CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ADACEL, zawiesina do wstrzykiwan w ampuiko-strzykawce

Szczepionka przeciw btonicy, tezcowi i krztuscowi (bezkomoérkowa, ztozona), adsorbowana,
0 zmniejszonej zawarto$ci antygendw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid btoniczy nie mniej niz 2 j.m.* (2 Lf)
Toksoid tgzcowy nie mniej niz 20 j.m.* (5§ Lf)
Antygeny krztusca
Toksoid krztuscowy 2,5 mikrograma
Hemaglutynina wtokienkowa 5 mikrograméw
Pertaktyna 3 mikrogramy
Fimbrie typu 213 5 mikrograméw
Adsorbowane na fosforanie glinu 1,5 mg (0,33 mg AI*")

* Dolna granica ufnosci (p=0,95) aktywnos$ci mierzonej zgodnie z testem opisanym w Farmakopei Europejskiej.

Szczepionka ta moze zawiera¢ sladowe ilosci formaldehydu i glutaraldehydu, ktére sg stosowane podczas
procesu wytwarzania (patrz punkty 4.3 i 4.4).

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

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Szczepionka ADACEL jest metng, bialg zawiesing.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka ADACEL (Tdap) jest wskazana do szczepienia przypominajacego przeciw tezcowi, blonicy
1 krztuScowi u 0s6b w wieku od 4 lat po szczepieniu podstawowym.

Szczepionk¢ ADACEL podaje si¢ podczas ciazy w celu biernej ochrony przed krztu§cem we wczesnym
okresie niemowlecym (patrz punkty 4.2, 4.615.1).

Szczepionkg ADACEL nalezy stosowa¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
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4.2 Dawkowanie i sposob podawania

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

Mtodziezy i dorostym o nieznanej historii szczepien lub ktorzy otrzymali niepelny cykl szczepienia
podstawowego przeciw tezcowi lub btonicy , mozna poda¢ jedng dawke szczepionki ADACEL w ramach
cyklu szczepien chronigcych przed krztuscem i w wigkszo$ci przypadkow takze przed tezcem i btonica.
Jedna dodatkowa dawke szczepionki zawierajacej toksoid bloniczy i tgzcowy (dT) mozna podaé miesiac
pOzniej, a nastepnie trzecig dawke szczepionki zawierajacej toksoid btoniczy lub toksoid btoniczy i
tezcowy (dT) 6 miesiecy po podaniu pierwszej dawki w celu uzyskania optymalnej ochrony przed chorobg
(patrz punkt 5.1). Liczbe i schemat podania dawek uzupetniajacych nalezy okresli¢ zgodnie z oficjalnymi
zaleceniami.

W celu wzmocnienia odpornosci przeciw btonicy, tezcowi 1 krztuscowi podawanie szczepionki ADACEL
mozna powtarza¢ w odstepach od 5 do 10 lat (patrz punkt 5.1).

Szczepionk¢ ADACEL mozna stosowaé¢ w ramach postepowania z ranami niosacymi ryzyko
zachorowania na tezec z lub bez jednoczesnego podania immunoglobuliny przeciwtezcowej zgodnie
z oficjalnymi zaleceniami.

Szczepionk¢ ADACEL mozna zastosowac u kobiet w cigzy podczas drugiego lub trzeciego trymestru
cigzy, w celu zapewnienia biernej ochrony niemowlat przed krztu§cem (patrz punkty 4.1, 4.6 1 5.1).

Sposéb podawania

Jednorazowe wstrzyknigcie jednej dawki (0,5 ml) szczepionki ADACEL powinno by¢ podane
domigsniowo. Preferowanym miejscem wstrzykniecia jest migsien naramienny.

Szczepionki ADACEL nie nalezy podawacé w posladki. Nie nalezy wstrzykiwac¢ srodskornie lub
podskodrnie (podawanie podskorne moze by¢ rozwazone w wyjatkowych przypadkach, patrz punkt 4.4).

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

4.3 Przeciwwskazania

e Szczepionka ADACEL nie powinna by¢ stosowana u 0sob ze znana nadwrazliwoscia na:

- szczepionki przeciw btonicy, tezcowi lub krztuscowi

- ktorakolwiek z substancji pomocniczych szczepionki (patrz punkt 6.1)

- ktorakolwiek z substancji pozostatych z procesu wytwarzania (formaldehyd i glutaraldehyd),

ktore mogg by¢ obecne w niewykrywalnych, sladowych ilosciach.

e Szczepionka ADACEL nie powinna by¢ stosowana u 0sob, 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 powinno by¢ przetozone u
0s6b z ostrg cigzka chorobg przebiegajaca z goraczka. Lagodna infekcja nie jest przeciwwskazaniem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepionka ADACEL nie powinna by¢ stosowana w szczepieniu podstawowym.
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W odniesieniu do odstepu migdzy dawka przypominajgcg szczepionki ADACEL a wczesniejszymi
dawkami przypominajacymi szczepionek przeciw btonicy i (lub) tgzcowi nalezy przestrzega¢ oficjalnych
zalecen. Dane kliniczne wykazaly, ze nie bylo klinicznie znaczacych réznic w odsetku dziatan
niepozadanych zwigzanych z podaniem szczepionki przypominajacej przeciw tezcowi, btonicy i
krztuscowi w okresie 4 tygodni, w poré6wnaniu z odsetkiem dziatan niepozadanych po wczesniejszej
dawce szczepionki przeciw tezcowi i btonicy podanej przed co najmniej 5 laty.

