Wersja 4.1, 02/2020

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tdap Szczepionka, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

Szczepionka przeciw btonicy, t¢zcowi i krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), adsorbowana,
0 zmniejszonej zawartosci antygenu.

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Szczepionka przeciw btonicy, tezcowi i krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), adsorbowana,
0 zmniejszonej zawarto$ci antygenu.

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid btoniczy, oczyszczony* Nie mniej niz 2 j.m.
Toksoid tezcowy, oczyszczony® Nie mniej niz 20 j.m.
Toksoid krztuscowy, oczyszczony” 20 mikrogramow

! Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (AI(OH3), odpowiadajac 0,5 mg aluminium
(APFY.

Toksyny btonicy i tezca sa uzyskiwane z hodowli Corynebacterium diphtheriae oraz Clostridium
tetani a nastepnie oczyszczone i poddane detoksykacji. Toksyna krztusca jest uzyskiwana z hodowli
Bordetella pertussis a nastepnie oczyszczona i poddana detoksykacji.

Tdap Szczepionka moze zawiera¢ Sladowe ilosci formaldehydu, ktory jest stosowany podczas procesu
wytwarzania (patrz punkt 4.3).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

Tdap Szczepionka to bezbarwna zawiesina zawierajaca biale lub szare drobinki.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Tdap Szczepionka jest wskazana do szczepienia przypominajacego przeciw blonicy, tezcowi
i krztu$cowi u 0s6b w wieku od czterech lat (patrz punkt 4.2).

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

Tdap Szczepionka powinna by¢ stosowana zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
We wszystkich grupach wiekowych zalecane jest jednorazowe wstrzyknigcie jednej dawki (0,5 ml).

Szczepienie produktem leczniczym Tdap Szczepionka powinno by¢ przeprowadzane zgodnie
z oficjalnymi zaleceniami i/lub lokalnymi procedurami.



Szczepionke mozna podac¢ osobom o nieznanej historii szczepien lub, ktore otrzymaty niepetny cykl
szczepienia podstawowego. Jednak odpowiedzi na dawke przypominajaca nalezy sie spodziewaé
jedynie u os6b, u ktorych wykonano cykl szczepienia podstawowego lub u 0sob, ktore przebyty
zakazenie naturalne.

Tdap Szczepionka moze by¢ stosowana u 0s6b z ranami niosgcymi ryzyko zachorowania na tezec, ale
gdy wilasciwe jest jednoczesne szczepienie przeciwko btonicy i krztuscowi.

U 0s06b dorostych szczepienie przypominajace przeciwko tgzcowi i btonicy powinno by¢
przeprowadzane zgodnie z oficjalnymi zaleceniami, ogélnie w odstepach co 10 lat.

Obecnie nie ma danych naukowych, ktére moga by¢ podstawg wydania oficjalnych zalecen,
dotyczacych optymalnego odstepu miedzy kolejnymi dawkami przypominajacymi produktu
leczniczego Tdap Szczepionka.

Szczegdlne grupy pacjentow

o Nie badano bezpieczenstwa i skuteczno$ci Tdap Szczepionka u 0s6b powyzej 55. roku zycia.

. U 0s6b z obnizong odpornoscig odpowiedz serologiczna moze by¢ ostabiona. Szczepienie 0osob
poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu nie jest wykluczone, ale moze prowadzi¢ do
wytwarzania nizszego poziomu przeciwcial. Jezeli to mozliwe, szczepienie powinno zostac
przetozone do momentu zakonczenia leczenia immunosupresyjnego (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez

Dzieci powinny otrzymywa¢ dawke taka sama jak dorosli.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Tdap Szczepionka
u dzieci ponizej 4. roku zycia (brak dostepnych danych).

Sposéb podawania
Przed podaniem wstrzasnac.

Jednorazowe wstrzyknigcie jednej dawki (0,5 ml) nalezy poda¢ domigsniowo, najlepiej do migsnia
naramiennego.

Nie wstrzykiwa¢ dozylnie.

W przypadku os6b narazonych na ryzyko krwotoku po wstrzyknieciu domig¢sniowym, produkt
leczniczy Tdap Szczepionka moze by¢ podawany podskornie (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1, lub na formaldehyd, ktoéry moze wystepowaé w ilosciach §ladowych.

