuscowi u 0s6b w wieku od czterech lat (patrz punkj) 4.

Badania kliniczne przeprowadzono z udziatem dzméndziezy oraz dorostych w wieku od 4 do
55 lat (patrz punkt 5.1).




Tdap Szczepionka SSI powinnattstosowana zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

We wszystkich grupach wiekowych zalecane jest jemlrmwe wstrzyknicie jednej dawki (0,5 ml).

Szczepienie produktem leczniczym Tdap Szczepioid{g8winno by przeprowadzane zgodnie
z oficjalnymi zaleceniami i/lub lokalnymi proceduma

Szczepionk mazna podé osobom o nieznanej historii szczaplab, ktore otrzymaty niepetny cykl
szczepienia podstawoweghednak odpowiedzi na dawRrzypominajca nalery sic spodziewa
jedynie u 0sob, u ktoérych wykonano cykl szczepigruestawowego lub u 0séb, ktore przebyty
zakaenie naturalne.

Tdap Szczepionka SSI m®by stosowana u 0s6b z ranami niogMi ryzyko zachorowania na
tezec ale, gdy wigciwe jest jednoczesne szczepienie przeciwko btornkegtuscowi.

U os6b dorostych szczepienie przypomacaej przeciwkodzcowi i btonicy powinno by
przeprowadzane zgodnie z oficjalnymi zaleceniamdlimie w odstpach co 10 lat.

Obecnie nie ma danych naukowych, ktore miog podstaw wydania oficjalnych zalede
dotyczcych optymalnego odgtu midzy kolejnymi dawkami przypominggymi produktu
leczniczego Tdap Szczepionka SSI.

Szczegolne grupy pacjentow

* Nie badano bezpiecistwa i skuteczniei Tdap Szczepionka SSI u 0séb paejys5. roku
zycia.

e U 0s6b z obriong odporndcia odpowied serologiczna ma by ostabiona. Szczepienie
0s6b poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu sievgkluczone, ale ni@ prowadzi
do wytwarzania riiszego poziomu przeciwciat.zii to mazliwe, szczepienie powinno
zost& przetzone do momentu zakozenia leczenia immunosupresyjnego (patrz punit 4.4

Dzieci i mtodzie
Dzieci powinny otrzymywa dawlk: taka sam jak dordgli.

Nie okrelono bezpieczgstwa stosowania ani skutecznpproduktu leczniczego u dzieci paej
4. rokuzycia (brak dosfpnych danych).




Sposob podawania

Przed podaniem wstgmn¢.

Jednorazowe wstrzykegie jednej dawki (0,5 ml) natg poda domksniowo, najlepiej do ngsnia
naramiennego

Nie wstrzykiwa dazylnie.

W przypadku oséb naranych na ryzyko krwotoku po wstrzykigiu domesniowym, produkt
leczniczy Tdap Szczepionka SSI medy podawany podskornie (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na kt@lwiek substangj pomocnica, lub na
formaldehyd, ktory mze wystpowa: w ilosciachsladowych.

Nie nalery szczept 0séb cierpicych na pospujace choroby neurologiczne.
Szczepienie nahy przetazy¢ w przypadku ostrej, €kkiej choroby przebiegagej z goaczka.

Tdap Szczepionka SSI nie powinn& Isgosowana u pacjentéw ze stwierdzencefalopadi

0 nieznanej etiologii, ktéra wygtita w ciagu 7 dni od poprzedniego podania szczepionki
zawierajcej antygeny krztica. W takich przypadkach szczepienie przeciwkoukecowi nalery
odwota a cykl szczepienia nalg kontynuow@ wytacznie szczepionkami przeciwko btonicy
I tezcowi.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Tdap Szczepionka SSI nie jest wskazana do szczegedstawowego.

Tdap Szczepionka SSI#adnym przypadku nie powinnadpodawana dgylnie.

U 0s06b z obriiona odporndcia odpowied serologiczna mge by ostabiona. Szczepienie oséb
poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu nie jektugyone, ale mae prowadz do
wytwarzania niszego poziomu przeciwciat. zii to mazliwe, szczepienie powinno zosta
przetlazone do momentu zakozenia leczenia immunosupresyjnego.

