CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tetana PRO, zawiesina do wstrzykiwan.
Szczepionka przeciw t¢zcowi, adsorbowana.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid tezcowy nie mniej niz 40 jednostek migdzynarodowych (j.m.)
adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,5 mg Al

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Szczepionka jest biatg lub prawie biatg, jednorodng zawiesing.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka jest wskazana do czynnego uodporniania dzieci (od drugiego miesigca zycia), mlodziezy

i dorostych przeciwko tezcowi:

— W ramach szczepienia podstawowego i przypominajacego

— w profilaktyce tezca u os6b zranionych nieszczepionych lub niekompletnie zaszczepionych, lub z
niepewng historig szczepien

Szczepionka powinna by¢ stosowana zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
— Szczepienie podstawowe
Szczepienie podstawowe sktada si¢ z trzech dawek szczepionki:
o dwie dawki szczepionki w odstepie 4 - 6 tygodni
e trzecia dawka szczepionki po uptywie 6 - 12 miesiecy od podania drugiej dawki.
Petne szczepienie podstawowe zapewnia powstanie odpornosci, ktora utrzymuje si¢ od 5 do10 lat.

— Szczepienie przypominajace
Jedna dawka szczepionki, nie wezesniej niz po 10 latach od ostatniego szczepienia.

Profilaktyka tezca u 0so6b zranionych powinna by¢ prowadzona zgodnie z wytycznymi zawartymi w
Programie Szczepien Ochronnych.



Sposob podawania
Nalezy odmierzy¢ dawke 0,5 ml i poda¢ domigsniowo w migsien naramienny lub przednioboczna
czg$¢ uda.

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong W
punkcie 6.1.

— Ostre stany chorobowe przebiegajace z goraczka. Lagodne infekcje nie sg przeciwwskazaniem do
podania szczepionki.

— Choroby przewlekte w okresie zaostrzenia. W tych przypadkach szczepienie nalezy wykonaé¢ po
ustgpieniu zaostrzenia choroby.

— Podejrzenie infekcji (innej niz tezec) w okresie inkubacji.

— Trombocytopenia lub zaburzenia neurologiczne po poprzedniej dawce szczepionki.

Ze wzgledu na duze znaczenie szczepienia przeciw tezcowi, przeciwwskazania nalezy ograniczac,
zwlaszcza w przypadku wskazania z powodu zranienia.

Jezeli istniejg jakiekolwiek przeciwwskazania do szczepienia szczepionkg Tetana PRO, 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, ktére mogty by¢ nimi
spowodowane) oraz badaniem lekarskim.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych we wstrzyknieciach, nalezy zapewnié
pacjentom mozliwos$¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia w przypadku wystgpienia po
szczepieniu wstrzasu anafilaktycznego.

Aby zapobiec reakcjom nadwrazliwos$ci, nalezy unika¢ podawania szczepionki osobom, ktdre w ciggu
ostatnich 5 lat otrzymaly pelne szczepienie podstawowe lub dawke przypominajaca.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu lub z niedoborami odpornosci odpowiedz
na szczepionke moze by¢ obnizona. W takich przypadkach zaleca si¢ przesuniecie szczepien do
zakonczenia terapii i 0znaczenie poziomu przeciwciat przeciwtezcowych po szczepieniu.

Specjalne grupy pacjentow
Zakazenie wirusem HIV nie jest uwazane za przeciwwskazanie. Wystarczajaca odpowiedz
immunologiczna moze nie zosta¢ uzyskana po szczepieniu pacjentoéw z obnizong odpornoscia.

U pacjentow otrzymujacych leczenie immunosupresyjne lub z niedoborami odpornosci odpowiedz
immunologiczna moze by¢ ostabiona. W takich przypadkach szczepienie nalezy odtozy¢ do konca
terapii 1 po szczepieniu zbada¢ poziom przeciwciat przeciw tezcowi.

