CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DTP - Szczepionka btoniczescowo-krztiécowa adsorbowana, zawiesina do wstrzykiwa
Szczepionka przeciw btonicygzcowi i krztuscowi, adsorbowana.

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 dawka (0,5 ml) zawiera:
Toksoid btoniczy nie mniej ni 30 j.m.

Toksoid tzcowy' nie mniej nz 40 j.m. w badaniu
naswinkach morskich
nie mniej nz 60 j.m. w badaniu
na myszach

Zawiesina inaktywowanego szczepu

Bordetella pertussis nie mniej ni 4 j.m.

tadsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym wiiecej niz 0,7 mg AF*

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwa
Szczepionka jest mleczzawiesin o kremowym odcieniu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

DTP — Szczepiornk bloniczo-tzcowo-krztiicowa adsorbowanajest wskazana do czynnego
uodpornienia przeciw btonicygicowi i krztuscowi dzieci od 7. tygodniaycia do ukaéczenia 2. roku
zycia, zgodnie z obowzujacym Programem Szczegi©chronnych.

Dzieci, ktére nie zostaty zaszczepione w terminaalecanych w Programie Szczap®chronnych
mog by¢ szczepione DTP — Szczepiantoniczo-tzcowo-krztiscows adsorbowasp do ukaiczenia
3. roku zycia, jezeli nie ma przeciwwskahado szczepienia przeciw kratowi szczepionk
petnokomérkow.

Szczepienie DTP - Szczepienktoniczo-tzcowo-krztiicowa adsorbowas maze by wykonywane w
nastpujacych przypadkach:

A. w zaburzeniachs&odkowego uktadu nerwowego o przewlektym przebiegu
* mozgowe porzenie dziegice (bez predyspozycji do drgawek)
» op&nienie rozwoju umystowego (bez tendencji do drggwek
» zespoOt Downa



B. jezeli stwierdzono drgawki przygodne w wywiadzie abldera si ostore farmakologicza
i ocere EEG

C. u niemowdt i dzieci z rozpoznanpadaczl, u ktérych napady nie wygiuja od co najmniej
12 miesgcy, w wyniku leczenia. Szczepienia w tej grupie pow odbywa sie pod oston
dotychczas stosowanych lekéw

D. u niemowht, jezeli u czionkdédw rodziny wyspowaty drgawki lub ewentualnie reakcje
poszczepienne po szczepieniu DTP - Szczepibidniczo-tzcowo-krzticowa
adsorbowasm

E. u dzieci z obniona odporndcia np. zwhzara z zakaeniem wirusem HIV, mimo zmian
patologicznych, jeeli istnieje maliwos¢ wytworzenia odpowiedzi nawet w ograniczonym
stopniu.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Podstawowy schemat szczepienia obejmuje 3 dawlawade w pierwszych s#su miesgcachzycia
dziecka, w odgpach 6 — 8 tygodniowych oraz czwartlawk; w 2. roku zycia zgodnie z
obowiazujacym Programem Szczepi©chronnych.

Szczepienie pierwotne
e pierwsza dawka —w 2 migsu zycia
e druga dawka —w 3 — 4 migsu zycia
e trzecia dawka — w 5 — 6 mi@gsu zycia

Szczepienie uzupeinigie
* czwarta dawka — w 16 — 18 migsu zycia.

Sposo6b podawania

Dawke 0,5 ml naley poda& gieboko podskérnie (dla zminimalizowania odczynow stewych
zwiazanych z obecrigia adiuwantu zalecagréwniez domigsniowe podanie szczepionki) w gsien
naramienny lub przedniobocgonzesé uda.

4.3 Przeciwwskazania

» Nadwraliwosé na substancje czynne lub na kidlwiek substangj pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1.

» Ostre stany chorobowe przebiega z gosiczks. Lagodne infekcje nieagprzeciwwskazaniem
do podania szczepionki.

» Choroby przewlekte w okresie zaostrzenia. W tyctypadkach szczepienie nayewykona
po usipieniu zaostrzenia choroby.

* Objawy mbzgowe manifestige st zaburzeniemswiadomdaci i ogniskowymi objawami
neurologicznymi, wysjpujace w cagu 72 godzin po poprzednim szczepieniu.

» Drgawki przebiegagce z gosczka lub bez, wysipujace w chgu 3 dni po poprzedniej dawce
szczepionki.

» Nieutulony cagly ptacz lub krzyk o wysokich tonach (krzyk mézggwirwajacy > 3 godzin,
ktory wystpit w ciagu 48 godzin po poprzedniej dawce szczepionki.

» Utrataswiadomaci lub epizod hipotensyjno - hiporeaktywny (vagi 7 dni po poprzednim
szczepieniu), mage przebiegaz objawami zaburzekrazeniowo- oddechowych.

* Podwyszona temperatura ciata40,5°C, niewywotana innymi czynnikami, pojaviizg se



W ciagu 48 godzin po poprzednim szczepieniu.