Przed szczepieniem

Szczepienie powinno by¢ poprzedzone przeprowadzeniem wywiadu lekarskiego (w szczeg6lnosci o
poprzednich szczepieniach i mozliwych dziataniach niepozadanych).

U o0s6b, u ktorych wystapity powazne lub ciezkie dzialania niepozadane w ciggu 48 godzin po poprzednim
podaniu szczepionki zawierajgcej podobne sktadniki, decyzja o podaniu szczepionki ADACEL powinna
by¢ ostroznie rozwazona.

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

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

Szczepionki ADACEL nie nalezy podawac¢ osobom z postepujaca chorobg neurologiczna,
niekontrolowana padaczka lub postepujaca encefalopatig do czasu okreslenia odpowiedniego leczenia i
ustabilizowania choroby.

Immunogenno$¢ szczepionki moze by¢ zmniejszona przez leczenie immunosupresyjne lub niedobor
odpornosci. Jesli to mozliwe, zaleca si¢ przetozenie szczepienia do czasu zakonczenia takiej choroby lub
leczenia. Niemniej jednak szczepienie 0s6b zarazonych wirusem HIV lub 0s6b z przewlektym niedoborem
odpornosci, takim jak AIDS, jest zalecane nawet jesli odpowiedZz immunologiczna moze by¢ ograniczona.

Ostrzezenie dotyczace podawania

Nie podawac¢ dozylnie ani $rodskornie.

U pacjentdw otrzymujacych leki przeciwzakrzepowe lub z zaburzeniami krzepni¢cia nalezy zachowac
ostroznos$¢ podczas wstrzykiwania domigsniowego ze wzgledu na ryzyko krwotoku. W takich przypadkach
mozna rozwazy¢ podanie szczepionki ADACEL gleboko podskornie pomimo ryzyka nasilonych reakcji
miejscowych.

Omdlenie (zastabnigcie) moze wystgpic¢ po lub nawet przed podaniem jakiejkolwiek szczepionki, w tym
szczepionki ADACEL. Nalezy wdrozy¢ procedury zapobiegajace zranieniu w wyniku upadku oraz
dotyczace sposobu postepowania w przypadku omdlen.

Migkkie nasadki koncoéwek amputko-strzykawek (1,5 ml) zawierajg pochodng naturalnej gumy lateksowej,
ktéra moze powodowac reakcje alergiczne u osob wrazliwych na lateks.

Inne uwagi
Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, szczepionka ADACEL moze nie chroni¢ 100% o0sob

zaszczepionych.
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Podobnie jak w przypadku wszystkich adsorbowanych szczepionek, moze doj$¢ do powstania trwatego
guzka w miejscu wstrzyknigcia, szczegolnie jesli szczepionka byta podawana do warstwy
powierzchniowej tkanki podskorne;.

Identyfikowalnosé

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisac
nazwe i numer serii podawanego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Na podstawie wynikow badan klinicznych dotyczacych jednoczasowego podawania, szczepionka
ADACEL moze by¢ podawana jednoczes$nie z inaktywowang szczepionka przeciw grypie, szczepionkg
przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B oraz inaktywowang lub doustng szczepionkg przeciw
poliomyelitis. Dodatkowo szczepionke ADACEL mozna podawac 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 inne konczyny. Nie przeprowadzono badan
interakcji z innymi szczepionkami, produktami biologicznymi lub lekami. Szczepionka ADACEL jest
szczepionka inaktywowana i moze by¢ podawana jednoczesnie 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 plodno$¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Szczepionka ADACEL 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 ciazy), z 5
retrospektywnych badan obserwacyjnych (124810 kobiet w ciazy) oraz z biernego nadzoru u kobiet, ktore
otrzymywaty szczepionke¢ ADACEL Iub ADACEL POLIO (Tdap-IPV; zawierajaca w swoim sktadzie taka
samg ilo$¢ antygendw tezca, btonicy i krztusca jak szczepionka ADACEL) w drugim lub trzecim
trymestrze cigzy, nie wskazaly na zadne niepozadane objawy zwigzane ze szczepionkg w odniesieniu do
cigzy lub zdrowia ptodu/noworodka. Podobnie jak w przypadku innych inaktywowanych szczepionek, nie
oczekuje sig, ze podanie szczepionki ADACEL w dowolnym trymestrze cigzy mogloby zaszkodzié
ptodowi.

Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego niekorzystnego wplywu na ciaze,
rozw0j zarodka/ptodu, pordd lub wezesny rozwo6j po urodzeniu.