U o0s06b z maloptytkowoscig lub zaburzeniami krzepnigcia nalezy rozwazy¢ podskorne podanie
preparatu Tetana PRO.

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy ze lek uznaje sie za ,.wolny
od sodu”.




Identyfikowalno$é
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Nie podawa¢ donaczyniowo.
Nalezy upewnic¢ sie¢, ze igla nie jest wprowadzona do naczynia krwiono$nego.
Po szczepieniu, osoba szczepiona powinna pozosta¢ 30 minut pod obserwacja lekarza.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tetana PRO moze by¢ podawana jednocze$nie z innymi szczepionkami zgodnie z Programem
Szczepien Ochronnych oraz z immunoglobulinami, jezeli zaistnieje taka konieczno$¢.

Rézne szczepionki i immunoglobuliny podawane w tym samym czasie powinny by¢ wstrzykiwane
w roézne miejsca ciata, przy uzyciu oddzielnych strzykawek i igiet.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie cigzy, zgodnie z oficjalnymi rekomendacjami.

Karmienie piersig
Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie karmienia piersia, zgodnie z oficjalnymi rekomendacjami.

Ptodnosé
Szczepionka Tetana PRO nie byta oceniana w badaniu dotyczacym ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Szczepionka Tetana PRO nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ dziatan niepozadanych definiowana jest w nastgpujacy sposob:

— bardzo czesto (>1/10)

— czesto (>1/100 do <1/10)

— niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100)

— rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

— bardzo rzadko (<1/10 000)

— czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Nastepujace dziatania niepozadane zgtoszono w badaniu klinicznym przeprowadzonym u osob
dorostych (czestos¢ jest znana) oraz podczas monitorowania spontanicznego po wprowadzeniu
szczepionki do obrotu (czestos¢ nieznana):

Klasyfikacja ukladow i

b Czestos¢ Dzialania niepozadane
Zaburzenia krwi i uktadu nieznana matoptytkowos¢, powiekszenie i (lub) bolesno$é
limfatycznego weztéw chlonnych
Zaburzenia uktadu . niezyt nosa, reakcje nadwrazliwosci w tym wstrzas
. . nieznana -
immunologicznego anafilaktyczny




Klasyfikacja ukladow i

O Czestosé Dzialania niepozadane
czesto bol glowy
Zaburzenia uktadu epizod hipotoniczno — hiporeaktywny, omdlenie,
nerwowego nieznana utrata Swiadomosci, drzenia, zawroty gtowy, bol
glowy
Zaburzenia oka nieznana tzawienie
Zaburzenia ucha i blednika c;e;sto uposiledzen%e shuchu, szum w uszach
nieznana uposledzenie stuchu
Zaburzenia naczyniowe nieznana niedoci$nienie, bladosé
Zaburzenia przewodu nieznana nudnosci, wymiot ho$¢ w jamie ustnej
pokarmowego , wymioty, sucho$¢ w jamie ustne;j
czesto wyprysk zaostrzony
Zaburzenia skory 1 tkanki wysypka (w tym wysypka grudkowa), pokrzywka,
podskoérne;j nieznana obrzgk naczynioruchowy (obrzek Quincke’go),
rumien guzowaty, wybroczyny
Zaburzenia mie$niowo- . bol w miejscu podania szczepionki, bol ramienia, w
. . . . nieznana . . . ,
szkieletowe i tkanki tacznej ktore podano szczepionke, bol stawow
Zaburzenia nerek i drog . . .
nieznana niewydolnos¢ nerek

moczowych

Zaburzenia ogdlne i stany w
miejscu podania

ogo6lne dziatania niepozadane:

czesto ostabienie
goraczka, dreszcze, stan podgoraczkowy, uczucie
nieznana zimna, nadpotliwos$¢, ostabienie, zte samopoczucie.

