CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DTP - Szczepionka bloniczo-t¢zcowo-krztuscowa adsorbowana, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw btonicy, tezcowi i krztuscowi, adsorbowana

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid bloniczy! nie mniej niz 30 j.m.

Toksoid tezcowy! nie mniej niz 40 j.m. w badaniu

na swinkach morskich
nie mniej niz 60 j.m. w badaniu

na myszach
Zawiesina inaktywowanego szczepu
Bordetella pertussis nie mniej niz 4 j.m.
tadsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym nie wiecej niz 0,7 mg Al%*

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka jest biatg lub prawie biatg zawiesing.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

DTP - Szczepionka btoniczo-tezcowo-krztuScowa adsorbowana jest wskazana do czynnego
uodpornienia przeciw blonicy, tezcowi i krztuScowi dzieci po ukonczeniu 6. tygodnia zycia do
ukonczenia 2. roku zycia, zgodnie z obowigzujacym Programem Szczepien Ochronnych.

Dzieci, ktore nie zostaly zaszczepione w terminach zalecanych w Programie Szczepien Ochronnych
mogg by¢ szczepione DTP — Szczepionka btoniczo-tezcowo-krztuscowa adsorbowang do ukonczenia
3.roku zycia, jezeli nie ma przeciwwskazan do szczepienia przeciw krztuscowi szczepionka
petnokomorkowa.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Podstawowy schemat szczepienia obejmuje 3 dawki podawane w pierwszych sze$ciu miesigcach zycia
dziecka, w odstgpach 6 — 8 tygodniowych oraz czwarta dawke w 2. roku zycia zgodnie z

obowigzujacym Programem Szczepien Ochronnych, z mozliwo$cig uzupelienia szczepienia do
ukonczenia 3. roku zycia.



Sposob podawania

Niemowletom, do ukonczenia 12. miesigca zycia, dawke¢ 0,5 ml nalezy podaé¢ domig$niowo
w przednioboczng czg$¢ uda. Zaleca si¢ zmiang miejsca wstrzyknigcia przy kolejnej dawce (druga
konczyna dolna). U dzieci powyzej 12. miesigca zycia szczepionke w dawce 0,5 ml mozna
opcjonalnie poda¢ w mig¢sien naramienny o ile pozwala na to masa mig$niowa dziecka.

U pacjentow z zaburzeniem krzepliwosci Krwi nalezy rozwazy¢ podskorne podanie szczepionki.
4.3  Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

e Ostre stany chorobowe przebiegajace z goraczka.

o Choroby przewlekle w okresie zaostrzenia. W tych przypadkach szczepienie nalezy wykonaé
po ustapieniu zaostrzenia choroby.

e Choroby neurologiczne o postgpujacym przebiegu.

o Objawy moézgowe manifestujgce si¢ zaburzeniem $wiadomosci i ogniskowymi objawami
neurologicznymi, wystepujace w ciggu 72 godzin po poprzednim szczepieniu.

e Stwierdzona encefalopatia o nieznanej etiologii, ktéra wystapita w ciagu 7 dni po podaniu
szczepionki zawierajacej antygeny krztusca.

e Drgawki przebiegajace z goraczka lub bez, wystepujace w ciggu 3 dni po poprzedniej dawce
szczepionKi.

e Nicutulony ciagly ptacz lub krzyk o wysokich tonach (krzyk mézgowy) trwajacy > 3 godzin,
ktory wystapit w ciggu 48 godzin po poprzedniej dawce szczepionki.

e Utrata $wiadomosci lub epizod hipotoniczno - hiporeaktywny (w ciagu 48 godzin po
poprzednim szczepieniu), ktory charakteryzuje sie bezwladnoscig lub obnizeniem napigcia
mie$niowego, zmniejszong i ostabiong reakcjg na bodzce zewnetrzne, zmiang zabarwienia
skory (blado$¢ Iub sinica).

e Goraczka > 40,5°C, niewywolana innymi czynnikami, pojawiajaca si¢ w ciggu 48 godzin po
poprzednim szczepieniu.

Jezeli istnieja jakiekolwiek przeciwwskazania do szczepienia DTP - Szczepionka btoniczo-t¢zcowo-
krztuscowa adsorbowang, to nalezy oceni¢ ryzyko podania szczepionki w stosunku do ryzyka
wystapienia zakazenia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepienie powinno by¢ poprzedzone przeprowadzeniem doktadnego wywiadu lekarskiego (ze
szczegblnym uwzglednieniem poprzednich szczepien i dziatan niepozadanych, ktore mogly by¢ nimi
spowodowane) oraz badaniem lekarskim.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, nalezy zapewni¢
pacjentom mozliwo$¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia w przypadku wystapienia po
szczepieniu wstrzgsu anafilaktycznego.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu lub z niedoborami odpornosci odpowiedz
na szczepionke moze by¢ obnizona. W takich przypadkach zaleca sie przesuniecie szczepien do
zakonczenia terapii 1 oznaczenie poziomu przeciwcial przeciwbloniczych, przeciwtezcowych
i przeciwkrztu§cowych po szczepieniu.

Nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo



niedojrzalym wcze$niakom (urodzonym < 28. tygodnia ciazy), szczegdlnie dotyczy to dzieci,
u ktorych wystgpowaly objawy niedojrzato$ci uktadu oddechowego. Z uwagi na znaczne korzysSci
wynikajace ze Szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowaé ze szczepienia ani go
odraczac.

Nie ma danych dotyczacych immunogennosci i reaktywnosci w przypadku stosowania szczepionki
podskornie u pacjentdow z zaburzeniem krzepliwosci.

Ze wzgledu na zwigkszong czestos¢ wystgpowania reakcji goraczkowych, w przypadku jednoczesnego
podawania DTP - Szczepionki btoniczo-tezcowo-krztuScowej adsorbowanej ze skoniugowang
szczepionka  przeciw  pneumokokom, zaleca si¢  profilaktyczne  stosowanie  lekow
przeciwgoraczkowych.

Szczepionka zawiera tiomersal jako srodek konserwujacy, dlatego u szczepionego dziecka mogg
wystapi¢ reakcje alergiczne. Nalezy upewnic si¢, czy u dziecka wystepowaly lub wystepuja znane
reakcje alergiczne oraz czy wystapity jakiekolwiek zaburzenia stanu zdrowia po wczedniejszym
podaniu szczepionki.

Nie podawa¢ donaczyniowo.
Nalezy upewnic¢ sig, Ze igla nie jest wprowadzona do naczynia krwiono$nego.
Po szczepieniu dziecko powinno pozosta¢ 30 minut pod obserwacja lekarza.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

DTP - Szczepionka btoniczo-tezcowo-krztuscowa adsorbowana moze by¢ podawana jednoczesnie
z innymi szczepionkami, zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych oraz z immunoglobulinami,
jezeli zaistnieje taka koniecznos$¢.

Rozne szczepionki i immunoglobuliny podawane w tym samym czasie powinny by¢ wstrzykiwane
w rozne miejsca ciata, za pomocg oddzielnych strzykawek i igiet.

Ze wzgledu na zwiekszong czestos¢é wystgpowania reakcji gorgczkowych, w przypadku jednoczesnego
podawania DTP - Szczepionki btoniczo-tezcowo-krztuScowej adsorbowanej ze skoniugowang
szczepionka  przeciw  pneumokokom, zaleca si¢  profilaktyczne  stosowanie  lekow
przeciwgoraczkowych.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Nie dotyczy. Szczepionka jest przeznaczona do stosowania tylko u dzieci.
4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy. Szczepionka jest przeznaczona do stosowania tylko u dzieci.
4.8 Dzialania niepozadane
Czestos¢ dziatan niepozadanych definiowana jest w nastgpujacy sposob:

— bardzo czesto (>1/10)

— czesto (=1/100 do <1/10)

— niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

— rzadko (>1/10000 do <1/1000)

— bardzo rzadko (<1/10000)
— czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)



Dzialania niepozadane pochodzace z monitorowania spontanicznego po wprowadzeniu
szczepionki do obrotu (czesto$¢ nieznana):

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
o powickszenie i (lub) bolesno$¢ weztdéw chtonnych

Zaburzenia uktadu immunologicznego
o reakcja alergiczna,
o reakcja anafilaktyczna w tym wstrzas anafilaktyczny.

Szczepionka zawiera tiomersal (jako srodek konserwujacy), ktory moze wywotaé reakcje
alergiczna.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
e zmniejszenie lub utrata apetytu,
e zmniejszenie lub utrata pragnienia.

Zaburzenia psychiczne
e niepokoj,
e apatia.

Zaburzenia uktadu nerwowego
o drgawki przebiegajace z goraczka lub bez, szczgkosciskiem, wzrostem, a nastgpnie obnizeniem
napigcia migSniowego,
zaburzenia napiecia mig§niowego, w tym prezenia,
epizod hipotoniczno — hiporeaktywny,
zaburzenia lub utrata $wiadomosci,
hipotonia,
sennos¢,
encefalopatia (dane literaturowe nie dowodza jednoznacznie zwigzku tego objawu ze
szczepieniem szczepionkami zawierajacymi petnokomoérkowy sktadnik krztuscowy),
niedowtad wiotki konczyny,
zapalenie splotu ramiennego,
przeczulica,
drzenia,
krzyk (ptacz) moézgowy.

Zaburzenia serca
e zaburzenia krazeniowo-oddechowe,
e sinica.

Zaburzenia naczyniowe
e zmiana zabarwienia konczyn (zaczerwienienie, zasinienie),
e blados¢.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia
e bezdech u bardzo niedojrzatych wczesniakow (urodzonych < 28. tygodnia ciazy) (patrz punkt
4.4),
zaburzenia oddychania,
niezyt gornych drog oddechowych,
kaszel,
zapalenie oskrzeli.



Zaburzenia zotadka i jelit

e wymioty,
o biegunka.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j

o pokrzywka,

o wysypka plamista,

o wysypka grudkowa,

o wysypka plamisto-grudkowa,

e obrzek naczynioruchowy (obrzek Quinckego),
¢ marmurkowatosc¢ skory,

e wybroczyny.