Informacje dotyczace odpowiedzi immunologicznych po szczepieniu u kobiet w cigzy i jego skutecznos$ci
w zapobieganiu krztu§cowi u niemowlat, patrz punkt 5.1.

Karmienie piersia
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Nie wiadomo, czy substancje czynne zawarte w szczepionce ADACEL sg wydzielane z ludzkim mlekiem,
ale stwierdzano przenoszenie przeciwcial dla antygendéw szczepionkowych u potomstwa kroélikow
karmionych piersig. Dwa badania dotyczace rozwoju zwierzat przeprowadzone na krolikach nie wykazaty
jakiegokolwiek szkodliwego dziatania przeciwciat matczynych wytworzonych po podaniu szczepionki na
rozwdj pourodzeniowy potomstwa.

Nie badano jednak wptywu podawania szczepionki ADACEL matkom na niemowlgta karmione piersig. Ze
wzgledu na to, ze szczepionka ADACEL jest inaktywowana, jakiekolwiek ryzyko dla matki lub niemowlat
jest mato prawdopodobne. Przed podjeciem decyzji o szczepieniu matki karmiacej piersig nalezy dokonaé
oceny ryzyka i korzysci ze szczepienia.

Ptodnos$é
Szczepionka ADACEL nie byta oceniana w badaniach wptywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno§¢é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania maszyn. Szczepionka ADACEL nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych szczepionke ADACEL podano tacznie 4546 osobom, w tym 298 dzieciom (w
wieku od 4 do 6 lat), 1313 nastolatkom (w wieku od 11 do 17 lat) i 2935 osobom dorostym (w wieku od
18 do 64 lat). Najczgsciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi po szczepieniu byly reakcje
miejscowe w miejscu wstrzyknigcia (bol, zaczerwienienie oraz obrzgk), ktore wystepowaty u 21 — 78%
zaszczepionych o0sob, bol glowy i zmeczenie, ktore wystepowaty u 16 — 44% zaszczepionych osob.
Objawy te byly na ogot tagodne 1 wystgpowaly w ciggu 48 godzin po zaszczepieniu. Wszystkie powyzsze
objawy ustgpily bez pozostawienia nastepstw.

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

Ogo6lny profil bezpieczenstwa szczepionek ADACEL lub ADACEL POLIO byt podobny, gdy wszystkie
trzy szczepionki podawano jednocze$nie, w porownaniu z jednoczesnym podaniem pary szczepionek
(ADACEL i Menactra lub ADACEL/ADACEL POLIO 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 b6l migsni obserwowano czgsciej, gdy wszystkie trzy szczepionki podawano
razem lub parami, w porownaniu z podaniem ich osobno. Ogolnie, r6znice obserwowane w reakcjach w
miejscu wstrzyknigcia wyniosty < 10%, podczas gdy réznice w wystgpowaniu bolu glowy, zlego
samopoczucia i bélu migsni wahaty si¢ od < 10% do < 28%. Réznica w cze¢stosci wystepowania gorgczki
w badaniach klinicznych wyniosla < 2%.

Wigkszo$¢ zgtoszonych dziatan niepozadanych miata nasilenie od fagodnego do umiarkowanego.
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Tabelaryczne podsumowanie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane przedstawiono wedlug czgstosci wystgpowania wedtug nastgpujacej konwencji:

Bardzo czgsto  (=1/10)

Czgsto (=21/100 do <1/10)
Niezbyt czgsto  (=1/1 000 do <1/100)
Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)
Bardzo rzadko  (<1/10 000)

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Tabela 1 przedstawia dziatania niepozgdane zaobserwowane w badaniach klinicznych a takze dodatkowe
dziatania niepozadane, ktore zostaty zgltoszone spontanicznie po wprowadzeniu do obrotu szczepionki
ADACEL na catym $wiecie. Poniewaz dziatania niepozadane po wprowadzeniu do obrotu sg zglaszane
dobrowolnie w populacji o nieznanej wielko$ci, nie zawsze jest mozliwe wiarygodne oszacowanie
czgstosci ich wystepowania ani ustalenie zwigzku przyczynowego z podang szczepionka. Dlatego do
takich przypadkow przypisana jest kategoria czgstosci ,,Nieznana”.

Tabela 1. Dzialania niepozadane z badan klinicznych oraz po wprowadzeniu szczepionki do obrotu

na calym $§wiecie

Klasyfikacja Czestosé Dzieci Mtlodziez Dorosli
ukladow i (w wieku od 4 do 6 (w wieku od 11 do (w wieku od 18 do
narzadow lat) 17 lat) 64 lat)

