CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
TETRAXIM, zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona) 1 poliomyelitis
(inaktywowana), adsorbowana.

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid boniczy .........o.oiiie i nie mniej niz 20 j.m.>* (30 Lf)
Toksoid teZCOWY' ... oo nie mniej niz 40 j.m.>* (10 Lf)
Antygeny Bordetella pertussis
Toksoid KIZtUSCOWY' .......ovvveeeeeececeeeeeeee e, 25 mikrogramow
Hemaglutynina wiokienkowa'................ccocoeueurereveverereeeecneae, 25 mikrogramow
Wirus polio (inaktywowany)’
B (Y E:1 10115, ) SR 29 jednostek antygenu D°
TYP 2 (MEF-1).cuiiiiiiiieeeee ettt ereae e 7 jednostek antygenu D°
TYP 3 (SAUKELL) ¢ttt 26 jednostek antygenu D°

' Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (0,3 mg AI’")

? Dolna granica przedziatu ufnosci (p = 0,95) i nie mniej niz 30 j.m. jako $rednia wartos$¢

3 Lub ekwiwalent aktywnosci okreslony za pomocg oceny immunogennosci

* Dolna granica przedziatu ufnoéci (p = 0,95)

> Namnazany w komorkach Vero

% Te ilo$ci antygenu s3 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
immunochemiczna.

Szczepionka moze zawiera¢ §ladowe ilodci glutaraldehydu, neomycyny, streptomycyny
i polimyksyny B, ktore stosowane sg w procesie wytwarzania (patrz punkt 4.4).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu
Fenyloalanina............... 12,5 mikrograma
(Patrz punkt 4.4)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Szczepionka TETRAXIM jest bialawa, metng zawiesing.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka TETRAXIM jest wskazana do szczepienia pierwotnego i uzupetniajgcego niemowlat i
dzieci w wieku od ukonczenia 2. miesigca zycia przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi i poliomyelitis.

Szczepionke nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
TETRAXIM (DTaP-IPV) jest szczepionka o pelnej zawarto$ci antygenu (antygenow).

Dawkowanie

Szczepienie pierwotne:

Szczepienie pierwotne sktada si¢ z 2 dawek (podanych w odstepie co najmniej 2 miesigcy) lub z 3
dawek (podanych w odstepie co najmniej 1 miesiaca), zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Szczepienie uzupetniajace i przypominajace:
Jezeli szczepienie pierwotne zostalo podane w wieku pomigdzy ukonczeniem 2. miesigca a
ukonczeniem 6. miesigca zycia, czwartg dawke (1 wstrzyknigcie) nalezy poda¢ w drugim roku zycia.

Niezaleznie od schematu szczepienia, jedng dawke przypominajacg nalezy poda¢ pomigdzy
ukonczeniem 4. roku zycia i ukonczeniem 13. roku zycia.

Dawki przypominajgce u dzieci w wieku od ukonczenia 4. roku zycia do ukonczenia 13. roku zycia
nalezy poda¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

W przypadku szczepienia pierwotnego oraz dawki uzupetniajgcej szczepionke mozna podaé
odtwarzajac szczepionke Act-HIB (szczepionka przeciw haemophilus typ b, skoniugowana) badz w
tym samym czasie co ta szczepionka, jednak poprzez wstrzyknigcia w dwa rdzne miejsca ciata.

Sposob podawania

Szczepionke TETRAXIM nalezy podawa¢ domig§niowo.

Zalecanym miejscem wstrzykniecia jest przednio-boczna powierzchnia gornej czesci uda u niemowlat
1 mi¢sien naramienny u starszych dzieci.

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

4.3 Przeciwwskazania

Znana ogo6lna reakcja nadwrazliwosci na ktorykolwiek skfadnik szczepionki TETRAXIM wymieniony w
punkcie 6.1 lub na inng szczepionke zawierajaca te same substancje lub na jakiekolwiek szczepionki
przeciw krztuscowi (bezkomoérkowe lub petnokomorkowe).

