CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Tetana, zawiesina do wstrzykiwa
Szczepionka przecivgzcowi, adsorbowana.
2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY
1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid tzcowy nie mniej rd 40 j.m.
adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym wiiecej niz 0,7 mg Al¥*

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwa
Szczepionka jest mlecznednorodn zawiesin 0 kremowym odcieniu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka sity do czynnego uodparniania przectwdowi dzieci, mtodziey i dorostych:
— w ramach Programu Szczefi®chronnych:

— jesli istnieja przeciwwskazania do stosowania szczepionek slkamgch, zawieracych
oprocz toksoidugzcowego, toksoid btoniczy (DT, Td) lub toksoid bfozy i antygeny
pateczki krztgca (np. DTP),

— jako dawka przypominaga,

- kobiet w cizy, nieszczepionych, a spodziewgjch sg, ze poréd mee sk odbywa
w warunkach niehigienicznych,

— w profilaktyce czynno-biernegtca w przypadku ran zanieczyszczonych i zytu
prawdopodobigstwem obecnixi Clostridium tetani.

Osoby chore na AIDS lub nosiciele wirusa HIV powiby szczepieni wg standardowego schematu,
a w przypadku zranienia powinni zawsze otrzyogzka immunoglobulir przeciwtzcowa
(immunoglobulir 0 wysokim mianie przeciwciat przecigetowych) bez wzgldu na ich histos
szczepié przeciw &zcowi.

Szczepionka przeznaczona jest do szczepienia pauls&go i przypominacego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Szczepienie podstawowe




Szczepienie podstawowe skladazstrzech dawek szczepionki:

— dwie dawki szczepionki w odgiie 4 - 6 tygodni (szczepienie pierwotne)

— trzecia dawka szczepionki po uptywie 6 - 12 miegiod podania drugiej dawki (szczepienie
uzupetniagce). Dawka ta zapewnia powstanie odpéchdtora utrzymuje giod 5 dol0 lat.

Szczepienie przypomirgge
Jedna dawka szczepionki, nie waziej jednak nt po 10 latach od ostathiego szczepienia.

Dawkowanie w przypadku zranienia

Ryzyko wystpienia tezca
Historia szczepienia pacjenta

Niskie Wysokie

Szczepionkagzcowo-btonicza
Szczepionkaezcowo- | lub tezcowa
btonicza lub ¢zcowa +

Nieszczepieni lub niekompletnie nastpnie kontynuowa | antytoksyna (LIT - swoista

S o : kolejne dawki immunoglobulina 250/500 j.m.)
szczepieni lub historia szczefie L : .
: szczepienia nastpnie kontynuowékolejne
niepewna : 2
podstawowego wedtug dawki szczepienia
schematu: podstawowego wedtug
0, 1, 6 miesic schematu:
0, 1, 6 miesic

Szczepionkagzcowo-btonicza

Szczepienie podstawowe lub Szczepionkagzcowo- | lub tezcowa

przypominagce - ostatnia dawka F)fgglﬁ;&él;]vkjgcowa ;Jedna dawka przypomingja
wigcej niz 10 lat temu J N .
przypominagca antytoksyna (LIT — swoista

immunoglobulina 250/500 j.m.)

Szczepionkagtzcowo-
btonicza lub ¢zcowa
- jedna dawka
przypominajca

Szczepienie podstawowe lub
przypominajce - ostatnia dawka
5-10 lat temu

Szczepionkagzcowo-btonicza
lub tezcowa
- jedna dawka przypomingja

Nie wymaga,

ewentualnie gdy szczegblnie
wysokie ryzyko nalgy rozwazy¢
szczepionk tezcowo-btonica
lub tezcowg

- jedna dawka przypomingja

Szczepienie podstawowe lub
przypominajce - ostatnia dawka Nie wymaga
mniej niz 5 lat temu

Dawkowanie w czasie ¢ty

Kobiety nieszczepione lub z niepelnym szczepiemenstawowym, ktdreasnaraone na urodzenie
dziecka w niehigienicznych warunkach, powinny igszczepione w drugim trymestrzezgi
Kobiety, ktore otrzymaty jedplub dwie dawki szczepionki przed stwierdzeniegzyi powinny
uzupelné szczepienie w czasieagy.

Kobiety ckezarne, ktére byly szczepione wénej niz 10 lat temu powinny otrzynéadawlke
przypominajca w drugim trymestrze giy.

Sposo6b podawania

Dawkg 0,5 ml naley pod& gigboko podskdrnie w msien naramienny lub przedniobocznzs¢ uda.