Zaburzenia Nieznana | reakcja nadwrazliwosci (anafilaktyczna) (obrzek naczynioruchowy,
uktadu obrzgk, wysypka, niedoci$nienie)*
immunologicznego
Zaburzenia Bardzo jadlowstret
metabolizmu i czesto (obnizony apetyt)
odiywiania
Zaburzenia Bardzo bol gtowy
uktadu nerwowego | czesto
Nieznana | parestezje*, niedoczulica*, zespdt Guillain-Barrégo*, zapalenie nerwu

barkowego*, porazenie nerwu twarzowego*, drgawki*, omdlenia*,

zapalenie rdzenia*

Zaburzenia serca | Nieznana zapalenie mig$nia sercowego*
Zaburzenia Bardzo Biegunka biegunka, nudnosci biegunka
Zolgdka i jelit czesto
Czesto nudnosci, wymioty wymioty nudnoéci, wymioty
Zaburzenia skory i | Czesto wysypka
tkanki podskodrnej | Nieznana $wiad*, pokrzywka*
Zaburzenia Bardzo uogoblniony bol lub uogoblniony bol lub
migSniowo- czesto ostabienie ostabienie mi¢§niowe
szkieletowe i mig$niowe, bol
tkanki lgcznej stawow lub obrzgk
stawow
Czesto uogo6lniony bol lub bol stawow lub
ostabienie obrzgk stawow
migsniowe, bol
stawow lub obrzgk
stawow
Nieznana zapalenie mig$ni*
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Zaburzenia ogolne zmeczenie/ostabienie | zmgczenie/ostabienie, | zmeczenie/ostabienie,
i stany w miejscu | Bardzo zte samopoczucie, zte samopoczucie
podania czgsto dreszcze

bol w miejscu wstrzykniecia, rumien w miejscu wstrzykniecia, obrzgk
w miejscu wstrzykniecia

Czesto goraczka, dreszcze, goraczka, goraczka, dreszcze,
powigkszenie powickszenie weztow | powigkszenie weztow
weztow pachowych | pachowych pachowych

Nieznana | siniak w miejscu wstrzykniecia*, jalowy ropien w miejscu
wstrzykniecia*, guzek w miejscu wstrzyknigcia*

*dziatania niepozadane po wprowadzeniu do obrotu

Opis wybranych dzialah niepozadanych.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Obszerne reakcje w miejscu wstrzyknigcia (> 50 mm), w tym rozlegty obrzek konczyny od miejsca
wstrzyknigcia poza jeden lub oba stawy wystepujace po podaniu szczepionki ADACEL u mtodziezy i
dorostych. Te reakcje na ogot pojawiaja sie w ciagu 24—72 godzin po szczepieniu, moga im towarzyszy¢:
rumien, uczucie ciepta, tkliwos¢ lub bol w miejscu wstrzyknigcia i ustgpujg samoistnie w ciggu 3-5 dni.

Dzieci i mlodziez

Profil bezpieczenstwa szczepionki ADACEL przedstawiony w Tabeli 1 uwzglednia dane z badania
klinicznego z udziatem 298 dzieci w wieku of 4 do 6 lat, ktdre uprzednio otrzymaly w sumie, wiaczajac
szczepienie pierwotne, 4 dawki szczepionki DTaP-IPV w polaczeniu ze szczepionkg Hib okoto 2., 4., 6. 1
18. miesigca zycia. W tym badaniu klinicznym najczestsze dziatania niepozadane zglaszane w ciagu 14 dni
po szczepieniu to bol w miejscu wstrzyknigcia (u 39,6% osdb) oraz zmeczenie (u 31,5% osdb).

Zetaszanie 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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie ma zastosowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WiasciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: krztusiec, oczyszczony antygen, skojarzony z toksoidami.
Kod ATC: JO7AJ52

Badania kliniczne
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W ponizszej tabeli przedstawiono odpowiedz immunologiczng u 265 dzieci, 527 mlodziezy i 743
dorostych, po jednym miesiacu od szczepienia szczepionka ADACEL.

Tabela 2: OdpowiedZ immunologiczna u dzieci, mlodziezy i dorostych po jednym miesigcu od
szczepienia szczepionka ADACEL

Dzieci Milodziez Dorosli
1 2 2
Przeciwcialo Kryteria (‘(‘N=621635t; a 2N=1g2!73)t) a ?N=6; 4l3a)t)

% % %
Blonica (SN, j.m./ml) >0,1 100 99,8 94,1
Tezec (ELISA, jm./mllub | >0,1 100 100 100
EU/ml)
Krztusiec (ELISA, EU/ml) | Odpowiedz po
PT szczepieniu 91,9 92,0 84,4
FHA przypominajacym® | 88,1 85,6 82,7
PRN 94,6 94,5 93,8
FIM 94,3 94,9 85,9

DTaP: (toksoid btoniczy [dawka dla dzieci], t¢zec oraz acelularny krztusiec); ELISA: test immunoenzymatyczny
(ang. Enzyme Linked Immunoassay); EU: jednostki ELISA; j.m.: jednostki migdzynarodowe; N: liczba uczestnikow z
dostepnymi danymi; SN: test seroneutralizacji (ang. Seroneutralisation).

! Badanie Td508 bylo przeprowadzone w Kanadzie z udzialem dzieci w wieku 4-6 lat.

2Badanie Td506 byto przeprowadzone w Stanach Zjednoczonych z udziatem mtodziezy w wieku 11-17 lat i
dorostych w wieku 18-64 lata.