. Postgpujaca encefalopatia.
. Encefalopatia w ciagu 7 dni po podaniu poprzedniej dawki jakiejkolwiek szczepionki
zawierajgcej antygeny krztusca (pelnokomoérkowej lub bezkomorkowej).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Identyfikowalnos¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Specjalne ostrzezenia przed szczepieniem:

e Poniewaz kazda dawka moze zawiera¢ nieoznaczalne sladowe ilo$ci glutaraldehydu,
neomycyny, streptomycyny i polimyksyny B, nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ w
przypadku podania tej szczepionki osobom z nadwrazliwos$cig na te substancje.

e Szczepienie nalezy przelozy¢ w przypadku goraczki lub ostrej choroby.

e Jesli po poprzednim podaniu szczepionki zawierajgcej toksoid tezcowy wystapity zespot
Guillaina-Barre’go lub zapalenie nerwu barkowego, decyzja o podaniu jakiejkolwiek
szczepionki zawierajgcej toksoid tezcowy powinna by¢ podjeta po uwaznym rozwazeniu
potencjalnych korzysci i mozliwego ryzyka. Szczepienie jest zwykle uzasadnione
u niemowlat, ktore nie otrzymaly pelnego cyklu szczepienia pierwotnego (tj. otrzymaly mniej
niz trzy dawki).




e Immunogenno$¢ szczepionki TETRAXIM moze by¢ obnizona przez leczenie immunosupresyjne
lub niedobory odpornosci. Zaleca si¢ wtedy przetozy¢ szczepienie do ukonczenia leczenia lub
wyzdrowienia. Jednakze szczepienie osob z przewleklym niedoborem odpornosci, takim jak w
zakazeniu wirusem HIV, jest zalecane nawet jesli odpowiedZz immunologiczna moze by¢
ograniczona.

e Przed szczepieniem nalezy przeprowadzi¢ wywiad lekarski (ze szczegdlnym uwzglednieniem
dotychczasowych szczepien i wystgpieniem dziatan niepozadanych) oraz badanie lekarskie.

e Jesli jakikolwiek z nizej wymienionych objawow wystapit w czasowym zwigzku z
otrzymaniem szczepionki, decyzja o podaniu kolejnych dawek szczepionki zawierajace;j
antygeny krztusca powinna by¢ podjeta ostroznie:

- goraczka >40°C w ciggu 48 godzin niespowodowana inng zidentyfikowang przyczyna;

- zapas¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotoniczno-hiporeaktywny) w ciggu
48 godzin po szczepieniu;

- dhugotrwaly, nieutulony ptacz trwajacy 3 godziny lub dtuzej, ktory wystapit w ciggu
48 godzin po szczepieniu;

- drgawki z goraczka lub bez goraczki, wystepujace w ciagu 3 dni po szczepieniu.

e  Wystepowanie w przesztosci drgawek z goraczka niezwigzanych z poprzednim
wstrzyknigciem szczepionki nie stanowi przeciwwskazania do szczepienia.

Z tego wzgledu, jest szczegodlnie wazne kontrolowanie temperatury w ciggu 48 godzin po szczepieniu
i regularne stosowanie leczenia przeciwgorgczkowego przez 48 godzin.

Wystepowanie w przesztosci drgawek z gorgczka niezwigzanych z poprzednim podaniem szczepionki
powinno zosta¢ ocenione przez lekarza specjaliste przed podjeciem decyzji o szczepieniu.

Jezeli po podaniu szczepionki zawierajacej Haemophilus influenzae typ b wystapity reakcje
obrzgkowe konczyn dolnych, szczepionka przeciw btonicy, tgzcowi, krztuscowi, poliomyelitis oraz
szczepionka przeciw haemophilus typ b, skoniugowana, powinny by¢ podane w dwa rézne miejsca
ciata i w roznych dniach.

Szczegdlne grupy pacjentdw

Nalezy wzia¢ pod uwagg ryzyko wystgpienia bezdechu oraz konieczno§¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzatym wcze$niakom (urodzonym < 28. tygodnia cigzy), szczegdlnie dotyczy to dzieci, u
ktérych wystepowaty objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego. Z uwagi na znaczne korzysci
wynikajgce ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac ze szczepienia ani go
odraczac.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

e Nie podawa¢ donaczyniowo. Nie wstrzykiwa¢ $rodskornie.

e Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, szczepionke
TETRAXIM nalezy podawac¢ z zachowaniem ostroznos$ci u 0so6b z trombocytopenia lub
zaburzeniami krzepnigcia, poniewaz u tych 0sob moze wystapi¢ krwawienie po podaniu
domigsniowym.

e Omdlenie moze wystapi¢ po, lub nawet przed jakimkolwiek szczepieniem, jako psychogenna
odpowiedz na uktucie igta. Nalezy wdrozy¢ procedury zapobiegajace upadkom i urazom oraz
dotyczace sposobu postgpowania w przypadku omdlenia.

e Jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, zawsze powinno
by¢ tatwo dostepne odpowiednie leczenie i powinien by¢ zapewniony $cisty nadzor w
przypadku rzadko wystepujacej reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Szczepionka TETRAXIM zawiera fenyloalaning, etanol i s6d
Szczepionka TETRAXIM zawiera 12,5 mikrogramow fenyloalaniny w kazdej dawce 0,5 ml.