Szczepienie 0sob z przewleklym niedoborem odpminap. wskutek zakaenia wirusem HIV, jest
zalecane, nawetdk odpowied: serologiczna mae by ostabiona.

Nalezy zawsze przestrze§aiezizdnychsrodkow ostranosci dotyczcych leczenia reakciji
anafilaktycznych.

Jezeli ktorykolwiek z nzej wymienionych zdarzeniepazadanych pojawit & w zaleznosci
czasowej immunizagjpodaniem szczepionki zawiegagj sktadnik krztécowy, naley starannie
rozwazy¢ decyzg o podaniu kolejnej dawki szczepionki przeciwkotigzowi:




* epizod hipotonii-hiporeaktywrsoi (HHE) wystpujacy w ciagu 48 godzin od podania
szczepionki

» goraczka >40°C wysfpujaca w cagu 48 godzin od podania szczepionki, niewywotarzpr
jakikolwiek inny maliwy do zidentyfikowania czynnik.

* nieustpujacy, trudny do uspokojenia ptacz dziecka tryegjponad 3 godziny, pojawkggy
si¢ w ciagu 48 godzin od szczepienia

» drgawki przebiegafre z gosczka lub bez, wysipujace w cagu 3 dni od szczepienia

Tdap Szczepionka SSI powinnatlpodawana ostémie w przypadku oséb otrzyrmagjych leki
przeciwzakrzepowe lub z zaburzeniami krzepiai, gdy: po podaniu domgéniowym maze
wystapi¢ krwotok. W takich przypadkach mga rozway¢ podanie szczepionki gidoko
podskarnie, jednak wéwczas akszone jest ryzyko nasilenia reakcji miejscowych.

Podczas procesu wytwarzania stosowany jest forrmgthjestd w szczepionce magvysipowa
jegosladowe ilgci. Nalezy zachowa ostraznos¢ w przypadku pacjentow, u ktérych wggtije
nadwraliwos¢ na formaldehyd.

Szczepionka zawiera mniejznk mmol sodu (23 mg) na dawkiec zasadniczo me by uwazana
za wolm od sodu.

Podobnie jak w przypadku kaej szczepionki, nie u wszystkich oséb zaszczemgiomyaze dogé
do wytworzenia ochronnej odpowiedzi immunologicznej

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie badano jednoczesnego stosowania produktu lewzgo Tdap Szczepionka SSI z innymi
szczepionkami. Jest jednak mato prawdopodobneicaljgdnoczesne podawanie miato wplyw na
odpowied immunologiczia. W razie konieczriei produkt leczniczy Tdap Szczepionka SSkzeo
by¢ podawany jednoczgie, przed lub po podaniu innyéliwych lub inaktywowanych
szczepionek. Szczepionki naygpodawé w rézne miejsca wstrzykncia.

Immunoglobulir przeciwtzcowa mozna podawé jednoczénie z produktem leczniczym Tdap
Szczepionka SSI.

Nie przeprowadzono badl@otyczcych interakcji.

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak danych lub istnigjtylko ograniczone dane dotyxe stosowania Tdap Szczepionka SSI

u kobiet w okresie gizy. Badania na zwiegtach dotyczce szkodliwego wptywu na reprodukch
niewystarczajce.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek inakiyanych nie naley spodziewa si¢
szkodliwego wptywu na ptod.




Tdap Szczepionka SSI powinnatstosowana podczasizy jedynie, gdy jest to bezwzginie
konieczne a potencjalne kokzy przewy:szap potencjale ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersi

Nie badano wptywu szczepionki na niemetalkarmione piergiprzez matki, ktérym podano Tdap
Szczepionka SSI. Przed peciem decyzji 0 szczepieniu kobiet kaaeych piersi nalery

rozwazy¢ ryzyko i korzyci ze szczepienia.

Ptodng¢

Nic nie wskazuje, aby szczepienie mogto éngtyw na ptodné¢ mezczyzn i kobiet. Dane

z bada po podaniu wielokrotnej dawki szczurom nie wskazng jakikolwiek wptyw na naggy
rozrodcze.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Tdap Szczepionka SSI nie ma wptywu lub wywierasta@ny wptyw na zdoln@ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.