3U dzieci biorgcych udziat w badaniu Td508, ktore poprzednio otrzymaty szczepionke DTaP w 2., 4., 6.1 18.
miesigcu zycia, odpowiedz po szczepieniu przypominajacym jest definiowana jako 4-krotny wzrost stezenia
przeciwciat przeciw krztuscowi. U mtodziezy i dorostych, bioracych udziat w badaniu Td506, odpowiedz po
szczepieniu przypominajacym jest definiowana jako 2-krotny wzrost stgzenia przeciwciat przeciw krztuscowi u oséb
z wysokim stgzeniem przed szczepieniem oraz 4-krotny wzrost u 0s6b z niskim stezeniem przed szczepieniem.

Wykazano, ze bezpieczenstwo 1 immunogennos¢ szczepionki ADACEL u dorostych i mtodziezy jest
porownywalna z obserwowanymi po pojedynczej dawce adsorbowanej szczepionki przeciw btonicy i
tezcowi dla dorostych (Td), zawierajgcej takg samg ilos¢ toksoidu tgzcowego i btoniczego.

Nie okreslono korelacji serologicznej z ochrong przeciw krztuscowi. Poréwnujac z danymi badan
skutecznosci szczepionki przeciw krztuscowi (Sweden 1), prowadzonymi w latach 1992—-1996, w ktérych
szczepienie podstawowe szczepionka dla niemowlat (DTaP) firmy Sanofi Pasteur z acelularnym
sktadnikiem krztu$ca potwierdzito skutecznos$¢ ochronng przeciw krztu§cowi na poziomie 85%, uwaza sie,
ze szczepionka ADACEL wywotuje ochronng odpowiedz immunologiczna. Poziomy przeciwciat dla
krztusca przeciw wszystkim antygenom po podaniu dawki przypominajacej szczepionki ADACEL u
mtodziezy i dorostych przekraczaly poziomy, ktore obserwowano w badaniu czlonkéw gospodarstw
domowych, w ramach badania skutecznosci.
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Tabela 3: Wskazniki GMC przeciwcial dla krztusca obserwowane po 1 miesigcu po podaniu
szczepionki ADACEL u mlodziezy i dorostych, w poréwnaniu z tymi, ktére obserwowano u
niemowlat w ciagu 1 miesiaca po szczepieniu w 2., 4., 6. miesiacu zycia w badaniach skutecznosci

Sweden I ze szczepionka DTaP (PPI Population’)

Milodziez Dorosli
(11-17 lat)? (18-64 lata)?
ADACEL/DTaP? ADACEL/DTaP?
GMC GMC
(95% CI)* (95% CI)*
Uczestnicy N=524-526 N=741
3,6 2,1
Anty-PT (2.8, 4.5) (16:2.7)
5,4 4.8
Anty-FHA (4.5, 6,5) (3.9;5.9)
32 3,2
Anty-PRN 2.5, 4,1) (2.3:4.4)
53 25
Anty-FIM (3.9;7.1) (1,8;3,5)

DTaP: (toksoid btoniczy [dawka dla dzieci], tezec oraz acelularny krztusiec); GMC: Srednia geometryczna stezen
przeciwcial (ang. Geometric mean of antibody concentrations); N: liczba uczestnikow z dostepnymi danymi; PPI:
immunogennos$¢ wedhug protokotu (ang. per protocol immunogenicity)

! Populacja PPI: Uczestnicy, dla ktorych byty dostepne dane dotyczgce immunogennosci.

2 Badanie Td506 byto przeprowadzone w Stanach Zjednoczonych z udziatem mtodziezy w wieku 11-17 lat i
dorostych w wieku 18-64 lata. Warto$ci GMC przeciwciat, mierzone jednostkami ELISA, obliczane oddzielnie dla
niemowlat, mtodziezy i dorostych.

3 N=80, liczba niemowlat, ktére otrzymaly szczepionke DTaP w 2., 4. i 6. miesiacu zycia z dostepnymi

danymi po 3. dawce (surowice z badania skuteczno$ci Sweden I badane jednocze$nie z probkami z

badania klinicznego Td506).

*Wartosci GMC po podaniu szczepionki ADACEL nie byly nizsze w poréwnaniu z warto$ciami GMC po podaniu
DTaP (nizszy limit 95% CI dla wspotczynnika GMC po podaniu szczepionki ADACEL dzielone przez DTaP >0,67).