Fenyloalanina moze by¢ szkodliwa dla pacjentow z fenyloketonurig, rzadka chorobg genetyczng, w
ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, poniewaz organizm nie usuwa jej w odpowiedni
sposob.



Szczepionka TETRAXIM zawiera 2 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce 0,5 ml. Mata ilo$¢ alkoholu
w tej szczepionce nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Szczepionka TETRAXIM zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionke
uznaje si¢ za ,,wolnag od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionka ta moze by¢ podawana jednoczesnie lub taczona ze szczepionka przeciw haemophilus
typ b, skoniugowang (Act-HIB), patrz punkt 4.8.

Szczepionka moze by¢ podawana jednocze$nie ze szczepionkami przeciw odrze, $wince i r6zyczce
(MMR), ospie wietrznej lub ze szczepionkg przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B, w
dwa rézne miejsca ciata.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie dotyczy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W trzech badaniach klinicznych ponad 2800 niemowlat otrzymato szczepionk¢ TETRAXIM
jednoczesnie ze szczepionkg Act-HIB podane w to samo lub w dwa miejsca ciata.

Podano ponad 8400 dawek w ramach szczepienia pierwotnego i najczesciej zglaszane dziatania
niepozadane obejmowaty: drazliwos¢ (20,2%), reakcje miejscowe w miejscu wstrzyknigcia takie jak
zaczerwienienie >2 cm (9%) i stwardnienie >2 cm (12%). Objawy te zazwyczaj pojawiaja si¢ w ciggu
48 godzin po szczepieniu i moga utrzymywac si¢ przez 48 do 72 godzin. Ustepuja one samoistnie, bez
koniecznosci specjalistycznego leczenia.

Po szczepieniu pierwotnym czg¢sto$¢ wystepowania reakcji w miejscu wstrzyknigcia zazwyczaj
zwigksza si¢ przy kolejnych dawkach.

Profil bezpieczenstwa szczepionki TETRAXIM nie wykazuje znaczacych réznic pomiedzy roznymi
grupami wiekowymi, ale niektore dzialania niepozadane, takie jak bol migsni, zte samopoczucie i bol
glowy, sa charakterystyczne dla dzieci > 2. roku zycia.

Tabelaryczna lista dziatan niepozadanych
Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane pod naglowkami czestosci wystepowania z uzyciem
nast¢pujacej konwencji:

e Bardzo czgsto: >1/10

e Czesto: >1/100 do <1/10

e Niezbyt czesto: >1/1 000 do <1/100

e Rzadko: >1/10 000 do <1/1 000

e Bardzo rzadko: <1/10 000

e Nieznana: czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.



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

Klasyfikacja ukladow Czestosé Dzialania niepozadane

i narzadéw

Zaburzenia krwi i uktadu Nieznana powigkszenie weztow chlonnych

chlonnego

Zaburzenia uktadu Nieznana reakcje anafilaktyczne, takie jak obrzek twarzy, obrzek
immunologicznego Quinckego

Zaburzenia metabolizmu 1
odzywiania

Bardzo czgsto

utrata apetytu (problemy zwiazane z karmieniem)

Zaburzenia psychiczne Bardzo czgsto nerwowos¢ (drazliwosc)
nietypowy ptacz
Czgsto bezsennos¢ (zaburzenia snu)
Niezbyt czesto dhugotrwaly, nieutulony ptacz
Zaburzenia uktadu Bardzo czgsto senno$¢
nerwowego bol glowy
Nieznana drgawki z goraczka lub bez goraczki
omdlenia
Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo czgsto wymioty
Czesto biegunka
Zaburzenia skory i tkanki Nieznana objawy podobne do alergii, takie jak réznego rodzaju
podskornej wysypki, rumien i pokrzywka

Zaburzenia migSniowo-
szkieletowe i tkanki tacznej

Bardzo czgsto

bol migéni

Zaburzenia ogolne i stany w
miejscu podania

Bardzo czgsto

zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia
bdl w miejscu wstrzyknigcia

obrzgk w miejscu wstrzyknigcia
goraczka >38°C

zte samopoczucie

Czesto stwardnienie w miejscu wstrzykniecia

Niezbyt czesto zaczerwienienie 1 obrzek >5 cm w miejscu wstrzyknigcia
goraczka >39°C

Rzadko goraczka >40°C

Nieznana duze reakcje w miejscu wstrzykniecia (>50 mm), w tym

rozlegly obrzek konczyny od miejsca podania poza jeden
lub obydwa stawy.*

* Te reakcje zaczynaja si¢ w ciggu 24 do 72 godzin po szczepieniu; mogag by¢ zwigzane z objawami takimi jak
rumien, ucieplenie, tkliwos¢ lub bol w miejscu podania. Ustgpuja samoistnie w ciggu 3 do 5 dni.