4.8

Dziatania niepazagdane

Przedstawiony popnej profil bezpieczéstwa opiera sina danych uzyskanych podczas kiada
klinicznych z udzialem dzieci, mtodzigi dorostych oraz daviadczeé po wprowadzeniu
szczepionki do obrotu.

Do najczsciej wysepujacych dziata niepazadanych nalgy przemijajce swedzenie,
zaczerwienienie, obek oraz bol w miejscu wstrzyketdia i gogczka. Dziatania te wysgpuja
zazwyczaj W agu 48 godzin po szczepieniu.

Klasyfikacja uktadow i narzadow
oraz czstosé

Dziatania niepazagdane

Zaburzenia ukfadu
immunologicznego
Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nadwraliwos¢, w tym reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo cezsto £1/10)

Bl glowy

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej
Rzadko £1/10 000 do <1/1000)

Pokrzywka

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe
i tkanki t acznej
Czesto £1/100 do <1/10)

B4l miegsni

Zaburzenia ogélne i stany
W miejscu podania
Bardzo czsto ¢£1/10)

Czesto £1/100 do <1/10)

Rzadko £1/10 000 do <1/1000)

B4l w miejscu wstrzyknicia

Swedzenie w miejscu wstrzykegia
Zaczerwienienie w miejscu wstrzykgia
Obrzk w miejscu wstrzyknicia
Zmeczenie

Goraczka £38°C), draliwos¢ i zte samopoczucie

Zaczerwienienie w miejscu wstrzykia 5 cm)
Obrzk w miejscu wstrzyknicia &5 cm)

Goraczka (>40C)
Ziarniak w miejscu wstrzykrcia
Jatowy ropi@ w miejscu wstrzykricia

D




Reakcje anafilaktyczneyzgtaszane bardzo rzadko. Naleawsze przestrzegaiezizdnych
srodkow ostranaosci dotyczicych leczenia reakcji anafilaktycznych (patrz pufi).

Dzieci i mtodzie.

Spodziewana &atcs¢, rodzaj i cezkosé dziatar niepazadanych u dzieci powinna byaka sama jak
u dorostych.

Inne szczegdblne grupy pacjentéw

Dziatania niepgadane u 0sob powrgj 55. rokuzycia lub u 0s6b z ob#bng odporndcia nie
powinny odbiegé od tych obserwowanych u dzieci, mtodzie dorostych.

Zgtaszanie podejrzewanych dziafaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistjiest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéceylo ryzyka

stosowania produktu leczniczego. Osoby hgle do fachowego personelu medycznego powinny
zgtaszé wszelkie podejrzewane dziatania niegane za paoednictwem Departamentu
Monitorowania Niepgadanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biolk®jch (ul. Zzbkowska 41, 03-736
Warszawatel. +4822 492 13 01)

e-mail:adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie
Nie dotyczy, poniewaszczepionka dogbna jest w pojemnikach jednodawkowych.




5 WELA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Krztusiec, oczyszcamygen, skojarzony z toksoidami.

Kod ATC: JO7AJ52

Badania kliniczne z zastosowaniem Tdap Szczepi&3dgrzeprowadzono z udziatem dzieci,
miodziezy oraz dorostych w wieku od 5 do 55 lat.

W badaniach klinicznych z zastosowaniem Tdap Szomkp SSI miano przeciwciat oldlano
jeden miesic po szczepieniu:

Populacja Wiek Dzieci Dzieci Mtodziez Dorosli
badania 5-6 lat 10 lat 14-15lat | 18-55 lat
Przebieg 3 X 3 x DT pierwszy 3 X 3-4xD, T
szczepienia DTaP(1) rok zycia, DTaP(5) oraz wP
pierwszy | szczepienie/chorobapierwszy pierwszy
rok zycia | aP/wP rok zycia, rok zycia
1 x TdaP(5)
4—6 lat
Antygen Odpowiedz immunologiczna
Tezec >0,1 j.m./ml 99,3% 100% 100% 100%
Btonica >0,1 j.m./ml 99,3% 100% 100% 98,5%
Krztusiec odpowied po 97,4%*) Nd.**) 95,6%***) | 92,0%****)
szczepieniu
przypominagcym
anty-PT
Przeciwciata 223 j.m./ml| Nd.**) 74,2 i.m./ml| 122 j.m./ml
anty-PT
(GMC)