Nie nalezy szczepi¢ 0sob cierpiacych na postgpujace choroby neurologiczne.

Szczepienie nalezy przetozy¢ w przypadku ostrej, cigzkiej choroby przebiegajacej z goraczka.

Tdap Szczepionka nie powinna by¢ stosowana u pacjentow ze stwierdzong encefalopatig o nieznanej
etiologii, ktora wystapita w ciggu 7 dni od poprzedniego podania szczepionki zawierajgcej antygeny
krztusca. W takich przypadkach szczepienie przeciwko krztuscowi nalezy odwotac a cykl szczepienia
nalezy kontynuowac wytacznie szczepionkami przeciwko btonicy i tezcowi.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tdap Szczepionka nie jest wskazana do szczepienia podstawowego.

Tdap Szczepionka w zadnym przypadku nie powinna by¢ podawana dozylnie.
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U 0s6b z obnizong odporno$cia odpowiedz serologiczna moze by¢ ostabiona. Szczepienie 0s6b
poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu nie jest wykluczone, ale moze prowadzi¢ do
wytwarzania nizszego poziomu przeciwcial. Jezeli to mozliwe, szczepienie powinno zosta¢ przetozone
do momentu zakonczenia leczenia immunosupresyjnego.

Szczepienie 0sob z przewlektym niedoborem odpornosci, np. wskutek zakazenia wirusem HIV, jest
zalecane, nawet jesli odpowiedz serologiczna moze by¢ ostabiona.

Nalezy zawsze przestrzega¢ niezbednych srodkow ostroznos$ci dotyczacych leczenia reakcji
anafilaktycznych.

Jezeli ktorykolwiek z nizej wymienionych zdarzen niepozadanych pojawit si¢ w zaleznosci czasowe;j

immunizacja podaniem szczepionki zawierajacej sktadnik krztuscowy, nalezy starannie rozwazy¢

decyzje o podaniu kolejnej dawki szczepionki przeciwko krztuscowi:

o epizod hipotoniczno-hiporeaktywny (HHE) wystepujacy w ciggu 48 godzin od podania
szczepionki

o gorgczka >40°C wystepujaca w ciggu 48 godzin od podania szczepionki, niewywotana przez
jakikolwiek inny mozliwy do zidentyfikowania czynnik.

o nieustepujacy, trudny do uspokojenia placz dziecka trwajacy ponad 3 godziny, pojawiajacy si¢
W ciggu 48 godzin od szczepienia

o drgawki przebiegajace z goraczka lub bez, wystepujace w ciggu 3 dni od szczepienia

Tdap Szczepionka powinna by¢ podawana ostroznie w przypadku osob otrzymujacych leki
przeciwzakrzepowe lub z zaburzeniami krzepniecia, gdyz po podaniu domig§niowym moze wystapic¢
krwotok. W takich przypadkach mozna rozwazy¢ podanie szczepionki glteboko podskoérnie, jednak
wowczas zwigkszone jest ryzyko nasilenia reakcji miejscowych.

Podczas procesu wytwarzania stosowany jest formaldehyd, stad w szczepionce moga wystepowaé
jego sladowe ilo$ci. Nalezy zachowaé ostroznos¢ w przypadku pacjentow, u ktorych wystepuje
nadwrazliwo$¢ na formaldehyd.

Podobnie jak w przypadku kazdej szczepionki, nie u wszystkich osob zaszczepionych moze doj$¢ do
wytworzenia ochronnej odpowiedzi immunologicznej.

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke wigc zasadniczo moze by¢ uwazana za
wolna od sodu.

Identyfikowalnos¢
W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie badano jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Tdap Szczepionka z innymi
szczepionkami. Jest jednak mato prawdopodobne, aby ich jednoczesne podawanie miato wptyw na
odpowiedz immunologiczng. W razie koniecznosci produkt leczniczy Tdap Szczepionka moze by¢
podawany jednoczesnie, przed lub po podaniu innych zywych lub inaktywowanych szczepionek.

Szczepionki nalezy podawac w rézne miejsca wstrzykniecia.

