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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ADACEL POLIO, zawiesina do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce

Szczepionka przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona) i poliomyelitis
(inaktywowana), adsorbowana, o zmniejszonej zawartos$ci antygenow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid bloniczy nie mniej niz 2 j.m." (2 Lf)
Toksoid t¢zcowy nie mniej niz 20 j.m."' (5 Lf)
Antygeny krztu$ca
Toksoid krztuscowy 2,5 mikrograma
Hemaglutynina wtokienkowa 5 mikrogramow
Pertaktyna 3 mikrogramy
Fimbrie typu 2 i 3 5 mikrograméw
Wirus polio (inaktywowany)>
Typ 1 (Mahoney) 29 jednostek antygenu D?
Typ 2 (MEF1) 7 jednostek antygenu D’
Typ 3 (Saukett) 26 jednostki antygenu D’
Adsorbowane na fosforanie glinu 1,5 mg (0,33 mg Al

' Dolna granica ufnosci (p=0,95) aktywnosci mierzonej zgodnie z testem opisanym w Farmakopei
Europejskie;.

?Namnazany w hodowli komérkowej Vero.

3 Te ilo$ci antygenu sg doktadnie takie same jak poprzednio wyrazone jako 40-8-32 jednostek
antygenu D, odpowiednio dla wirusa typu 1, 2 i 3, mierzone inng odpowiednig metoda
immunochemiczng.

Szczepionka ADACEL POLIO moze zawiera¢ $ladowe ilosci formaldehydu, glutaraldehydu,
streptomycyny, neomycyny, polimyksyny B i albuminy surowicy bydlecej, ktore sg stosowane
W procesie wytwarzania (patrz punkty 4.3 1 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt. 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Szczepionka ADACEL POLIO jest jednolita, metna, bialg zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka ADACEL POLIO (Tdap-IPV) jest wskazana do:

- czynnego uodpornienia przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi i poliomyelitis u 0s6b w wieku od 3 lat
jako dawka przypominajaca po szczepieniu podstawowym.

- biernej ochrony przed krztuscem we wczesnym okresie niemowlecym po szczepieniu kobiet w cigzy
(patrz punkty 4.2, 4.6 1 5.1).
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Szczepionke ADACEL POLIO nalezy stosowa¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Zalecane jest jednorazowe podanie jednej dawki (0,5 ml) we wszystkich wskazanych grupach
wiekowych.

U mtodziezy i dorostych o nieznanej historii szczepien lub ktorzy otrzymali niepelny cykl szczepienia
podstawowego toksoidem btoniczym lub t¢zcowym, mozna poda¢ jedng dawke szczepionki
ADACEL POLIO w ramach cyklu szczepien przeciw krztu§cowi i poliomyelitis, a w wigkszosci
przypadkow takze przeciw tg¢zcowi i btonicy. Jedng dodatkowa dawke szczepionki zawierajacej
toksoid btoniczy i tgzcowy (dT) mozna podac¢ miesigc pdzniej, a nastepnie trzecig dawke szczepionki
zawierajacej toksoid btoniczy lub toksoid btoniczy i tezcowy (dT) 6 miesi¢cy po podaniu pierwszej
dawki w celu uzyskania optymalnej ochrony przed chorobg (patrz punkt 5.1). Liczbe i schemat
podania dawek nalezy okresli¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

W celu wzmocnienia odpornosci przeciw btonicy, tezcowi i krztuscowi podawanie szczepionki
ADACEL POLIO mozna powtarza¢ w odstgpach od 5 do 10 lat (patrz punkt 5.1).

Szczepionke ADACEL POLIO mozna stosowac¢ w ramach postgpowania z ranami niosacymi ryzyko
zachorowania na tezec z lub bez jednoczesnego podania immunoglobuliny przeciwtezcowej zgodnie
z oficjalnymi zaleceniami.

Szczepionke ADACEL POLIO mozna zastosowac u kobiet w ciazy podczas drugiego lub trzeciego
trymestru ciazy, w celu zapewnienia biernej ochrony niemowlat przed krztu§cem (patrz punkty 4.1,
4.615.1)

Sposéb podawania
Jednorazowe wstrzyknigcie jednej dawki (0,5 ml) szczepionki ADACEL POLIO powinno by¢ podane
domig$niowo. Preferowanym miejscem wstrzyknigcia jest migsien naramienny.

Szczepionki ADACEL POLIO nie nalezy podawa¢ w posladki. Nie nalezy wstrzykiwa¢ srodskornie
lub podskornie (podawanie podskérne moze by¢ rozwazone w wyjatkowych przypadkach, patrz punkt
4.4).

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego
Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

e Szczepionka ADACEL POLIO nie powinna by¢ stosowana u 0sob ze znang nadwrazliwos$ciag na:

- szczepionki przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi lub poliomyelitis

- ktorgkolwiek z substancji pomocniczych szczepionki (patrz punkt 6.1)

- ktorgkolwiek z substancji pozostatych z procesu wytwarzania (formaldehyd, glutaraldehyd,
streptomycyng, neomycyne, polimyksyne B i albuming surowicy bydlecej), ktore moga by¢
obecne w niewykrywalnych, sladowych ilosciach.

e Szczepionka ADACEL POLIO nie powinna by¢ stosowana u 0séb, u ktorych wystapita
encefalopatia o nieznanej etiologii w ciggu 7 dni po poprzednim podaniu szczepionki zawierajacej
antygeny krztusca.

e Tak jak w przypadku innych szczepionek, podanie szczepionki ADACEL POLIO powinno by¢
przetozone u 0sob z ostrg cigzkg choroba przebiegajaca z goraczka. Niewielka infekcja (np.
fagodna infekcja gornych drog oddechowych) nie jest przeciwwskazaniem.

Strona 3z 17



4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania
Szczepionki ADACEL POLIO nie nalezy stosowac w szczepieniu podstawowym.

W odniesieniu do odstgpu migdzy dawka przypominajacg w postaci szczepionki ADACEL POLIO

a wezesniejszymi dawkami przypominajacymi szczepionek przeciw btonicy i (lub) tezcowi, nalezy
przestrzega¢ oficjalnych zalecen. Dane kliniczne u dorostych wykazaty, ze nie bylto klinicznie
znaczacych réznic w odsetku dziatan niepozadanych zwigzanych z podaniem szczepionki

ADACEL POLIO po 4 tygodniach, w poréwnaniu z odsetkiem dziatan niepozadanych po poprzedniej
dawce szczepionki przeciw tezcowi i blonicy podanej przed co najmniej 5 laty.