Utrzymywanie si¢ przeciwciat

Przeprowadzono badania serologiczne po 3, 51 10 latach, u 0sob, ktore otrzymaty uprzednio pojedyncza
dawke przypominajacg szczepionki ADACEL. Utrzymywanie si¢ seroprotekcji wzgledem btonicy i tgzca
oraz seropozytywno$¢ wzgledem krztusca jest podsumowana w Tabeli 4.
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Tabela 4: Utrzymywanie si¢ wskaznikow seroprotekcji / seropozytywnosci (%) u dzieci, mlodziezy i
dorostych po 3,5 i 10 latach po podaniu dawki szczepionki ADACEL (PPI Population')

Dzieci Milodziez DoroSli
(4-6 (11-17 lat)’ (18-64 lat)’
lat)’
Czas od podania dawki 5 lat 3 lata 5 lat 10 lat 3 lata 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 (%) Seroprotekcji / Seropozytywnosci
. >0.1 86.0 97.0 95.1 94.9 81.2 81.1 84.6
Blonica
SN, j.m./ml
(SN, jm./ml) 0T T 100 | 100 100 100 952 | 937 99.3
Tezec
(ELISA, >0.1 97.3 100 100 100 99.0 97.1 100
j.m./ml)
Krztusiec
(ELISA, EU/ml)
PT Sero—t 63.3 97.3 85.4 82.1 94.2 89.1 85.8
FHA IV’VZZOYS(? 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).

! Populacja PPI: Uczestnicy, dla ktorych byty dostepne dane dotyczgce immunogennosci dla przynajmniej jednego
przeciwciata w okreslonym punkcie czasowym.

2Badanie Td508 bylo przeprowadzone w Kanadzie z udzialem 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 lata.

4 Odsetek uczestnikow z przeciwciatami przeciw PT >5 EU/ml, 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.

Immunogennosé¢ u wezesniej nieszczepionych osob lub 0sob z nieznang historig szczepien

Po podaniu jednej dawki szczepionki ADACEL POLIO (Tdap-IPV; zawierajacej takie same ilosci
antygeny tezca, blonicy i krztusca jak szczepionka ADACEL) grupie 330 dorostych w wieku > 40 lat,
ktorzy nie otrzymali Zadnej szczepionki zawierajacej toksoid bloniczy i tezcowy w ciggu ostatnich 20 lat:
e >95,8% dorostych byto seropozytywnych (> 5 EU/ml) w kierunku przeciwcial przeciw wszystkim
antygenom krztusca zawartych w szczepionce,
e 82,4%192,7% bylo seropozytywnych wzgledem btonicy z poziomem przeciwciat odpowiednio
>0,11>0,01 j.m./ml,
e 98,5% 199,7% bylo seropozytywnych wzgledem t¢zca z poziomem przeciwcial odpowiednio > 0,1
1>0,01 j.m./ml,
e i>98,8% bylo seropozytywnych wzgledem wirusa polio (typ 1, 2 i 3) z poziomem przeciwciat
> 1:8 rozcienczenie.

Po podaniu dwdch dodatkowych dawek szczepionki przeciw btonicy, tezcowi i poliomyelitis 316 osobom,
jeden i sze$¢ miesigcy po pierwszej dawce, wskazniki seroprotekcji wzgledem btonicy wynosity 94,6% i
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100% (odpowiednio > 0,1 i > 0,01 j.m./ml), wzglgdem tezca wynosity 100% (> 0,1 j.m./ml) i wzgledem
wirusa polio (typ 1, 2 i 3) wynosity 100% (> 1:8 rozcienczenie).

Immunogennos¢ po powtornym szczepieniu

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

Miesiac po szczepieniu > 98,5% uczestnikdw badania osiaggn¢to ochronne poziomy przeciwciat (> 0.1
j-m./ml) dla blonicy i tezca, a > 84% osiagneto odpowiedz na szczepienie przypominajace dla antygendéw
krztusca.

(Odpowiedz na szczepienie przypominajace jest definiowana jako > 4-krotny wzrost stezenia przeciwciat
przeciw krztu§cowi wzgledem dolnej granicy oznaczalnos$ci (LLOQ) jesli poziom przed szczepieniem byt
< LLOQ; jako > 4-krotny wzrost poziomu przeciwciat sprzed szczepienia, jesli ten byt > LLOQ, ale

< 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 powtdérnym szczepieniu szczepionka
ADACEL moze by¢ stosowana zamiast szczepionki dT w celu wzmocnienia odpornosci przeciw
krztuscowi dodatkowo oprocz btonicy i tezca.

Immunogennosé u kobiet w cigzy

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

Immunogennosé 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 krztu§cowi przy urodzeniu i w 2. miesigcu zycia (tj. przed rozpoczgciem szczepien
podstawowych) u niemowlat urodzonych przez kobiety zaszczepione szczepionka ADACEL w czasie
cigzy, w pordwnaniu z niemowlegtami urodzonymi przez kobiety niezaszczepione przeciw krztuscowi w
czasie cigzy.