Immunoglobuling przeciwt¢zcowa mozna podawac jednoczesnie z produktem leczniczym Tdap
Szczepionka.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje



Cigza
Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania Tdap Szczepionka u kobiet

w okresie cigzy. Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje sa
niewystarczajace.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek inaktywowanych nie nalezy spodziewacé si¢
szkodliwego wptywu na ptod.

Tdap Szczepionka powinna by¢ stosowana podczas cigzy jedynie, gdy jest to bezwzglednie konieczne
a potencjalne korzysci przewyzszaja potencjale ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersig

Nie badano wptywu szczepionki na niemowleta karmione piersig przez matki, ktorym podano Tdap
Szczepionka. Przed podjeciem decyzji 0 szczepieniu kobiet karmigcych piersig nalezy rozwazy¢
ryzyko i korzysci ze szczepienia.

Plodnosé
Nic nie wskazuje, aby szczepienie mogto mie¢ wplyw na ptodno$¢ mezczyzn i kobiet. Dane z badan
po podaniu wielokrotnej dawki szczurom nie wskazuja na jakikolwiek wptyw na narzady rozrodcze.

4.7  Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Tdap Szczepionka nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Przedstawiony ponizej profil bezpieczenstwa opiera si¢ na danych uzyskanych podczas badan
klinicznych z udziatem dzieci, mtodziezy i dorostych oraz doswiadczen po wprowadzeniu szczepionki
do obrotu.

Do najczesciej wystepujacych dziatan niepozadanych nalezy przemijajace swedzenie,
zaczerwienienie, obrzek oraz bol w miejscu wstrzyknigcia i gorgczka. Dziatania te wystepuja
zazwyczaj w ciggu 48 godzin po szczepieniu.



Klasyfikacja ukladow i narzadow Dzialania niepozadane
oraz czestos¢

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

Bardzo rzadko (<1/10 000) Nadwrazliwos$¢, w tym reakcje anafilaktyczne
Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo czesto (>1/10) Bol glowy

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Pokrzywka

Zaburzenia mie$niowo-szKieletowe

i tkanki lacznej

Czesto (>1/100 do <1/10) Bl miesni

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu

podania

Bardzo czesto (>1/10) Bo6l w miejscu wstrzyknigcia
Swedzenie w miejscu wstrzyknigcia
Zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia
Obrzek w miejscu wstrzykniecia
Zmeczenie

Czgsto (=1/100 do <1/10) Goraczka (238°C), drazliwo$¢ i zte samopoczucie
Zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia (=5 cm)
Obrzgk w miejscu wstrzyknigcia (=5 cm)

Rzadko (>1/10 000 do<1/1 000) Goraczka (>40°C)

Ziarniak w miejscu wstrzykniecia
Jatowy ropien w miejscu wstrzyknigcia

Reakcje anafilaktyczne sg zglaszane bardzo rzadko. Nalezy zawsze przestrzega¢ niezbednych srodkow
ostroznos$ci dotyczacych leczenia reakcji anafilaktycznych (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez
Spodziewana czestos¢, rodzaj i ciezkos¢ dziatan niepozadanych u dzieci powinna by¢ taka sama jak
u dorostych.

Inne szczegdlne grupy pacjentow
Dziatania niepozadane u 0s6b powyzej 55. roku zycia lub u 0s6b z obnizong odpornoscia nie powinny
odbiegac od tych obserwowanych u dzieci, mtodziezy i dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania

produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé

wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departament Monitorowania

Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie dotyczy, poniewaz szczepionka dostepna jest W pojemnikach jednodawkowych.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wila$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Krztusiec, oczyszczony antygen, skojarzony z toksoidami, kod ATC:

JO7AJ52

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Badania kliniczne z zastosowaniem Tdap Szczepionka przeprowadzono z udziatem dzieci, mtodziezy
oraz dorostych w wieku od 5 do 55 lat.