Przed szczepieniem

Szczepienie powinno by¢ poprzedzone przeprowadzeniem wywiadu lekarskiego (w szczegdlnosci
o poprzednich szczepieniach i mozliwych dziataniach niepozadanych).

U 0s0b, u ktorych wystgpily powazne lub cigzkie dziatania niepozadane w ciggu 48 godzin po
poprzednim podaniu szczepionki zawierajacej podobne sktadniki, decyzja o podaniu szczepionki
ADACEL POLIO powinna by¢ doktadnie rozwazona.

Podobnie jak podczas podawania wszystkich szczepionek we wstrzyknigciach nalezy zapewnié
odpowiednie leczenie i nadzor niezbedny do udzielenia natychmiastowej pomocy w przypadku rzadko
wystepujacej reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

W przypadku wystapienia zespotu Guillaina-Barrégo w ciagu 6 tygodni po uprzednim podaniu
szczepionki zawierajacej toksoid tezcowy, decyzja o podaniu jakiejkolwiek szczepionki zawierajacej
toksoid tezcowy, w tym szczepionki ADACEL POLIO, powinna by¢ oparta na doktadnym rozwazeniu
potencjalnych korzysci i ryzyka.

Szczepionki ADACEL POLIO nie nalezy podawa¢ osobom z postgpujaca lub niestabilng choroba
neurologiczna, niekontrolowang padaczka lub postepujaca encefalopatig do czasu okreslenia
odpowiedniego leczenia i ustabilizowania choroby.

Na szybko$¢ i nasilenie dziatan niepozadanych po podaniu toksoidu tgzcowego wplywa liczba
wczesniejszych dawek 1 wezesniejszy poziom przeciwciat.

Immunogenno$¢ szczepionki moze by¢ zmniejszona przez leczenie immunosupresyjne lub niedobor
odpornosci. Jesli to mozliwe, zaleca si¢ przelozenie szczepienia do czasu zakonczenia takiej choroby
lub leczenia. Niemniej jednak szczepienie 0sob zarazonych wirusem HIV lub 0sob z przewlektym
niedoborem odpornosci, takim jak AIDS, jest zalecane nawet jesli odpowiedZ immunologiczna moze
by¢ ograniczona.

Ostrzezenia dotyczace podawania
Nie podawa¢ dozylnie ani $§rodskornie.

U pacjentéw otrzymujacych leki przeciwzakrzepowe lub z zaburzeniami krzepnigcia nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas wstrzykiwania domig$niowego ze wzgledu na ryzyko krwawienia. W takich
przypadkach i zgodnie z oficjalnymi zaleceniami mozna rozwazy¢ podanie szczepionki ADACEL
POLIO gleboko podskérnie pomimo ryzyka nasilonych reakcji miejscowych.

Omdlenie (zastabni¢cie) moze wystapic¢ po, lub nawet przed podaniem jakiejkolwiek szczepionki we
wstrzyknieciu, w tym szczepionki ADACEL POLIO. Nalezy wdrozy¢ procedury zapobiegajace
zranieniu w wyniku upadku oraz dotyczace sposobu postgpowania w przypadku omdlen.

Inne uwagi
Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, szczepionka ADACEL POLIO moze nie chroni¢ wszystkich

0s0b zaszczepionych (patrz punkt 5.1).
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Podobnie jak w przypadku wszystkich adsorbowanych szczepionek, moze dojs¢ do powstania
trwatego guzka w miejscu wstrzyknigcia, szczegdlnie jesli szczepionka byta podawana do warstwy
powierzchniowej tkanki podskorne;j.

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

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
Szczepionka ADACEL POLIO zawiera 1,01 miligrama alkoholu (etanolu) w kazdej dawce 0,5 ml.
Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnego wpltywu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionka ADACEL POLIO moze by¢ podana jednocze$nie z dawka inaktywowanej szczepionki
przeciw grypie, w oparciu o wyniki badania klinicznego przeprowadzonego z udziatem oséb w wieku
60 lat i starszych.

Szczepionka ADACEL POLIO moze by¢ podana jednoczesnie z dawka szczepionki przeciw
wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

Na podstawie wynikow badan klinicznych dotyczacych jednoczasowego podawania, szczepionka
ADACEL POLIO moze by¢ podana jednoczes$nie ze szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka
ludzkiego (HPV) i (lub) skoniugowanymi szczepionkami polisacharydowymi przeciw meningokokom
(serotypy A, C, WiY) MenACWY) (wszystkie trzy szczepionki jednoczesnie lub w parach)(patrz
punkt 4.8), zgodnie z lokalnymi zaleceniami.

Jednoczesne podawanie szczepionek musi by¢ wykonane w rozne konczyny. Nie przeprowadzono
badan interakcji z innymi szczepionkami, produktami biologicznymi lub lekami. Szczepionka
ADACEL POLIO jest szczepionkg inaktywowang i moze by¢ podawana jednoczes$nie z innymi
szczepionkami lub immunoglobulinami wstrzykiwanymi w inne miejsce ciala, zgodnie z powszechnie
przyjetymi wytycznymi w sprawie szczepien.

W przypadku leczenia immunosupresyjnego patrz punkt 4.4,

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Szczepionka ADACEL POLIO moze by¢ podawana kobietom w drugim i trzecim trymestrze cigzy,

zgodnie z oficjalnymi zaleceniami (patrz punkt 4.2).

Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania pochodzace z 4 randomizowanych kontrolowanych badan
klinicznych (310 kobiet w cigzy), z 1 prospektywnego badania obserwacyjnego (546 kobiet w cigzy),
z 5 retrospektywnych badan obserwacyjnych (124810 kobiet w ciazy) oraz z biernego nadzoru u
kobiet, ktore otrzymywaty szczepionke ADACEL POLIO lub ADACEL (Tdap; zawierajagca w swoim
sktadzie taka samg ilo$¢ antygendw tezca, blonicy i krztusca jak szczepionka ADACEL POLIO) w
drugim lub trzecim trymestrze cigzy, nie wskazaty na zadne niepozadane objawy zwigzane ze
szczepionka w odniesieniu do ciazy lub zdrowia ptodu / noworodka. Podobnie jak w przypadku
innych inaktywowanych szczepionek, nie oczekuje si¢, ze podanie szczepionki ADACEL POLIO w
dowolnym trymestrze cigzy mogtoby zaszkodzi¢ ptodowi.

Badania na zwierzgtach nie wykazaly bezposredniego ani posredniego niekorzystnego wplywu na
ciaze, rozwoj zarodka/ptodu, pordd lub wezesny rozwoj po urodzeniu.