W pierwszym badaniu 33 kobiety w cigzy otrzymaty szczepionke¢ ADACEL, a 15 otrzymato placebo w
postaci roztworu soli fizjologicznej, w 30. do 32. tygodnia ciazy. Srednia geometryczna stezen (GMC)
wyrazona w EU/ml dla przeciwcial przeciw krztu§cowi, tj. antygenéw PT, FHA, PRN i FIM, u niemowlat
urodzonych przez kobiety zaszczepione wynosita odpowiednio 68,8; 234,2; 226,8 1 1867,0 po urodzeniu
oraz 20,6; 99,1; 75,7 1 510,4 w wieku 2 miesi¢gcy. W grupie kontrolnej niemowlat wartosci 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 szczepionkg¢ ADACEL, a 138 otrzymato szczepionke
kontrolng przeciw tgzcowi i blonicy, $rednio w 34,5 tygodniu ciazy. Srednia geometryczna stezen (GMC)
wyrazona w (EU/ml) dla przeciwciat przeciw krztuscowi, tj. antygendéw PT, FHA, PRN i FIM, u
niemowlat urodzonych przez kobiety zaszczepione wynosita odpowiednio 54,2; 184,2; 294,11 939,6 po
urodzeniu oraz 14,1; 51,0; 76,8 1 220,0 w wieku 2 miesi¢cy. W grupie kontrolnej niemowlat wartosci
GMC wynosily odpowiednio 9,5; 21,4; 11,2 1 31,5 po urodzeniu oraz 3,6; 6,1; 4,4 19,0 po 2 miesigcach.
Stosunek GMC (grupa otrzymujaca szczepionk¢ ADACEL/grupa kontrolna) wynosit 5,7; 8,6; 26,3; 1 29,8
po urodzeniu oraz 3,9; 8,4; 17,5 1 24,4 po 2 miesigcach.

Te wyzsze stezenia przeciwciat powinny zapewni¢ niemowleciu odporno$¢ bierng przeciw krztuscowi w
ciggu pierwszych 2. do 3. miesigcy zycia, jak wykazaty obserwacyjne badania skutecznosci.
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Immunogennosé¢ u niemowlgt i matych dzieci urodzonych przez kobiety zaszczepione w czasie cigzy

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

Przeciwciata matczyne wytworzone po szczepieniu szczepionka ADACEL lub ADACEL POLIO w czasie
cigzy moga by¢ zwigzane z ostabieniem odpowiedzi immunologicznej u niemowlat na szczepienie przeciw
krztuscowi. Na podstawie aktualnych badan epidemiologicznych mozna stwierdzié, 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 blonicy, tezca, Haemophilus influenzae typu b, inaktywowanego
wirusa polio lub pneumokokdéw po szczepieniu w czasie cigzy szczepionka ADACEL lub ADACEL
POLIO.

Skutecznos¢ szczepionki przeciw krztuscowi u niemowlgt urodzonych przez kobiety zaszczepione w czasie
cigzy

Skuteczno$¢ 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. Ogoélna skutecznos¢ wynosi >90%.

Tabela 5: Skutecznos$¢ szczepionki przeciw krztu§cowi u malych niemowlat urodzonych przez matki,
ktore otrzymaly szczepionke ADACEL lub ADACEL POLIO w czasie cigzy w 3 badaniach
retrospektywnych.

.. . Skutec.znos.c Metoda oceny OKkres obserwacji
Miejsce | Szczepionka szczepionki skuteczno$ci szczepionki | niemowlat
(95% CI) P 2
badanie kliniczno-
Wielka |\ pACEL POLIO 93% (81; 97) kontrolne z doborem 2 miesigce
Brytania niedopasowanym (ang.
unmatched case-control)
model regresji w badaniu
USA ADACEL* 91,4% (19,5; 99,1) | kohortowym (ang. cohort 2 miesigce
regression model)
Wielka |\ A CEL POLIO 93% (89; 95) badanie przesiewowe [ang. | 5 o oo
Brytania screening (case-coverage)]

* Okoto 99% kobiet zostato zaszczepionych szczepionka ADACEL

5.2 Wlasciwosci 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 i toksycznosci w cigzy, nie ujawnily szczegoélnego ryzyka dla
ludzi, rozwoju zarodka / ptodu, porodu i rozwoju po urodzeniu.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fenoksyetanol
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznoSci
4 lata.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C.
Nie zamrazaé. Wyrzuci¢ szczepionke, jesli byla zamrozona.
Strzykawke nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Szczepionka ADACEL w ampulko-strzykawkach (1,5 ml) z miekka nasadka koncowki

0,5 ml zawiesiny do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (ze szkta typu 1) z zatyczka ttoka (elastomer
bromobutylowy) i koncéwka Luer Lock z mickka nasadka koncoéwki (pochodna naturalnej gumy
lateksowe;j).

Opakowanie po 1 lub 10 amputko-strzykawek bez igly (igiet).
Opakowanie po 1 lub 10 ampuitko-strzykawek z 1 lub 2 osobnymi igtami (stal nierdzewna).

Szczepionka ADACEL w ampulko-strzykawkach (1 ml) ze sztywng nasadkg koncowki
0,5 ml zawiesiny do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (ze szkta typu 1) z zatyczka ttoka (elastomer
chlorobutylowy) i koncéwka Luer Lock ze sztywna nasadka koncowki (syntetyczny izopren-bromobutyl +

polipropylen).

Opakowanie po 1 lub 10 amputko-strzykawek bez igly (igiet).