Zaburzenia migsniowo - szkieletowe i tkanki tgcznej

e dreszcze,
e ograniczenie ruchomosci i (lub) bolesno$¢ konczyny.

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania

o zwickszona drazliwos¢,
e gorgczka do 39 - 40°C lub wyzsza,
e odczyny miejscowe:
o zaczerwienienie,
o bdl,
o obrzek,
Objawy te zwykle ustepuja w ciagu 24 - 48 godzin.
ptacz,
ciggly placz trwajacy > 3 godziny (nieutulony ptacz),
obrzek,
obecnos¢ adiuwantu (wodorotlenek glinu) w szczepionce prowadzi¢ moze do powstania
podskornych  guzkéw -  ziarniniakow (bardzo rzadko, z czestoscia 1/100 000)
przeksztalcajacych si¢ niekiedy w aseptyczne ropnie. Ziarniniaki, ktore nie znikaja w okresie
6 tygodni moga by¢ wynikiem rozwoju nadwrazliwosci na glin.

Obrzgk lub zmiana zabarwienia konczyn dolnych (zaczerwienienie, zasinienie) czasem
z towarzyszgcg marmurkowatoscig skory lub wybroczynami, obserwowane w przypadku
jednoczesnego podawania DTP - Szczepionki btoniczo-tezcowo-krztuscowej adsorbowanej i
szczepionki przeciwko Haemophilus influenzae typ b i ust¢gpujace samoistnie bez pozostawienia
trwatych nastepstw.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02- 222 Warszawa, tel.:
+ 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9

Przedawkowanie

Jest mato prawdopodobne poniewaz opakowanie jest jednodawkowe.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciw blonicy, tezcowi i Krztuscowi petnokomoérkowa,
inaktywowana, kod ATC: JO7AJ51.

DTP - Szczepionka btoniczo-tezcowo-krztuscowa adsorbowana wywotuje czynng odpornos¢ przeciw
btonicy, tezcowi i krztuscowi.

Substancjami czynnymi sg: toksoid btoniczy (D), toksoid tezcowy (T) adsorbowane na wodorotlenku
glinu oraz zawiesina inaktywowanego szczepu Bordetella pertussis - petnokomorkowy antygen
krztuscowy (P). Toksoidy otrzymywane sa przez inaktywacj¢ formaldehydem toksyn bakteryjnych,
pochodzacych z hodowli Corynebacterium diphtheriae i Clostridium tetani, ktore nastepnie sg
koncentrowane i oczyszczane. Pateczki krztusca (Bordetella pertussis) sg zabite chemicznie i poddane
procesowi odtoksycznienia.

Inaktywowane bakterie oraz toksoidy zachowuja antygenowe wihasciwosci zywych bakterii i toksyn
natywnych. Pozbawione patogenno$ci, wywotuja odpowiedz ze strony uktadu immunologicznego
polegajaca na wytworzeniu swoistych przeciwcial i uruchamiajg mechanizmy umozliwiajace
powstanie pami¢ci immunologicznej. Uodporniajace wilasciwosci szczepionki wzmocnione s3
adiuwancyjnym dziataniem wodorotlenku glinu. Obecno$¢ zawiesiny komorek krztusca powoduje
dodatkowy efekt adiuwancyjny w stosunku do toksoidow.

Ochronny poziom przeciwcial odpornosciowych, zabezpieczajacy przed zakazeniem tezcem, blonicg i
krztuscem uzyskuje si¢ po wykonaniu szczepienia podstawowego, obejmujacego 3 dawki szczepienia
pierwotnego i jedng dawke szczepienia uzupelniajgcego, zgodnie z Programem Szczepien
Ochronnych.

Szczepionka DTP - Szczepionka bloniczo-tezcowo-krztuScowa adsorbowana spelnia wymagania
Farmakopei Europejskiej i WHO.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z badan toksycznosci swoistej nie ujawniaja zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Tiomersal

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Adiuwant, patrz punkt 2.



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3  Okres wazno$ci
3 lata.
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w pozycji pionowej, w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamraza¢. W przypadku zamrozenia szczepionke zniszczy¢.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w amputce ze szkta typu L.
Opakowanie: 25 amputek w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

DTP - Szczepionka btoniczo-tezcowo-krztuscowa adsorbowana po wstrzasnieciu jest biatg lub prawie
bialg jednorodng zawiesing. W czasie przechowywania na dnie amputki tworzy si¢ biaty osad, a ponad
nim klarowny supernatant.

Przed uzyciem, ampulke nalezy mocno wstrzasng¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Nalezy
oceni¢ wzrokowo, czy szczepionka nie zawiera jakichkolwiek obcych czastek i (Iub) czy nie nastgpilty
zmiany w jej wygladzie W przypadku jakichkolwiek zmian, nie nalezy stosowac szczepionki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spoétka Akcyjna
Al. Sosnowa 8

30-224 Krakow

Tel.: + 48 12 37 69 200

Fax: + 48 12 37 69 205

e-mali: informacjanaukowa@biomed.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0037

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 marca 1961 r.



Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20 wrze$nia 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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