Informacje dotyczace odpowiedzi immunologicznych po szczepieniu u kobiet w ciazy i jego
skutecznosci w zapobieganiu krztuscowi u niemowlat, patrz punkt 5.1.
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Karmienie piersig

Nie badano wptywu podawania szczepionki ADACEL POLIO matkom na niemowleta karmione
piersia. Ze wzgledu na to, ze szczepionka ADACEL POLIO zawiera toksoidy i inaktywowane
antygeny, nie nalezy oczekiwac zadnego ryzyka dla niemowlat karmionych piersia. Przed podjeciem
decyzji o szczepieniu matki karmigcej piersig nalezy dokonaé oceny ryzyka i korzysci ze szczepienia.

Plodnosé
Szczepionka ADACEL POLIO nie bylta oceniana w badaniach wptywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw
mechanicznych i obstlugiwania maszyn. Szczepionka ADACEL POLIO nie ma wplywu lub wywiera
nieistotny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych szczepionkg ADACEL POLIO podano tagcznie 1384 osobom, w tym 390
dzieciom (w wieku od 3 do 6 lat), 994 nastolatkom i osobom dorostym. Najczgsciej zgtaszanymi
dziataniami niepozadanymi po szczepieniu byly reakcje miejscowe w miejscu wstrzykniecia (bol,
zaczerwienienie oraz obrzegk). Objawy te byly na ogot tagodne i wystgpowaly w ciagu 48 godzin po
zaszczepieniu (dziatania niepozadane obserwowano w ciggu 24 godzin i 7 dni po szczepieniu u dzieci
od 3 do 6 lat). Wszystkie powyzsze objawy ustapity bez pozostawienia nastgpstw.

Wystepowala tendencja do czgstszego wystgpowania reakcji miejscowych i ogdlnych u mtodziezy niz
u dorostych. W obu grupach wiekowych bol w miejscu wstrzykniecia byt najczgstszym dziataniem
niepozadanym. Miejscowe dzialania niepozadane o p6znym poczatku (tj. miejscowe dzialanie
niepozadane, ktére wystgpito lub nasilito si¢ 3 do 14 dni po szczepieniu), takie jak bol w miejscu
wstrzykniecia, rumien i obrzgk wystapity u mniej niz 1,2%. Wigkszo$¢ zgtoszonych dziatan
niepozadanych wystapita w ciggu 24 godzin po szczepieniu.

Analiza bezpieczenstwa jednoczesnego stosowania szczepionek ADACEL POLIO lub ADACEL
podawanych ze szczepionkami MenACWY (Menactra lub MenQuadfi) i (lub) szczepionkami przeciw
HPV (Gardasil lub Gardasil 9) z 6 badan klinicznych obejmowata 5122 zdrowych mezczyzn i kobiet
w wieku od 10 do 17 lat.

Ogolny profil bezpieczenstwa szczepionek ADACEL POLIO lub ADACEL byt podobny, gdy
wszystkie trzy szczepionki podawano jednoczesnie, w poréwnaniu z jednoczesnym podaniem pary
szczepionek (ADACEL i Menactra lub ADACEL POLIO/ADACEL i Gardasil/Gardasil 9). Profil
bezpieczenstwa jednoczesnego podawania szczepionek ADACEL POLIO i Gardasil/Gardasil 9 byt
podobny do profilu bezpieczenstwa szczepionek Gardasil/Gardasil 9 podawanych osobno.

W badaniach klinicznych reakcje w miejscu wstrzykniecia (bol, rumien, obrzek i zasinienie), a takze
bol glowy, zte samopoczucie i bol migsni obserwowano czesciej, gdy wszystkie trzy szczepionki
podawano razem lub parami, w poréwnaniu z podaniem ich osobno. Ogolnie, roznice obserwowane w
reakcjach w miejscu wstrzyknigcia wyniosty < 10%, podczas gdy roznice w wystgpowaniu bolu
glowy, ztego samopoczucia i bolu migs$ni wahaty si¢ od < 10% do < 28%. Roznica w czgstosci
wystepowania gorgczki w badaniach klinicznych wyniosta <2%.

Wigkszos¢ zgloszonych dziatan niepozgdanych miata nasilenie od fagodnego do umiarkowanego.

Strona 6 z 17



Tabelaryczne zestawienie dzialah niepozadanych

Dziatania niepozadane przedstawiono wedtug czestosci wystgpowania wedlug nastgpujace;j
konwencji:
Bardzo czgsto  (=1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)
Niezbyt czgsto  (=1/1000 do <1/100)
Rzadko (>1/10000 do <1/1000)

Bardzo rzadko  (<1/10000), w tym pojedyncze przypadki
Nieznana: cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Tabela 1 przedstawia dziatania niepozadane zaobserwowane w badaniach klinicznych, a takze
dodatkowe dzialania niepozadane, ktore zostaty zgloszone spontanicznie po wprowadzeniu do obrotu
szczepionki ADACEL POLIO na calym $wiecie. Dziatania niepozadane u dzieci zebrano z badan
klinicznych przeprowadzonych w wieku od 3 do 5 lat i wieku od 5 do 6 lat. Przedstawiono najwieksza
czesto$¢ wystepowania z obu badan. Poniewaz dziatania niepozadane po wprowadzeniu do obrotu sa
zgtaszane dobrowolnie w populacji o nieznanej wielkosci, nie zawsze jest mozliwe wiarygodne
oszacowanie czestosci ich wystepowania ani ustalenie zwigzku przyczynowego z podang szczepionka.
Dlatego do takich przypadkéw przypisana jest kategoria czgstosci ,,Nieznana”.
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Tabela 1. Dzialania niepozadane z badan klinicznych oraz po wprowadzeniu szczepionki do
obrotu na calym §wiecie

Klasyfikacja Czestosé Dzieci Milodziez
ukladow (w wieku od 3 do 6 lat) i dorosli
i narzadéw
Zaburzenia krwi Nieznana powigkszenie weztow chlonnych*
i uktadu chlonnego
Zaburzenia ukladu | Nieznana reakcje anafilaktyczne, takie jak pokrzywka, obrzek twarzy,
immunologicznego duszno$ci*
Zaburzenia uktadu | Bardzo bol gtowy
nerwowego czesto
Czesto bol glowy
Nieznana drgawki, omdlenia, zesp6t Guillain-Barrégo, porazenie nerwu

twarzowego, zapalenie rdzenia, zapalenie nerwu barkowego,
przejsciowe parestezje / niedoczulica konczyny, w ktorg podano
szczepionke, zawroty glowy*