(1) Jednosktadnikowa szczepionka przeciw kcwi
(5) Pkciosktadnikowa szczepionka zawieig sktadnik krztécowy
) >4-krotny wzrost
**) Mediana stzenia przeciwciat anty-PT wynosita od 16,5 do >400./ml

***)

****)

> 2-krotny wzrost oraz4 j.m./ml
>4-krotny wzrost, w przypadku <20 j.m./ml przed sggieniem> 2-krotny wzrost,

w przypadkw20 j.m./ml przed szczepieniem

Istnieje serologiczna korelacja z ochi@rzeciw btonicy i ¢zcowi. Stzenie przeciwciat
wynoszce przynajmniej 0,1 j.m./ml jest og6lnie uwaae za zapewnige ochron.

Nie okrelono serologicznej korelacji z ochrpprzeciw krztécowi.
Antygen krztgca zawarty w produkcie leczniczym Tdap Szczepidd®ato antygen krztiga




wystepujacy rowniez w przeznaczonej dla dzieci skojarzonej, bezkomwe§®zczepionce przeciw
krztuscowi, ktorej skuteczni@ po szczepieniu podstawowym zostata potwierdzodzaeci.

Spodziewana ochrona przeciwko btonicgzcowi wynosi przynajmniej 10 lat.

Nie jest znany czas trwania ochrony zapewnianegzpbezkomorkowe szczepionki przeciwko
krztuscowi. Dane obserwacyjne wskagzute podczas pierwszych 5 lat kontroli ochrona nigale
istotnemu zmniejszeniu.

Stopier ochrony przeciw krzticowi po szczepieniu z zastosowaniem Tdap Szczepi&i$t zaley
miedzy innymi od poziomu przeciwciat oldtenego przed szczepieniem. Dlatego odpowied
wywotana po podaniu przypominagj szczepionki przeciw krzicowi, w pewnym stopniu zatg

od wieku oraz od otrzymania niepetnego cyklu szerep podstawowego. W badaniach
klinicznych z zastosowaniem Tdap Szczepionka §3yko braku odpowiedzi na szczepienie byto
wyzsze u 0s6b w wieku 40-55 lat w poréwnaniu z osobatadszymi.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ocena wihaciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szicregk, dlatego dane nig s
dostpne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Badania toksyczrigi po podaniu pojedynczej dawki oraz po podanidaki®tnym zostaty
przeprowadzone na szczurach. Nie zaobserwowanghrugiatah niepazadanych poza
umiarkowanymi miejscowymi reakcjami w miejscu wgkuaigcia. Nie przeprowadzono bada
toksycznego wptywu na ptodeooraz rozwa.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwa

Informacje o adiuwancie, glinu wodorotlenku, uwanim , patrz punkt 2.

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie mieszé szczepionki Tdap Szczepionka SSI z innymi produktaczniczymi w tej samej
fiolce lub strzykawce, poniewalie wykonano badadotyczcych zgodnéci.

6.3 Okres waznosci
3 lata.




6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaw lodéwce (2°C — 8°C).

Przechowywéaw oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.
Nie zamraac.

Wyrzuci, jezeli szczepionka zostata zamoma.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny (1 dawka) w jednodawkowej ampuskykawce (szkto typu 1) z zatyczktoka
(guma chlorobutylowa).

Wielkos$¢ opakowania: 1 x 0,5 ml, 5 x 0,5 ml, 10 x 0,5 ndo20 x 0,5 ml.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.
6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu

leczniczego do stosowania
Przed podaniem wstgm¢.

Po wstrasnigciu szczepionka powinna bypezbarwn zawiesia zawierajca biate lub szare
drobinki.

Przed ayciem sprawdz pod katem wystpowania obcych eastek statych i (lub) zmiany
zabarwienia. W przypadku zaobserwowania pesaych nieprawidtowsei szczepionki nie wolno
podawa

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigz&ib jego odpady natg usura¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Statens Serum Institut
5, Artillerivej

2300 Copenhagen S
Dania

8  NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
21499

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczen@brotu: 30-09-2013




10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

27-11-2013