Jezeli istniep jakiekolwiek przeciwwskazania do szczepienia DTEzezepionk btoniczo-tzcowo-
krztuscowa adsorbowasy to naley ocené ryzyko podania szczepionki w stosunku do ryzyka
wystapienia zakaenia.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepienie powinno Bypoprzedzone przeprowadzeniem doktadnego wywiadtarskiego (ze
szczegO6lnym uwzgtinieniem poprzednich szczepiedziatar niepaadanych, ktére mogty ynimi
spowodowane) oraz badaniem lekarskim.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanyah wistrzykngciach, naley zapewnt
pacjentom mgliwos¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia w przypadk/sapienia po
szczepieniu wstegsu anafilaktycznego.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjniefawz niedoborami odpor&oi odpowied
na szczepionk maze by obnizona. W takich przypadkach zaleca girzesunicie szczepig do
zakaczenia terapii i oznaczenie poziomu przeciwciat epimbtoniczych, przeciwetcowych
i przeciwkrztécowych po szczepieniu.

Nalezy wzia¢ pod uwag ryzyko wystpienia bezdechu oraz koniecztianonitorowania czynrigi
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku padéwdawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzalym wczéniakom (urodzonym< 28. tygodnia cizy), szczegoélnie dotyczy to dzieci,
u ktorych wystpowaty objawy niedojrzakei ukladu oddechowego. Z uwagi na znaczne kaizy
wynikajace ze szczepienia tej grupy niematyvlnie naley rezygnowa ze szczepienia ani go
odracza.

Szczepionka zawiera tiomersal jakoodek konserwuicy dlatego u szczepionego dziecka mog
wystapi¢ reakcje alergiczne. Nate upewné sik czy u dziecka wygpowaty lub wysgpuja znane
reakcje alergiczne oraz czy wysty jakiekolwiek zaburzenia stanu zdrowia po WgHEejszym
podaniu szczepionki.

Nie podawa donaczyniowo.

Nalezy upewnic¢ sig, ze igta nie jest wprowadzona do naczynia krwionimego.

Po szczepieniu dziecko powinno pozosi&80 minut pod obserwacy lekarza.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

DTP - Szczepionka btoniczeAcowo-krztécowa adsorbowana me by podawana jednocgeie

z innymi szczepionkami, zgodnie z Programem Sze#ePichronnych oraz z immunoglobulinami,
jezeli zaistnieje taka konieczif

R&zne szczepionki i immunoglobuliny podawane w tym gantzasie powinny kywstrzykiwane
w rézne miejsca ciata, za pompoddzielnych strzykawek i igiet.

4.6 Wplyw na ptodnaié, ciaze i laktacje
Nie dotyczy. Szczepionka jest przeznaczona do wisia tylko u dzieci.
4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie dotyczy. Szczepionka jest przeznaczona do wisia tylko u dzieci.



4.8 Dziatania niepaadane

Czestas¢ dziatar niepazadanych definiowana jest w naptijacy sposob:
— bardzo czsto £1/10)
— czesto £1/100 do <1/10)
— niezbyt czsto £1/1000 do <1/100)
— rzadko £1/10000 do <1/1000)
— bardzo rzadko (<1/10000)
—  Czestaé¢ nieznana (nie mi@ by¢ okreslona na podstawie deginych danych)

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

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
» powiekszenie i (lub) bolesr$é weztéw chtonnych.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
* reakcja alergiczna,
* reakcja anafilaktyczna w tym wstiz anafilaktyczny.

Szczepionka zawiera tiomersal (jakmodek konserwuacy), ktéry mae wywol& reakcg
alergiczn.

Zaburzenia metabolizmu i égwiania
* zmniejszenie lub utrata apetytu,
* zmniejszenie lub utrata pragnienia.

Zaburzenia psychiczne
* niepokoj,
e apatia.

Zaburzenia uktadu nerwowego

e drgawki przebiegape z goficzka lub bez, szagkosciskiem, wzrostem, a naghie
obnizeniem napicia misniowego,

» zaburzenia naptia misniowego, w tym pgzenia,

» epizod hipotensyjno — hiporeaktywny,

« zaburzenia lub utrataviadomdci,

» hipotonia,

*  senndc,

» encefalopatia (dane literaturowe nie dowpdednoznacznie zwzku tego objawu ze
szczepieniem szczepionkami zawiecgmi petnokomorkowy sktadnik krzéaowy),

» niedowtad wiotki kaczyny,

» zapalenie splotu ramiennego,

» przeczulica,

* drzenia,

e krzyk (ptacz) mézgowy.

Zaburzenia serca
» zaburzenia kzeniowo-oddechowe,
e sinica.

Zaburzenia naczyniowe
* zmiana zabarwienia kaezyn (zaczerwienienie, zasinienie),
* bladagc.



Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiovéepdpiersia
* bezdech u bardzo niedojrzatych waziekow (urodzonyck 28. tygodnia cizy) (patrz punkt
4.4),
e zaburzenia oddychania,
* niezyt gornych drég oddechowych,
 kaszel,
» zapalenie oskrzeli.

Zaburzeniaotadka i jelit

e wymioty,
* biegunka.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
» pokrzywka,
* wysypka plamista,
* wysypka grudkowa,
» wysypka plamisto-grudkowa,
e obrzk naczynioruchowy (obek Quincke’go),
* marmurkowatéc¢ skory,

* wybroczyny.