Zaburzenia Bardzo . L
. L. biegunka nudnosci
Zolgdka i jelit czgsto

Czgsto wymioty, nudnosci biegunka, wymioty

Nieznana bol brzucha
Zaburzenia skory i | Czgsto wysypka
tkanki podskdrnej
Zaburzenia Bardzo bole stawow / obrzegk stawow,
miesniowo- czgsto bole miesni
szkieletowe i tkanki | Czesto bole stawow /obrzek stawow
tgcznej Nieznana bol w konczynie, w ktora podano szczepionke*
Zaburzenia ogolne zmeczenie / ostabienie, zmeczenie / ostabienie,
i Stany w miejscu Bardzo goraczka' dreszcze
podania czgsto bol w miejscu wstrzykniecia, obrzek w miejscu wstrzykniecia,

rumien w miejscu wstrzykniecia
Czesto drazliwos¢, zapalenie skory
w miejscu wstrzykniecia,
zasinienie w miejscu goraczkat
wstrzyknigcia, $wiad
W miejscu wstrzykniecia

Nieznana zte samopoczucie®, blado$é*, rozlegly obrzek konczynyi,
stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia*

* Dziatania niepozadane po wprowadzeniu do obrotu

T Goraczke mierzono jako temperaturg > 37,5°C w grupach dzieci i jako temperature > 38°C w grupie
mtodziezy i dorostych

i Patrz rozdziat c)

§ obserwowano z czestoscig bardzo czesto u mtodziezy i1 dorostych, w badaniach ze szczepionkag ADACEL
(sktadnik Tdap szczepionki ADACEL POLIO; zawierajacy takie same ilosci antygenoéw blonicy, tgzca i
krztusca)

Opis wybranych dziatan niepozadanych.

Rozlegly obrzek konczyny, ktory moze sigga¢ od miejsca wstrzyknigcia poza jeden lub oba stawy,
i ktoremu czgsto towarzyszy rumien, czasami z pecherzami, zglaszany po podaniu szczepionki
ADACEL POLIO. Wigkszos¢ tych reakcji pojawita si¢ w ciggu 48 godzin po szczepieniu i ustgpita
samoistnie $rednio w ciggu 4 dni bez nastgpstw.
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Ryzyko wydaje si¢ zaleze¢ od liczby wczesniejszych dawek szczepionki d/DTaP, z wigkszym
ryzykiem po czwartej i piatej dawce.

Dzieci i mlodziez

Profil bezpieczenstwa szczepionki ADACEL POLIO przedstawiony w Tabeli 1 uwzglednia dane
z dwoch badan klinicznych z udziatem 390 dzieci w wieku od 3 do 6 lat:

- w badaniu klinicznym 240 dzieci w wieku 3, 51 12 miesi¢cy zostato zaszczepionych
szczepionka DTaP bez dodatkowej dawki w drugim roku zycia. Te dzieci otrzymaty
ADACEL POLIO w wieku od 5 do 6 lat.

- 150 dzieci szczepionych w wieku 2, 3 i 4 miesi¢cy szczepionkag DTwWP (bez dodatkowej dawki
w drugim roku zycia) otrzymato ADACEL POLIO w wieku od 3 do 5 Iat.

W obu badaniach odsetek wigkszosci ogolnych dziatan niepozadanych w ciggu 7 do 10 dni po
szczepieniu wynosit mniej niz 10%. Tylko goraczke (> 37,5°C) i zmgczenie zgtoszono u wigcej niz
10% os6b w wieku od 3 do 6 lat. Ponadto drazliwo$¢ zgtoszono u ponad 10% pacjentoéw w wieku od
3 do 5 lat. (Patrz Tabela 1).

Przemijajacy silny obrzek w miejscu wstrzyknigcia w gornej czesci ramienia zgtaszano u <1% dzieci
w wieku od 5 do 6 lat.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszaé¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw 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.
4.9 Przedawkowanie

Nie ma zastosowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Bakteryjne i wirusowe szczepionki skojarzone. Szczepionka przeciw
btonicy, tgzcowi, krztuscowi i poliomyelitis
Kod ATC: JO7CA02

Badania kliniczne
W ponizszej tabeli przedstawiono odpowiedz immunologiczng u dzieci w wieku od 3 do 6 lat,
mlodziezy i dorostych uzyskang miesigc po podaniu szczepionki ADACEL POLIO.

Strona 9z 17



Tabela 2: Odpowiedz immunologiczna po czterech tygodniach od szczepienia szczepionka
ADACEL POLIO

Dzieci Dzieci e
. . DoroSli i
S . w wieku w wieku . .3
Przeciwcialo Kryteria 1 5 mlodziez
3-51at 5-6 lat (n=994)
(n=148) (n=240)
Blonica (SN, j.m./ml) >0,1 100% 99,4% 92,8%
Tezec (ELISA, j.m./ml lub EU/ml)* >0,1 100% 99,5% 100%
Krztusiec (ELISA, EU/ml)
Toksoid krztuscowy >5° 99,3% 91,2% 99,7%
Hemaglutynina wlékienkowa 99,3% 99,1% 99,9%
Pertaktyna 100% 100% 99,6%
Fimbrie typu 2i3 100% 99,5% 99,8%
IPV (SN, miano)
Typ 1 100% 100% 99,9%
Typ 2 >1:8 100% 100% 100%
Typ 3 100% 100% 100%

ELISA: test immunoenzymatyczny (ang. Enzyme Linked Immunoassay); EU: jednostki ELISA; IPV: inaktywowana
szczepionka przeciw polio; j.m.: jednostki migdzynarodowe; n: liczba uczestnikoéw, ktdrzy otrzymali szczepionke ADACEL
POLIO; SN: test seroneutralizacji (ang. Seroneutralisation).

! Badania U01-Td51-303 i U02-Td51-402 zostaty przeprowadzone w Wielkiej Brytanii z udziatem dzieci, ktore zostaly
wczesniej zaszczepione szczepionkg DTwP i OPV w wieku 2, 3 1 4 miesigey. Do badania U01-Td51-303 wlaczono dzieci w
wieku 3,5-5 lat. Do badania U02-Td51-402 wiaczono dzieci w wieku 3-3,5 lat.

2 Badanie Sweden 5.5 zostalo przeprowadzone w Szwecji z udzialem dzieci w wieku 5-6 lat, ktore zostaty wcze$niej
zaszczepione szczepionkg DTaP i IPV w wieku 3, 51 12 miesigcy.

3 Badania TD9707 i TD9809 zostaty przeprowadzone w Kanadzie. Do badania TD9707 wlaczono mtodziez w wieku 11-17
lat i dorostych w wieku 18-64 lat. Do badania TD9809 wiaczono miodziez w wieku 11-14 lat.