4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktogkolwiek substangj pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1.

— Ostre stany chorobowe przebiega z gosczka. Lagodne infekcje nieagprzeciwwskazaniem
do podania szczepionki.

— Choroby przewlekte w okresie zaostrzenia. W tycypadkach szczepienie najevykon&
po usipieniu zaostrzenia choroby.

— Podejrzenie infekcji (innej nitgzec) w okresie inkubacii.

— Trombocytopenia lub zaburzenia neurologiczne pozegiej dawce szczepionki.

Ze wzgkdu na dae znaczenie szczepienia przecgcbwi, przeciwwskazania nafg ogranicza,
zwlaszcza w przypadku wskazania z powodu zranienia.

Jezeli istniep jakiekolwiek przeciwwskazania do szczepienia sgicaek Tetana, to nalg ocené
ryzyko podania szczepionki w stosunku do ryzykatapienia zakaenia.

W przypadku zranienia i istnigjych przeciwwskazado szczepienia szczepienketana, naley
niezwiocznie podaimmunoglobulir przeciwtzcows.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepienie powinno kypoprzedzone przeprowadzeniem doktadnego wywiddurd&iego
(ze szczegoblnym uwzgdnieniem poprzednich szczefiedziata niepazadanych, ktére mogty iy
nimi spowodowane) oraz badaniem lekarskim.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanyelwstrzykngciach, naley zapewnt
pacjentom mgiwos¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia w przypadjstpienia
po szczepieniu wstggu anafilaktycznego.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjneima niedoborami odpordci odpowied
na szczepionkmaze by obnizona. W takich przypadkach zaleca gizesunicie szczepig
do zakdczenia terapii i 0znaczenie poziomu przeciwciaepiigzcowych po szczepieniu.

W procesie wytwarzania szczepionki Tetangnany jest tiomersal (zwkek rtci) i dlatego

w produkcie kdacowym obecnessjegosladowe ilgci, ktore mog powodowa reakcje alergiczne.
Nalezy zachowa ostraznoi¢ podczas stosowania szczepionki u 0sob, u ktoryaipowaty

lub wysepuja znane reakcje alergiczne oraz u ktérych wapist jakiekolwiek zaburzenia stanu
zdrowia po wczéniejszym podaniu szczepionki.

Nie podawa donaczyniowo.
Nalezy upewnic¢ sig, ze igta nie jest wprowadzona do naczynia krwionimego.
Po szczepieniu, osoba szczepiona powinna poz@s3@ minut pod obserwacy lekarza.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tetana mee by¢ podawana jednocgeie z innymi szczepionkami zgodnie z Programem &zez
Ochronnych oraz z immunoglobulinamizédi zaistnieje taka konieczé@

Rd&zne szczepionki i immunoglobuliny podawane w tym ganczasie powinny kiywstrzykiwane
w rézne miejsca ciala, przyzyciu oddzielnych strzykawek i igiet.



4.6 Wpltyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Ciaza
Szczepionka mee by stosowana w okresieagy, jezeli jest takie wskazanie (patrz punkt 4.2).

Karmienie piersi
Brak danych.

Ptodna¢
Szczepionka Tetana nie byta oceniana w badaniwcgmym ptodndci.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Szczepionka Tetana nie ma wptywu lub wywiera ni¢st wptyw na zdoln& prowadzenia
pojazddéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepaadane

Czestas¢ dziata niepazadanych definiowana jest w naptijacy sposob:

— bardzo cgsto £1/10)

— czsto £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)

— Czestas¢ nieznana (nie me by¢ okreslona na podstawie dagnych danych)

Dziatania niepazadane pochodace z monitorowania spontanicznego po wprowadzeniu
szczepionki do obrotu (cgstosé nieznana):

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

— trombocytopenia

— powigkszenie i (lub) bolesré weztow chtonnych
Zaburzenia uktadu immunologicznego

- katar

— reakcje nadwrdiwosci w tym wstras anafilaktyczny
Zaburzenia uktadu nerwowego

— bdél glowy

— zawroty glowy

— epizod hipotoniczno — hiporeaktywny

— omdlenie

— utrataswiadomgaci

— drzenia

Zaburzenia oka

- lzawienie

Zaburzenia ucha i &dinika

— pogorszenie stuchu

Zaburzenia naczyniowe

- hipotensja

- blada¢

Zaburzeniaotadka i jelit

— nudngci, wymioty, such& w jamie ustnej



Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

— wysypka (w tym wysypka grudkowa), pokrzywka, alirnaczynioruchowy (obek Quincke’'go),
rumien guzowaty, wybroczyny

Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankiatznej

— bol koaczyny, w ktén podano szczepiornk

— bol ramienia, w ktére podano szczepienk

- bdl stawow

Zaburzenia nerek i drég moczowych

— niewydolnG¢ nerek

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

— 0go0lne dziatania niegadane: stan podgaczkowy, goaczka, dreszcze, uczucie zimna, nadmierne

pocenie si, ostabienie, zte samopoczucie. Objawy te zwyktepuga po 24 - 48 godzinach

— dziatania niepgadane w miejscu podania: zaczerwienienie, rael, obrzk, obrzk catej
konczyny, ograniczenie ruchorém konczyny, wysypkaswiad, pieczenie, zapalenie, zasinienie,
krwiak (prawdopodobnie na skutek nieprawidtowegdkenania szczepienia), stwardnienie,
ocieplenie w okolicy miejsca podania szczepionkiz®lpojawé sk rowniez swedzacy
limfatyczny naciek. Tego typu reakcje wystija najczsciej u 0s6b wielokrotnie szczepionych.
Moze dochodzi do powstania podskérnych guzkéw-ziarniniakéw, kszéatcagcych st niekiedy
w aseptyczne ropnie (1:100 000). Ziarniniaki, ktdie znikaj w okresie 6 tygodni magbyc¢
wynikiem rozwoju nadwrdiwosci na glin

Badania diagnostyczne

— obnizona temperatura ciata.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309 ad:mdl@urpl.gov.p!

49 Przedawkowanie

Jest mato prawdopodobne, ponievegpakowanie jest jednodawkowe.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: toksaigcobwy, kod ATC: JO7AMOL.

Substangj czynry szczepionki jest oczyszczony toksagddowy (T), adsorbowany na wodorotlenku
glinu. Toksoid otrzymywany jest przez inaktywatgrmaldehydem toksynyicowej pochodacej

z hodowliClostridiumtetani.

Toksoid tzcowy zachowuje antygenowe tawosci toksyny natywnej. Pozbawiony patogegeio
posiada silne wigiwosci antygenowe i wywotuje odpowiéde strony uktadu immunologicznego,
polegajca na wytworzeniu swoistych przeciwciat i uruchamiachanizmy umaiwiajace powstanie
pamkci immunologicznej. Uodporniage wigciwosci szczepionki wzmocnione sidiuwancyjnym
dziataniem wodorotlenku glinu.



Jedna dawka szczepionki Tetana nie chroni przelsdbrasaniem nagtzec. Po dwdch do czterech
tygodniach po podaniu drugiej dawki szczepionkisabzepionek zawiergjych antygeny: DT, Td
i po trzeciej dawce DTP (szczepienie pierwotne)¥®0s6b osiga uodpornienie, ktore jest jednak
krétkotrwate. Dawka uzupetnigia (ostatnia dawka szczepienia podstawowego) zapedporngé
na 5 do 10 lat.

Dawki przypominajce zapewniaj dtugotrwah ochror przed zachorowaniem.

Szczepionka Tetana spetnia wymagania FarmakopepEjskiej i WHO.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Kazda seria szczepionki przed dopuszczeniem do opamtlega badaniu toksyczw swoistej
zgodnie z wymogami Farmakopei Europejskie;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwa

Adiuwant, patrz punkt 2.
6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

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

6.3 Okres wanosci
3 lata.
6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w pozycji pionowej, w lodéwce (2°C - 8°C).
Nie zamraa¢. W przypadku zamte@nia szczepionkzniszczy.

6.5 Rodzaj i zawart@&¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w ampuice ze szkia typu I.
Opakowania: 1 lub amputekw tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig w obrocie.

6.6 Specjalne&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Po wstrasnieciu szczepionka Tetana jest mlegzjednorodn zawiesin 0 kremowym odcieniu.
W czasie przechowywania na dnie amputki tworzybsity osad, a ponad nim klarowny supernatant.
Przed ayciem, amputk nalezy mocno wstrasm¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Nale

6



oceni wzrokowo, czy szczepionka nie zawiera jakichkokvdbcych castek i/lub czy nie nagpity
zmiany w jej wyghdzie. W przypadku jakichkolwiek zmian, nie najlestosowa szczepionki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngzziib jego odpady natg usuraé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIORESpétka Akcyjna

Al. Sosnowa 8

30-224 Krakéw

Tel.: +48 12 37 69 200

Fax: +48 12 37 69 205

e-mail: marketing@biomed.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr 7869

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIED O OBROTU I
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu: 10 lipca 1965.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 21 listopada 2012.

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