Objawy te zwykle ustepuja po 24 - 48 godzinach

dzialania niepozadane w miejscu podania

bardzo
czesto

bol

czesto

zaczerwienienie, opuchlizna, stwardnienie,
Ucieplenie w miejscu wstrzykniecia

nieznana

Zmnigjszona ruchomo$¢ konczyny, w ktdrg
dokonano wstrzyknigcia, sinica, krwiak
(prawdopodobnie na skutek nieprawidtowego
wykonania szczepienia), rumien,

boél, uczucie pieczenia, zaczerwienienie,
stwardnienie, opuchlizna, opuchlizna catej
konczyny, wysypka, $wiad, zapalenie, ocieplenie w
okolicy miejsca podania szczepionki.

Moze pojawic si¢ rowniez swedzacy limfatyczny
naciek. Tego typu reakcje wystepuja najczesciej u
0s0b wielokrotnie szczepionych. Moze dochodzi¢
do powstania podskérnych guzkow-ziarniniakow,
przeksztatcajacych si¢ niekiedy w aseptyczne
ropnie (1:100 000). Ziarniniaki, ktore nie znikajg w
okresie 6 tygodni moga by¢ wynikiem rozwoju
nadwrazliwosci na glin.

Badania diagnostyczne

nieznana

obnizona temperatura ciata




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 zglaszaé¢
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 zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Jest mato prawdopodobne, poniewaz opakowanie jest jednodawkowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: toksoid tezcowy, kod ATC: JO7AMOL.

Substancja czynng szczepionki jest oczyszczony toksoid tezcowy (T), adsorbowany na wodorotlenku
glinu. Toksoid otrzymywany jest przez inaktywacje formaldehydem toksyny tezcowej pochodzace;j

z hodowli Clostridium tetani.

Woystarczajaca odpornos¢ przeciw tezcowi za posrednictwem przeciwciat (poziom ochronny) uzyskuje
si¢ po szczepieniu podstawowym i utrzymuje si¢ po podaniu dawki przypominajace;.

Jedna dawka szczepionki Tetana PRO nie chroni przed zachorowaniem na tezec. Po dwoch do
czterech tygodniach po podaniu drugiej dawki szczepionki lub szczepionek zawierajacych antygeny:
DT, Td

i po trzeciej dawce DTP (szczepienie pierwotne), 90 % osob osigga uodpornienie, ktore jest jednak
krotkotrwate. Trzecia dawka szczepionki (ostatnia dawka szczepienia podstawowego) zapewnia
odpornos¢ na 5 do 10 lat.

Dawki przypominajace zapewniajg dtugotrwatg ochrong przed zachorowaniem.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Ocena wlasciwos$ci farmakokinetycznych nie jest wymagana w przypadku szczepionek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne pochodzace z badan toksycznosci swoistej nie wykazuja zadnego zagrozenia dla
cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan


mailto:https://smz.ezdrowie.gov.pl

Adiuwant, patrz punkt 2.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznoSci
4 lata
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowa¢ W pozycji pionowej, w lodéwce (2°C - 8°C).
Przechowywaé¢ amputki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Nie zamraza¢. W przypadku zamrozenia szczepionke zniszczy¢.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w ampuice ze szkta typu I.
Opakowania: 1, 5 lub 10 amputek w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Przed uzyciem szczepionkg nalezy wstrzasnaé¢ w celu uzyskania jednorodnej zawiesiny.
Po wstrzasnieciu szczepionka Tetana PRO jest biatg lub prawie biata, jednorodng zawiesing.

W czasie przechowywania na dnie amputki tworzy si¢ bialy osad, a ponad nim klarowny supernatant.
Nalezy oceni¢ wzrokowo, czy szczepionka nie zawiera jakichkolwiek obcych czgstek i/lub czy nie
nastgpily zmiany w jej wygladzie. W przypadku jakichkolwiek zmian, nie nalezy stosowac
szczepionKi.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IBSS BIOMED S.A.

Al. Sosnowa 8

30-224 Krakow

tel. +48 12 37 69 200

e-mail: informacjanaukowa@biomed.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIEDO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