4 Jednostki tezca roznity si¢ w zalezno$ci od laboratorium badawczego. Wyniki podano w j.m./ml w badaniu Sweden 5.51 w
EU/ml w pozostatych badaniach.

3 Poziomy przeciwciat >5 EU/ml przyjete jako mozliwe markery zastgpcze dla ochrony przed krztuscem, Storsaeter J. i in.,
Vaccine 1998; 16: 1907-16.

Stosowanie szczepionki ADACEL POLIO u dzieci w wieku od 3 do 6 lat jest oparte na badaniach, w
ktorych szczepionke ADACEL POLIO podano jako czwartg dawke (pierwsze szczepienie
przypominajace) szczepienia przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi i poliomyelitis. Zaobserwowano
silng odpowiedz immunologiczng po podaniu pojedynczej dawki szczepionki ADACEL POLIO
dzieciom, ktore w okresie niemowlgecym zostaly zaszczepione albo petnokomorkowsa szczepionka
przeciw krztuscowi (DTwP) i OPV (badania w Wielkiej Brytanii; wiek 3-5 lat) lub bezkomorkowsa
szczepionka przeciw krztuscowi (DTaP) i IPV (badanie w Szwecji; wiek 5-6 lat).

Wykazano, ze bezpieczenstwo i immunogenno$¢ szczepionki ADACEL POLIO u dorostych

i mlodziezy jest porownywalna z obserwowanymi po pojedynczej dawce przypominajacej
szczepionek adsorbowanych Td Iub Td Polio zawierajacych podobna ilo$¢ toksoidow tezcowego i
btoniczego oraz inaktywowanych wiruséw polio typu 1, 2 i 3.

Stabsza odpowiedz na toksoid btoniczy u dorostych prawdopodobnie jest odzwierciedleniem
wlaczenia uczestnikow z niepewng lub niepeing historig szczepien.
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Nie okreslono korelacji serologicznej ochrony przeciw krztuscowi. Porownujac z danymi badan
skutecznosci szczepionki przeciw krztuscowi (Sweden 1), prowadzonymi w latach 1992-1996,
w ktorych szczepienie podstawowe szczepionka dla niemowlat (DTaP) firmy Sanofi Pasteur

z acelularnym sktadnikiem krztusca potwierdzito skuteczno$¢ ochronng przeciw krztuscowi na
poziomie 85%, uwaza sig, ze szczepionka ADACEL POLIO wywotuje ochronng odpowiedz
immunologiczng u dzieci, mtodziezy i dorostych biorgcych udziat w badaniach klinicznych.

Utrzymywanie sie przeciwciat

Kluczowe badania przeprowadzone z uzyciem szczepionki ADACEL dostarczajg danych z badan
serologicznych po 3, 51 10 latach u 0s6b uprzednio szczepionych pojedyncza dawka przypominajaca
szczepionki ADACEL. Utrzymywanie si¢ seroprotekcji wzgledem blonicy i t¢Zzca oraz
seropozytywno$¢ wzgledem krztuséca jest podsumowana w Tabeli 3.

Tabela 3: Utrzymywanie si¢ wskaznikow seroprotekcji / seropozytywnosci (%) u dzieci,
mlodziezy i dorostych po 3, 5i 10 latach od podania szczepionki ADACEL (skladnik Tdap
szczepionki ADACEL POLIO) (PPI Population')

Dzieci Milodziez Dorosli
(4-6 lat)? (11-17 lat) (18-64 lat)’
Czas od podania dawki 5lat 3 lata 5lat 10 lat 3 lat 5 lat 10 lat
szczepionki ADACEL
Uczestnicy N=128- | N=300 | N=204- N=28-39 N=292 N=237- N=120-
150 206 238 136
Przeciwcialo % seroprotekcja / seropozytywnos¢
. >0,1 86,0 97,0 95,1 94,9 81,2 81,1 84,6
Blonica
(SN, j.m./ml)
>0,01 100 100 100 100 95,2 93,7 99,3
Tezec
(ELISA, j.m /ml) >0,1 97,3 100 100 100 99,0 97,1 100
Krztusiec
(ELISA, EU/ml)
PT Seropozy- 63,3 97,3 85,4 82,1 94,2 89,1 85,8
FHA tywnos¢* 97,3 100 99,5 100 99,3 100 100
PRN 95,3 99,7 98,5 100 98,6 97,1 99,3
FIM 98,7 98,3 99,5 100 93,5 99,6 98,5

ELISA: test immunoenzymatyczny (ang. Enzyme Linked Immunoassay); EU: jednostki ELISA; j.m.: jednostki
miedzynarodowe; N: liczba uczestnikow z dostgpnymi danymi; PPI: immunogenno$¢ wedtug protokotu (ang. per protocol
immunogenicity); SN: test seroneutralizacji (ang. Seroneutralisation)

I'Uczestnicy, dla ktorych byty dostepne dane dotyczace immunogennosci dla przynajmniej jednego przeciwciata w okreslonym
punkcie czasowym.

2 Badanie Td508 byto przeprowadzone w Kanadzie z udziatem dzieci w wieku 4-6 lat.

3 Badanie Td506 byto przeprowadzone w Stanach Zjednoczonych z udziatem mtodziezy w wieku 11-17 lat i dorostych

w wieku 18-64 lat.

4 Odsetek uczestnikow z przeciwciatami przeciw PT >5 EU/ml, przeciw FHA i PRN >3 EU/ml, oraz przeciw FIM > 17
EU/ml po 3 latach; przeciw PT, PRN i FIM >4 EU/ml oraz przeciw FHA >3 EU/ml po 5 latach i po 10 latach.

Badania przeprowadzone z uzyciem szczepionki ADACEL POLIO dostarczaja danych z badan
serologicznych po 1, 3, 51 10 latach u oséb uprzednio szczepionych pojedynczg dawka
przypominajacg szczepionki ADACEL POLIO. Utrzymywanie si¢ seroprotekcji wzgledem btonicy i
tezca oraz seropozytywno$¢ wzgledem krztusca i ochronny poziom przeciwcial (rozcienczenie >1:8)
dla kazdego wirusa polio (typ 1, 2, 3) sa podsumowane w Tabeli 4.
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Tabela 4: Utrzymywanie si¢ wskaznikow seroprotekcji / seropozytywnosci (%) u dzieci,
mlodziezy i dorostych po 1, 3, 5i 10 latach od podania szczepionki ADACEL POLIO (Populacja

