CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Polyvaccinum mite, krople do nosa, zawiesina.
Nieswoista szczepionka bakteryjna.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml szczepionki zawiera inaktywowane bakterie (w milionach komorek):

Staphylococcus aureus 50
Staphylococcus epidermidis 50
Streptococcus salivarius 10
Streptococcus pneumoniae 10
Streptococcus pyogenes 10
Escherichia coli 20
Klebsiella pneumoniae 10
Haemophilus influenzae 10
Corynebacterium pseudodiphtheriticum 20
Moraxella catarrhalis 10

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
1 ml szczepionki zawiera 0,15 mg benzalkoniowego chlorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do nosa, zawiesina.

Szczepionka jest opalizujaca, bezbarwng zawiesing.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka nawracajacych zakazen gornych drég oddechowych u dzieci w wieku od 6 miesigcy, U
mlodziezy oraz u oséb dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Stosowa¢ dwa razy W roku, w odstepie 6 miesiecznym, przez okres co najmniej 2 lat.

Szczepionke podawaé codziennie przez 6 tygodni.

W przypadku wystgpienia zakazenia gornych drog oddechowych w trakcie stosowania szczepionki
kontynuowac¢ jej podawanie, nie podwyzszajgc jednak dawki. W przypadku przerwania stosowania
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Produkt nie zastgpuje leczenia przeciwzapalnego.

Polyvaccinum mite w postaci kropli do nosa nalezy podawaé wg nizej zamieszczonego schematu.



Liczba kropli podawanych
Grupa = Jednorazowo : Dzienna ilos¢ Okres podawania
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Sposob dawkowania uzaleznia¢ od reakcji pacjenta. U 0sob, u ktérych stwierdzono nadwrazliwo$¢ na
zawarte w szczepionce antygeny bakteryjne, wydtuzy¢ okres stosowania nizszych dawek.

Sposdb podawania

Podawa¢ donosowo.

Uwaga: przed pierwszym uzyciem delikatnie wstrzasna¢ butelkg a nastgpnie po zdjeciu nasadki,
nacisna¢ kilkukrotnie zakraplacz az do uzyskania pierwszej kropli (aktywacja zakraplacza). W celu
uzyskania jednolitej dawki, pierwsze 10 kropli nalezy usuna¢ do odpaddéw. Zakraplacz nie wymaga
ponownej aktywacji przed kolejnym uzyciem.

Instrukcja stosowania

Oczysci¢ nos.

Lekko wstrzasna¢ butelka w celu uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Zdjac¢ nasadke ochronng z zakraplacza.

Odchyli¢ glowe do tytu.

Podac¢ krople do jam nosowych zgodnie z dawkowaniem przedstawionym w tabeli powyzej.
Po uzyciu koncdéwke zakraplacza wytrze¢, a nastgpnie natozy¢ nasadke ochronng.

SouhwdE

Opakowanie produktu leczniczego powinno by¢ stosowane tylko przez jednego pacjenta.
4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1

- Choroby zakazne

- Niewydolnos¢ krazenia

- Choroby nerek i watroby

- Choroby rozrostowe uktadu krwiotworczego

- Choroby uktadowe

- Stosowanie preparatow immunosupresyjnych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania
Stosowanie powinno by¢ poprzedzone przeprowadzeniem doktadnego wywiadu lekarskiego (ze

szczegbdlnym uwzglednieniem poprzednich szczepien i dziatan niepozadanych, ktore mogty by¢ nimi
spowodowane) oraz badaniem lekarskim.




Nie rozpoczyna¢ stosowania w ostrym okresie choroby.

U pacjentow poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu odpowiedz na szczepionkg moze by¢
obnizona. W takim przypadku zaleca si¢ przesunigcie szczepien do zakonczenia terapii.

Szczepionka moze by¢ podawana w przebiegu infekcji, jesli leczenie rozpoczgto przed rozwojem
zakazenia.

Nie istniejg zadne dane pochodzace z badan klinicznych potwierdzajace, ze stosowanie leku
Polyvaccinum mite, krople do nosa moze zapobiega¢ zapaleniu ptuc. Dlatego nie zaleca si¢ podawania
leku Polyvaccinum mite, krople do nosa w celu zapobiegania zapaleniu ptuc.

Szczepionka zawiera chlorek benzalkoniowy, ktoéry moze powodowaé podraznienie lub obrzgk btony
sluzowej nosa, zwlaszcza jesli jest stosowany przez dtuzszy czas.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Szczepionka moze by¢ podawana w trakcie antybiotykoterapii, jesli to konieczne.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania szczepionki Polyvaccinum mite, krople do nosa u kobiet

w okresie ciazy.

Karmienie piersia
Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania substancji czynnych szczepionki
Polyvaccinum mite, krople do nosa do mleka ludzkiego.

Plodnosé
Szczepionka Polyvaccinum mite, krople do nosa nie byta oceniana w badaniu dotyczacym ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Polyvaccinum mite nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ dziatan niepozadanych definiowana jest w nastgpujacy sposob:

— bardzo czgsto (>1/10)

— czesto (=1/100 do <1/10)

— niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100)

— rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

— bardzo rzadko (<1/10 000)

— czegsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Dzialania niepozadane (czesto$¢ nieznana):

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
— podraznienie btony $luzowej nosa - uczucie pieczenia, swedzenia.

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 Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, 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

W przypadku podania wigkszej ilosci kropli niz zalecana, nalezy kontynuowa¢ dawkowanie zgodnie
ze schematem.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne szczepionki bakteryjne, kod ATC: JO7AX.

Polyvaccinum mite w postaci kropli do nosa jest szczepionkg bakteryjna podawang profilaktycznie.
Substancjami czynnymi sg zawiesiny bakterii zabitych za pomoca wysokiej temperatury, ktore
najczesciej wywotujg zakazenia gornych drog oddechowych lub towarzysza stanom zapalnym
gornych drog oddechowych. Szczepionka dziata immunostymulujaco wzmagajac ogolng, nieswoista
odpornos¢ uktadu immunologicznego prowadzaca do wzmocnienia proceséw obronnych ustroju przed
zakazeniami. ROwnoczes$nie wywoluje swoistag odporno$¢ na bakterie, ktoérych antygeny zawarte sa

w produkcie. Szczepionka chroni w ten sposob przed nawracajacymi zakazeniami gornych drog
oddechowych.

Najlepszy efekt uzyskuje si¢ po zastosowaniu pelnego cyklu szczepien z zachowaniem schematu
dawkowania.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne wynikajace z badan nadmiernej toksycznosci nie ujawniaja zadnego
zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Benzalkoniowy chlorek

Sodu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano



badan dotyczacych zgodnosci.
6.3 Okres waznosci
2 lata.

Po pierwszym otwarciu: 6 tygodni. Produkt leczniczy moze by¢ przechowywany poza lodowka, w
temperaturze do 25°C.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C - 8°C).

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego zawierajaca 10 ml zawiesiny, z zakraplaczem z PP z pompka dozujaca z
tworzyw sztucznych, zamykanym nasadka z PE, w tekturowym pudetku.

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

Przed kazdym uzyciem nalezy moCno wstrzasnac.

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

7. 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-mail: informacjanaukowa@biomed.pl
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