Opakowanie po 1 amputko-strzykawce z 1 lub 2 osobnymi igtami (stal nierdzewna).
Opakowanie po 10 ampulko-strzykawek z 1 osobng igla (stal nierdzewna).
Opakowanie po 1 lub 10 amputko-strzykawek z ostong zabezpieczajaca (poliweglan).

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Prawidlowy wyglad szczepionki to jednolita, me¢tna, biata zawiesina, ktora w czasie przechowywania
moze tworzy¢ si¢ osad i grudkowate lub tuszczace si¢ agregaty. Przed podaniem szczepionki nalezy
wstrzasna¢ amputko-strzykawka w celu rownomiernego rozprowadzenia zawiesiny. W przypadku
obecnosci agregatow produkt mozna ponownie wstrzasnac, az do uzyskania jednolitej zawiesiny.

Przygotowanie do podania

Amputko-strzykawka moze by¢ dostarczana z koncowka Luer Lock z migkka nasadka koncowki (Rycina
A) lub ze sztywna nasadka koncowki (Rycina B). Strzykawka z zawiesing do wstrzykiwan powinna zostac¢
oceniona wzrokowo przed podaniem. W przypadku jakichkolwiek obcych czastek statych, wycieku,
przedwczesnego uzycia ttoka lub uszkodzenia uszczelnienia koncowki, amputko-strzykawke nalezy
wyrzucié. Strzykawka jest przeznaczona wylgcznie do jednorazowego uzycia i nie moze by¢ ponownie
wykorzystana.

Instrukcja uzycia ampulko-strzykawki z koncowka Luer Lock:

Rycina A: Strzykawka z koncéwka Luer Lock z migkka nasadka koncowki

konicowka
strzykawki

W
t t t

thok korpus mie¢kka nasadka
strzykawki strzykawki koncowki

Krok 1: Trzymajac koncowke strzykawki
w jednej rgce (nalezy unikaé trzymania
tloka lub korpusu strzykawki), zdjac
nasadke koncowki.

=" N

Pl
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Krok 2: Aby zamocowac¢ igle do
strzykawki, nalezy delikatnie wkrecic ja
w koncowke, az do wyczucia lekkiego
oporu.

Rycina B: Strzykawka z koncéwka Luer Lock ze sztywna nasadka koncowki

koncowka
Luer Lock

(il

=

A

1 t

nasadka
koncowki

tlok
strzykawki

t

korpus
strzykawki

Krok 1: Trzymajac koncoéwke Luer Lock w
jednej rece (nalezy unikac¢ trzymania ttoka
lub korpusu strzykawki), odkreci¢ nasadke
przekrecajac ja.
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Krok 2: Aby zamocowac¢ igle do
strzykawki, nalezy delikatnie wkrecié jg
w koncowke Luer Lock, az do wyczucia
lekkiego oporu.

<Instrukcja dotyczaca uzycia igly w ostonie zabezpieczajacej z ampulko-strzykawka z koncowka Luer

Lock:

Nalezy wykonac powyzsze Kroki 1 oraz 2, aby przygotowac strzykawke z koncowkq Luer Lock i igle do

przymocowania.

Rycina C: Igla w oslonie zabezpieczajgcej
(w obudowie)

Rycina D: Elementy oslony zabezpieczajacej igle
(przygotowane do uzycia)

obudowa

\ \

oslona piasty igly (ang. hub cap)

VA

N
oslona zabezpieczajaca wp /
2 //

nasadka ochronna

L ,/‘g
| - atfyi

Krok 3: Zdja¢ obudowe igly. Igla jest zabezpieczona ostong zabezpieczajaca 1 nasadka ochronng.

Krok 4:

A: Odsung¢ ostong zabezpieczajacg od igly
w kierunku korpusu strzykawki pod
pokazanym katem.

B: Zdja¢ nasadke ochronng.
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Step 5: Po wstrzyknigciu zablokowac
(aktywowac) ostone zabezpieczajaca,
stosujac jedng z trzech (3) przedstawionych
technik obstugi jedna reka: aktywacja na
ptaskiej powierzchni, kciukiem lub palcem
wskazujacym.

Uwaga: Aktywacja jest potwierdzona
styszalnym 1 (lub) wyczuwalnym
“kliknigciem”.

Krok 6: Sprawdzi¢ wzrokowo dziatanie
ostony zabezpieczajacej. Ostona
zabezpieczajgca powinna by¢ calkowicie C N, S

zablokowana (aktywowana), jak "'__'_'%_I_U
pokazano na rysunku C. ',:‘__________———-“"

zablokowna (nie jest aktywowana).

Rysunek D pokazuje, ze ostona D I Lannnnnn 2T 5
zabezpieczajaca NIE jest calkowicie | —ee {1} e

Ostrzezenie: Nie nalezy probowacé odblokowaé (dezaktywowa¢é) urzgdzenia zabezpieczajacego
poprzez wypychanie igly z oslony zabezpieczajacej.

>

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé 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 POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23372
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.08.2016
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.01.2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

11/2025
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