ITT‘)
Dzieci Milodziez Dorosli
(3,5-5 lat)? (11-17 lat)? (18-64 lat)’
Czas od podania dawki
szezepionki ADACEL 1rok | 3lata 5 lat 1rok | 3lata 5 lata 10 lat 1 rok 3 lata 5 lat 10 lat
POLIO
Uczestnicy N=36- N=38- N=97- N=135- N=67
37 N=36 43 N=64 | N=117 | N=108 107 N=32 136 N=127 79
Przeciwcialo % seroprotekcja / seropozytywnos$é
Blonica >0,1 89,2 72,2 75,0 71,9 85,2 77,1 68,5 62,5 55,6 352 32,9
(SN,
j.m./ml) 20,01 100 100 100 100 99,1 96,2 99,1 90,6 91,9 79,2 84,8
Tezec
(ELISA, >0,1 100 100 100 100 100 100 97,2 100 97,8 98,4 93,7
j-m./ml)
Krztusiec
(ELISA,
EU/ml)
PT Serol”?ﬁ’ty 89,2 61,1 55,3 98,4 96,6 99,1 87,6 100 97,1 97,6 91,0
FHA | VOs¢ 100 | 944 | 100 | 100 | 99,1 99,1 98,1 100 100 100 100
PRN 97,3 91,7 95,7 100 99,1 100 88,8 100 99,3 98,4 93,7
FIM 100 100 95,7 98,4 98,3 98,1 100 93,8 94,1 93,7 98,7
1PV
(SN, miano)
Typ 1 >1:8 100 100 97,9 98,4 100 100 NA 100 100 100 NA
Typ 2 100 100 100 100 100 100 NA 100 100 100 NA
Typ 3 100 97,2 95,7 98,4 100 98,2 NA 100 100 100 NA

ELISA: test immunoenzymatyczny (ang. Enzyme Linked Immunoassay); EU: jednostki ELISA; IPV: inaktywowana
szczepionka przeciw polio; ITT: populacja zgodna z zamiarem leczenia (ang. intention-to-treat); j.m.: jednostki
mi¢dzynarodowe; N: liczba uczestnikéw z dostgpnymi danymi; NA: nie analizowano; SN: test seroneutralizacji (ang.
Seroneutralisation)

! Populacja ITT: Badanie U01-Td5I-303-LT: Uczestnicy, dla ktorych byly dostgpne dane dotyczace immunogennoscei dla
przynajmniej jednego przeciwciata w okreslonym punkcie czasowym i w 5. roku. Badanie TD9707-LT: Uczestnicy, dla
ktorych byly dostepne dane dotyczace immunogennosci dla przynajmniej jednego przeciwciata w okreslonym punkcie
CZasowym.

2 Badanie U01-Td51-303-LT przeprowadzone w Wielkiej Brytanii z udziatem dzieci w wieku 3,5-5 lat; Badanie TD9707-LT
przeprowadzone w Kandzie z udziatem mtodziezy w wieku 11-17 lat i dorostych w wieku 18-64 lat.

3 Dla badania U01-Td5I-303-LT: odsetek uczestnikow z przeciwciatami przeciw PT >5 EU/ml, przeciw FHA >3 oraz
przeciw PRN i FIM >4 po 1 roku; przeciw PT, FIM i PRN >4 EU/ml i przeciw FHA >3 EU/ml po 3 i 5 latach.

4 Dla badania TD9707-LT: odsetek uczestnikow z przeciwciatami przeciw PT >5 EU/ml, przeciw FHA i PRN >3 EU/ml oraz
przeciw FIM >17 EU/ml we wszystkich punktach czasowych z wyjatkiem punktu po 10 latach; przeciw PT, FIM i PRN >4
EU/ml oraz przeciw FHA >3 EU/ml po 10 latach.

Immunogennos¢ po powtornym szczepieniu

Oceniono immunogenno$¢ szczepionki ADACEL po powtérnym szczepieniu przeprowadzonym 10
lat po uprzedniej dawce szczepionki ADACEL lub ADACEL POLIO.

Miesiac po szczepieniu > 98,5% uczestnikow badania osiagngto ochronne poziomy przeciwciat

(= 0,1 j.m./ml) w przypadku antygen6éw blonicy i tezca, i > 84% w przypadku antygenoéw krztusca,

w odpowiedzi na szczepienie przypominajgce. (Odpowiedz na szczepienie przypominajace jest
definiowana jako > 4-krotny wzrost stezenia przeciwcial przeciw krztuscowi wzglgdem dolnej granicy
oznaczalno$ci (ang. Lower Limit Of Quantification, LLOQ) jesli poziom przed szczepieniem byt

< LLOQ; jako > 4-krotny wzrost poziomu przeciwcial sprzed szczepienia jesli ten byt > LLOQ ale
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< 4-krotny LLOQ; lub > 2-krotny wzrost poziomu przeciwciat sprzed szczepienia jesli ten byt
> 4-krotny LLOQ).

Na podstawie zebranych danych serologicznych oraz danych po powtérnym szczepieniu mozna uznac,
ze szczepionka ADACEL POLIO moze by¢ stosowana zamiast szczepionki dT lub szczepionki
dT-IPV jako szczepienie przypominajace przeciw krztuscowi a takze przeciw btonicy, tezcowi

i poliomyelitis.

Immunogennos¢ u wezesniej nieszczepionych 0sob

Po podaniu jednej dawki szczepionki ADACEL POLIO grupie 330 dorostych w wieku > 40 lat, ktorzy
nie otrzymali Zadnej szczepionki zawierajacej toksoid btoniczy i tgzcowy w ciggu ostatnich 20 lat:
e >95,8% dorostych byto seropozytywnych (> 5 j.m./ml) w kierunku przeciwciat na wszystkie
antygeny krztu§ca zawarte w szczepionce,
e 82,4%192,7% byto seropozytywnych wzgledem btonicy z poziomem przeciwciat
odpowiednio > 0,1 1> 0,01 j.m./ml,
e 98,5%199,7% bylo seropozytywnych wzgledem te¢zca z poziomem przeciwciat odpowiednio
>0,11>0,01 j.m./ml,
e 1>98,8% bylo seropozytywnych wzgledem wirusa polio (typ 1, 2 i 3) z poziomem
przeciwciat > 1:8 rozcienczenie.