W badaniach klinicznych z zastosowaniem Tdap Szczepionka miano przeciwciat okreslano jeden
miesigc po szczepieniu:

Populacja Wiek Dzieci Dzieci Miodziez Dorosli
badania 5-6 lat 10 lat 14-15 lat 18-55 lat
Przebieg 3Xx 3 x DT pierwszy 3X 3-4xD, T
szczepienia DTaP(1) rok zycia, DTaP(5) oraz wP
pierwszy szczepienie/choroba | pierwszy 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%
Blonica >0,1 j.m./ml 99,3% 100% 100% 98,5%
Krztusiec odpowiedz po 97,4%*) Nd.**) 95,6%***) | 92,0%****)
szczepieniu
przypominajacym
anty-PT
Przeciwciata 223 j.m./ml | Nd.**) 74,2 j.m./ml | 122 j.m./ml
anty-PT
(GMCQC)
(1) Jednosktadnikowa szczepionka przeciw krztuscowi
5) Pigciosktadnikowa szczepionka zawierajaca sktadnik krztuscowy
*) >4-krotny wzrost

**) Mediana st¢zenia przeciwciat anty-PT wynosita od 16,5 do >400 j.m./ml

***)

****)

>2-krotny wzrost oraz >4 j.m./ml
>4-krotny wzrost, w przypadku <20 j.m./ml przed szczepieniem; >2-krotny wzrost,

w przypadku >20 j.m./ml przed szczepieniem

Istnieje serologiczna korelacja z ochrona przeciw blonicy i tezcowi. Stezenie przeciwciat wynoszace
przynajmniej 0,1 j.m./ml jest ogdlnie uwazane za zapewniajgce ochrone.
Nie okreslono serologicznej korelacji z ochrong przeciw krztuscowi.

Antygen krztusca zawarty w produkcie leczniczym Tdap Szczepionka to antygen krztusca
wystepujacy roéwniez W przeznaczonej dla dzieci skojarzonej, bezkomorkowej szczepionce przeciw
krztuscowi, ktorej skuteczno$¢ po szczepieniu podstawowym zostata potwierdzona u dzieci.

Spodziewana ochrona przeciwko blonicy i tgzcowi wynosi przynajmniej 10 lat.

Nie jest znany czas trwania ochrony zapewnianej przez bezkomorkowe szczepionki przeciwko
krztu$cowi. Dane obserwacyjne wskazuja, ze podczas pierwszych 5 lat kontroli ochrona nie ulega
istotnemu zmniejszeniu.




Stopien ochrony przeciw krztuscowi po szczepieniu z zastosowaniem Tdap Szczepionka zalezy
migdzy innymi od poziomu przeciwcial okreslonego przed szczepieniem. Dlatego odpowiedz,
wywotana po podaniu przypominajgcej szczepionki przeciw krztu§cowi, w pewnym stopniu zalezy od
wieku oraz od otrzymania niepetnego cyklu szczepienia podstawowego. W badaniach klinicznych

z zastosowaniem Tdap Szczepionka, ryzyko braku odpowiedzi na szczepienie byto wyzsze u 0so6b

w wieku 40-55 lat w poréwnaniu z osobami mtodszymi.

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Ocena wlasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek, dlatego dane nie sg
dostepne.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksyczno$ci po podaniu pojedynczej dawki oraz po podaniu wielokrotnym zostaty
przeprowadzone na szczurach. Nie zaobserwowano innych dziatan niepozadanych poza
umiarkowanymi miejscowymi reakcjami w miejscu wstrzykniecia. Nie przeprowadzono badan
toksycznego wptywu na ptodnos$¢ oraz rozwdj.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

Informacje o0 adsorbantow, patrz punkt 2.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Nie zamrazac.

Wyrzucié, jezeli szczepionka zostata zamrozona.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny (1 dawka) w jednodawkowej amputko-strzykawce (szkto typu I) z zatyczkg ttoka
(guma chlorobutylowa).

Wielkos$¢ opakowania: 1 x 0,5 ml, 5 x 0,5 ml, 10 x 0,5 ml oraz 20 x 0,5 ml.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania



Przed podaniem wstrzasnac.

Po wstrzasnigciu szczepionka powinna by¢ bezbarwng zawiesing zawierajaca biate lub szare drobinki.

Przed uzyciem szczepionki sprawdzi¢ pod katem wystepowania obcych czgstek statych i (lub) zmiany

zabarwienia. W przypadku zaobserwowania powyzszych nieprawidtlowosci szczepionki nie wolno

podawac.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AJ Vaccines A/S

5, Artillerivej

DK-2300 Copenhagen S

Dania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21499

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30-09-2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

16.12.2020