Zaburzenia misniowo - szkieletowe i tkankiaEznej
e dreszcze,
» ograniczenie ruchondoi i (lub) bolesnéc¢ konczyny.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
* zwiekszona draiwos¢,
e goraczka do 39 - 40°C lub wgza,
» odczyny miejscowe:
0 zaczerwienienie,

o bdl,
0 obrzk,
Objawy te zwykle ugpuja w ciagu 24 - 48 godzin.
* placz,
» ciagly ptacz trwagcy > 3 godziny (nieutulony ptacz),
» obrzk,

* obecné¢ adiuwantu (wodorotlenek glinu) w szczepionce prdzi@ moze do powstania
podskérnych guzkéw - ziarniniakow (bardzo rzadko, zstascia 1/100 000)
przeksztatcajcych st niekiedy w aseptyczne ropnie. Ziarniniaki, ktéie mnikaj w okresie
6 tygodni mog by¢ wynikiem rozwoju nadwrdiwosci na glin.

Obrzk Iub zmiana zabarwienia kozyn dolnych (zaczerwienienie, zasinienie) czasem
Zz towarzyszca marmurkowatécia skory lub wybroczynami, obserwowane w przypadku
jednoczesnego podawania DTP - Szczepionki blortigamwo-krztiécowej adsorbowanej i
szczepionki przeciwkdiaemophilus influenzae typ B i ustpujace samoistnie bez pozostawienia
trwatych nastpstw.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigdlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunistgest zgltaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckydo ryzyka stosowania

produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za poednictwem Departamentu Monitorowania




Niepazadanych Dziatda Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych {aktuglradres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-maiadr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Jest mato prawdopodobne ponievegpakowanie jest jednodawkowe.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciwidyp tezcowi i krztuscowi petnokomérkowa,
inaktywowana, kod ATC: JO7AJ51.

DTP - Szczepionka btoniczeAcowo-krzticowa adsorbowana wywotuje czynadporngé przeciw
btonicy, tzcowi i krztuscowi.

Substancjami czynnymistoksoid bloniczy (D), toksoickkcowy (T) adsorbowane na wodorotlenku
glinu oraz zawiesina inaktywowanego szczepardetella pertussis - petnokomdérkowy antygen
krztuscowy (P). Toksoidy otrzymywaney $rzez inaktywagj formaldehydem toksyn bakteryjnych,
pochodzacych z hodowli Corynebacterium diphtheriae i Clostridium tetani, ktére nasipnie %
koncentrowane i oczyszczane. Pateczki ka@auBordetella pertussis) sa zabite chemicznie | poddane
procesowi odtoksycznienia.

Inaktywowane bakterie oraz toksoidy zachawanptygenowe wikiwosci zywych bakterii i toksyn
natywnych. Pozbawione patogedoip wywotuja odpowied ze strony uktadu immunologicznego
polegajca na wytworzeniu swoistych przeciwciat i uruchamiainechanizmy umdiwiajace
powstanie pargCi immunologicznej. Uodpornigge wiaciwosci szczepionki wzmocnione as
adiuwancyjnym dziataniem wodorotlenku glinu. Obe&naawiesiny komorek krztiga powoduje
dodatkowy efekt adiuwancyjny w stosunku do tokswid6

Ochronny poziom przeciwciat odposwowych, zabezpieczagy przed zakzeniem tzcem, bioniq i
krztuscem uzyskuje gipo wykonaniu szczepienia podstawowego, obejoago 3 dawki szczepienia
pierwotnego i jeds dawke szczepienia uzupeinigiego, zgodnie z Programem Szczépie
Ochronnych.

Szczepionka DTP - Szczepionka btoniczacbwo-krztiécowa adsorbowana spetnia wymagania
Farmakopei Europejskiej i WHO.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Kazda seria szczepionki przed dopuszczeniem do olpotilega badaniom toksyczu swoistej,
zgodnie z wymogami Farmakopei Europejskie;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Tiomersal



Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwa

Adiuwant, patrz punkt 2.
6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

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

6.3 Okres wanosci
3 lata.
6.4 Specjalneasrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w lodéwce (2C - 8C).
Nie zamraa¢. W przypadku zame@nia szczepionkzniszczy.

6.5 Rodzaj i zawarté¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w ampuice ze szkia typu I.
Opakowanie: 25 amputek w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

DTP - Szczepionka bloniczgsicowo-krztiscowa adsorbowana po wstfmicciu jest mlecza,
jednorodm zawiesim 0 kremowym odcieniu. W czasie przechowywania nie amputki tworzy si
bialy osad, a ponad nim klarowny supernatant.

Przed wayciem, amputk nalezy mocno wstrasm¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Ngle
oceni wzrokowo, czy szczepionka nie zawiera jakichkokvibdcych czstek i (lub) czy nie nagpity
zmiany w jej wyghdzie W przypadku jakichkolwiek zmian, nie najestosowad szczepionki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznizzdub jego odpady natg usuré 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-mali: marketing@biomed.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0037



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU /
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 14 marca 1961 r.

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

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