Po podaniu dwéch dodatkowych dawek szczepionki przeciw btonicy, tezcowi i poliomyelitis 316
osobom, jeden i sze$¢ miesiecy po pierwszej dawce, wskazniki seroprotekcji wzgledem blonicy
wynosity 94,6% i 100% (odpowiednio > 0,1 1> 0,01 j.m./ml), wzgledem t¢zca wynosity 100%
(> 0,1 j.m./ml) i wzgledem wirusa polio (typ 1, 2 i 3) wynosity100% (> 1:8 rozcienczenie) (patrz
Tabela 4).
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Tabela 5: Ocena stanu odpornosci (wskazniki seroprotekcji/odpowiedzi immunologicznej
i GMC/GMT) przed szczepieniem i po kazdej dawce w ramach trzydawkowego schematu
szczepienia szczepionka ADACEL POLIO (dawka 1.) i 2 dawkami szczepionki REVAXIS
(Dultavax) 1 i 6 miesiecy poZniej (dawka 2. i 3.) u 0s6b szczepionych zgodnie z protokolem (FAS)

Anygen Kryteria Przed Po 1 dawce Po 2 dawkach Po 3 dawkach
szczepieniem ADACEL POLIO REVAXIS REVAXIS
(Dultavax) (Dultavax)
N=330 N=330 N=325 N=316
Blonica GMC 0,059 0,813 1,373 1,489
(SN, j.m./ml) 95%CI [0,046; 0,077] [0,624; 1,059] [1,100; 1,715] [1,262; 1,757]
>0,1 44.5% 82,4% 90,5% 94,6%
95%CI [39,1; 50,1] [77.9; 86,4] [86,7; 93.,4] [91,5; 96,8]
>0,01 72,4% 92,7% 96,0% 100%
95%CI [67,3; 77,2] [89.,4; 95,3] [93,3; 97.9] [98,8; 100]
Tezec GMC 0,48 6,82 7,60 5,46
(ELISA, j.m./ml) 95%CI [0,39;0,60] [5,92;7,87] [6,77;8,52] [5,01;5,96]
>0,1 81,2% 98,5% 100% 100%
95%CI [76,6; 85,3] [96.,5; 99,5] [98,9; 100] [98,8; 100]
>0,01 92,4% 99,7% 100% 100%
95%CI [89,0; 95,0] [98,3; 100] [98,9; 100] [98,8; 100]
Poliomyelitis (SN, 1/dil)
Typ 1 GMT 162,6 2869,0 2320,2 1601,9
95%CI [133,6; 198,0] [2432.,9; 3383,4] [2010,9; 2677,0] [1425.4; 1800,3]
>8 93,3% 99,4% 100% 100%
95%CI [90,1; 95,8] [97.8; 99,9] [98,9; 100] [98,8; 100]
Typ 2 GMT 164,5 3829,7 3256,0 2107,2
95%CI [137,6;196,8] [3258,5;4501,1] [2818,2;3761,7] [1855,7;2392,8]
>8 95,5% 100% 100% 100%
95%CI [92,6; 97.4] [98,9; 100] [98,9; 100] [98,8; 100]
Typ 3 GMT 69,0 50114 3615,6 2125,8
95%CI [56,9; 83,6] [4177,4; 6012,0] [3100,5; 4216,4] [1875,5; 2409,6]
>8 89,1% 98,8% 99,7% 100%
95%CI [85,2; 92,2] [96,9; 99,7] [98,3; 100] [98,8; 100]
Krztusiec (ELISA, EU/ml)
PT GMC 7,7 41,3
95%CI [6,8; 8,7] [36,7; 46,5]
>5 - 96.3% - -
95%CI [93.6; 98.1]
FHA GMC 28,5 186,7
95%ClI [25,5; 31,8] [169,6; 205,6]
>3 - 100% - -
95%ClI [98,9; 100]
PRN GMC 7,7 328,6
95%ClI [6,7; 8,9] [273,0; 395,6]
>3 - 99,4% - -
95%ClI [97.8; 99,9]
FIM GMC 6,1 149,6
95%CI [5,2; 7,1] [123,6; 181,0]
>5 - 95,8% - -
95%CI [93,0; 97,7]

GMC: Srednia geometryczna stezen przeciwciat (ang. Geometric mean of antibody concentrations); GMT:

Srednia geometryczna mian przeciwciat (ang. Geometric mean of antibody titres); Cl: przedziat ufnosci (ang. Confidence
Interval); SN: test seroneutralizacji; ELISA: test immunoenzymatyczny (ang. Enzyme Linked Immunoassay); dil:
rozcienczenie (ang. dilution)

FAS: Pelny zestaw analiz (ang. Full Analysis Set) — obejmuje wszystkich uczestnikow, ktérzy otrzymali badang szczepionke
i dla ktorych byla dostgpna ocena immunogenno$ci po szczepieniu.

Immunogennos¢ u kobiet w cigzy
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Odpowiedzi immunologiczne w odniesieniu do krztusca u kobiet w ciazy sa zasadniczo podobne do
tych uzyskiwanych u kobiet nie bedacych w ciazy. Szczepienie kobiet w drugim lub trzecim
trymestrze cigzy jest optymalne dla przekazania przeciwciat rozwijajacemu si¢ ptodowi.

Immunogennos¢ przeciw krztuscowi u niemowlgt (w wieku <3 miesigca zycia) urodzonych przez
kobiety zaszczepione w czasie cigzy

Dane z 2 opublikowanych randomizowanych, kontrolowanych badan wykazuja wyzsze stezenia
przeciwciat przeciw krztuscowi przy urodzeniu i w 2. miesigcu zycia (tj. przed rozpoczgciem
szczepien podstawowych) u niemowlat urodzonych przez kobiety zaszczepione szczepionka
ADACEL w czasie cigzy, w poroOwnaniu z niemowletami urodzonymi przez kobiety niezaszczepione
przeciw krztuscowi w czasie cigzy.

W pierwszym badaniu 33 kobiety w ciazy otrzymaty szczepionke ADACEL, a 15 otrzymato placebo
w postaci roztworu soli fizjologicznej w 30. do 32. tygodnia cigzy. Srednia geometryczna stezen
(GMC) wyrazona w EU/ml dla przeciwciat przeciw krztuscowi, tj. antygenéw PT, FHA, PRN i FIM, u
niemowlat urodzonych przez kobiety zaszczepione wynosita odpowiednio 68,8; 234,2; 226,81 1867,0
po urodzeniu oraz 20,6; 99,1; 75,7 1 510,4 w wieku 2 miesiecy. W grupie kontrolnej niemowlat
warto$ci GMC wynosity odpowiednio 14,0; 25,1; 14,4 1 48,5 po urodzeniu oraz 5,3; 6,6; 5,2 1 12,0 po
2 miesigcach. Stosunek GMC (grupa otrzymujaca szczepionke ADACEL/grupa kontrolna) wynosit
4,9;9,3; 15,8 1 38,5 po urodzeniu oraz 3,9; 15,0; 14,6 1 42,5 po 2 miesiacach.

W drugim badaniu 134 kobiety w ciazy otrzymaty szczepionke ADACEL, a 138 otrzymato
szczepionke kontrolng przeciw tezcowi i blonicy, srednio w 34,5 tygodnia ciazy. Srednia
geometryczna stezen (GMC) wyrazona w (EU/ml) dla przeciwcial przeciw krztuscowi, tj. antygenow
PT, FHA, PRN i FIM u niemowlat urodzonych przez kobiety zaszczepione wynosita odpowiednio
54,2, 184,2,294,1 1 939,6 po urodzeniu oraz 14,1; 51,0; 76,8 1 220,0 w wieku 2 miesiecy. W grupie
kontrolnej niemowlat wartosci GMC wynosity odpowiednio 9,5; 21,4; 11,2 i 31,5 po urodzeniu oraz
3,6; 6,1; 4,4 19,0 po 2 miesigcach. Stosunek GMC (grupa otrzymujaca szczepionke ADACEL/grupa
kontrolna) wynosily 5,7; 8,6; 26,3 i 29,8 po urodzeniu oraz 3,9; 8,4; 17,5 i 24,4 po 2 miesigcach.

Te wyzsze stezenia przeciwcial powinny zapewni¢ niemowlgciu odpornos¢ bierng przeciw krztuscowi
w ciggu pierwszych 2. do 3. miesigcy zycia, jak wykazaly obserwacyjne badania skutecznosci.

Immunogennos¢ u niemowlgt i malych dzieci urodzonych przez kobiety zaszczepione w czasie cigzy

W przypadku niemowlat urodzonych przez kobiety zaszczepione szczepionka ADACEL POLIO lub
ADACEL w czasie cigzy, immunogennos¢ rutynowych szczepien niemowlat zostata oceniona w kilku
opublikowanych badaniach. Dane dotyczace odpowiedzi immunologicznej u niemowlat na antygeny
krztuscowe i inne niz krztu§cowe byly oceniane w pierwszym roku zycia.

Przeciwciala matczyne wytworzone po szczepieniu szczepionka ADACEL POLIO lub ADACEL w
czasie cigzy moga by¢ zwigzane z ostabieniem odpowiedzi immunologicznej u niemowlat na
szczepienie przeciw krztuscowi. Na podstawie aktualnych badan epidemiologicznych mozna
stwierdzi¢, ze to ostabienie moze nie mie¢ znaczenia klinicznego.

Dane z kilku badan nie wykazaty istotnego klinicznie ostabienia odpowiedzi immunologicznej u
niemowlat i matych dzieci na antygeny btonicy, tezca, Haemophilus influenzae typu b,
inaktywowanego wirusa polio lub pneumokokow po szczepieniu w czasie cigzy szczepionka
ADACEL POLIO lub ADACEL.

Skutecznosé¢ szczepionki przeciw krztuscowi u niemowlqt urodzonych przez kobiety zaszczepione w
czasie cigzy

Skutecznos$¢ szczepionki w pierwszych 2-3 miesigcach zycia u niemowlat, urodzonych przez kobiety
zaszczepione przeciw krztuscowi w trzecim trymestrze cigzy zostata, oceniona w 3 badaniach
obserwacyjnych. Ogodlna skutecznos¢ wynosi >90%.

Strona 15z 17



Tabela 6: Skuteczno$¢ szczepionki przeciw krztuscowi u niemowlat urodzonych przez matki,
ktore otrzymaly szczepionke ADACEL lub ADACEL POLIO w czasie ciagzy w 3 badaniach
retrospektywnych.

Skutecznos$é - OKres
. . . RN Metoda oceny skutecznosci .
Miejsce | Szczepionka szczepionki szezeionki obserwacji
(95% CI) P niemowlat

badanie kliniczno-kontrolne z
93% (81;97) doborem niedopasowanym (ang. | 2 miesigce
unmatched case-control)

Wielka ADACEL
Brytania | POLIO

model regresji w badaniu

USA ADACEL* 91.4% (19,5; 99.1) kohortowym (ang. cohort 2 miesigce
regression model)
Wielka ADACEL badanie przesiewowe [ang.

93% (89; 95) 3 miesiace

Brytania | POLIO screening (case-coverage)]

* Okoto 99% kobiet zostato zaszczepionych szczepionka ADACEL
5.2 WiasciwoS$ci farmakokinetyczne
Ocena wlasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
toksycznosci po podaniu wielokrotnym nie ujawnity szczegdlnego ryzyka dla ludzi.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Fenoksyetanol
Etanol
Polisorbat 80
Woda do wstrzykiwan
Adiuwant, patrz punkt 2

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych niezgodnosci, szczepionka ADACEL POLIO nie moze
by¢ mieszana z innymi produktami leczniczymi.

6.3 OKkres waznosci

4 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C.
Nie zamraza¢. Wyrzuci¢ szczepionke jesli byla zamrozona.
Strzykawke nalezy przechowywac w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

Dane dotyczace stabilno$ci wskazuja, ze sktadniki szczepionki sg stabilne w temperaturze do 25°C
przez 72 godziny. Z koncem tego okresu szczepionka ADACEL POLIO powinna by¢ zuzyta lub
zniszczona. Dane te maja utatwi¢ postgpowanie pracownikom ochrony zdrowia jedynie w przypadku
czasowych wahan temperatury.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (ze szkla) z zatyczka ttoka (guma chlorobutylowa), bez igty,
z nasadkg (guma izoprenowo-bromobutylowa) — opakowanie po 1 lub 10 lub 20.

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (ze szkta) z zatyczka tloka (guma chlorobutylowa), bez igly,
z nasadka (guma izoprenowo-bromobutylowa), z 1 lub 2 osobnymi igtami — opakowanie po 1 lub 10.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Instrukcja uzycia

Przed podaniem, produkty do podawania parenteralnego nalezy sprawdzi¢ wzrokowo czy nie zawieraja
obcych czastek i (Iub) nie wystapity przebarwienia. W przypadku obecnosci tych zmian, produkt
leczniczy nalezy wyrzucic.

Prawidlowy wyglad szczepionki to jednolita, metna, biata zawiesina, ktora w czasie przechowywania
moze tworzy¢ osad. Przed podaniem szczepionki nalezy wstrzasna¢ amputko-strzykawka w celu
roOwnomiernego rozprowadzenia zawiesiny.

W przypadku strzykawek bez dotaczonej igly, osobng igl¢ nalezy mocno wcisnaé¢ w koncowke
amputko-strzykawki i obroci¢ o 90 stopni.

Usuwanie

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

Nie nalezy ponownie zaktada¢ ostonek na igly.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

25842

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.05.2020

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.06.2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11/2025
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