Ryzyko wystgpienia wydaje si¢ by¢ zalezne od liczby poprzednich dawek szczepionki zawierajace;j
bezkomoérkowe sktadniki krztu§cowe, z wickszym ryzykiem po czwartej i piatej dawce.

Reakcje obrzekowe obejmujace jedng lub obie konczyny dolne moga wystapi¢ po podaniu
szczepionek zawierajacych Haemophilus influenzae typ b. Reakcje te wystepuja po szczepieniu
pierwotnym w ciggu pierwszych kilku godzin po szczepieniu. Objawom tym mogg towarzyszy¢
sinica, zaczerwienienie, przejsciowa plamica i ostry ptacz. Wszystkie dziatania niepozadane ustgpuja
samoistnie i bez pozostawienia nastgpstw w ciggu 24 godzin. Reakcja ta moze pojawic si¢

w przypadku jednoczesnego podania szczepionki TETRAXIM i szczepionki przeciw haemophilus typ b,
skoniugowanej (patrz punkt 4.5).

Gdy szczepionka TETRAXIM jest wskazana do podawania dzieciom od ukonczenia 4. roku zycia do
ukonczenia 13. roku zycia jako dawka przypominajaca, reakcje po podaniu szczepionki TETRAXIM W
tej grupie wiekowej sa zglaszane rzadziej lub roéwnie czesto jak po podaniu odpowiednio szczepionki




DTP-IPV (z pelnokomdérkowym sktadnikiem krztuscowym) lub DT-IPV u dzieci w tym samym
wieku.

Potencjalne dziatania niepoigdane
(tj. dziatania niepozadane, ktore nie zostaty zgtoszone bezposrednio po podaniu szczepionki
TETRAXIM, ale po podaniu innych szczepionek zawierajacych jeden lub wiecej sktadnikow
antygenowych szczepionki TETRAXIM):
- Zespot Guillaina-Barre’go i zapalenie nerwu barkowego byty zglaszane po podaniu szczepionki
zawierajacej toksoid tezcowy.
— Bezdech u bardzo niedojrzatych wezesniakodw (urodzonych < 28. tygodnia cigzy) (patrz
punkt 4.4).
— Epizody hipotensyjno-hiporeaktywne.

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 zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Skojarzone bakteryjne i wirusowe szczepionki (btonica-krztusiec-
poliomyelitis-t¢zec),
kod ATC: JO7CA02

Mechanizm dziatania:

Ochrona po szczepieniu jest zapewniana przez wytwarzanie przeciwciat neutralizujacych przeciw
btonicy, tezcowi, krztuscowi i poliomyelitis.

W przypadku btonicy, tezca i polio ustalono korelacje ochrony, ktoéra oceniono w badaniach
klinicznych (patrz ponizej). Mechanizm ochrony przed krztuscem nie jest dobrze poznany. Jednak
skuteczno$¢ bezkomoérkowych antygenow krztuscowych zawartych w szczepionce TETRAXIM
wykazano w badaniu w Senegalu (patrz Skutecznos¢ i efektywnos$¢ w ochronie przed krztuscem).

Odpowiedz immunologiczna po szczepieniu pierwotnym:

W badaniach immunogennos$ci wykazano, ze wszystkie niemowlgta (100%) zaszczepione trzema
dawkami szczepionki po ukonczeniu 2. miesigca zycia wytworzyty ochronny poziom przeciwciat
(> 0,01 j.m./ml) przeciw obydwu antygenom btoniczemu i tgzcowemu.

W przypadku krztusca, ponad 87% niemowlat uzyskato czterokrotny wzrost miana przeciwciat anty-
PT i anty-FHA w okresie od miesigca do dwoch miesigcy od ukonczenia trzydawkowego szczepienia
pierwotnego.


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

Po zakonczeniu szczepienia pierwotnego co najmniej 99,5% dzieci uzyskato ochronne miano
przeciwcial przeciw wirusowi poliomyelitis typu 1,2 13 (> 5 w tescie seroneutralizacji) i zostaty
uznane jako posiadajace ochrong przeciw poliomyelitis.

Odpowiedz immunologiczna po dawce uzupetniajgcej:

Po dawce uzupehiajacej (w 16-18 miesigcu zycia) wszystkie dzieci wytworzyty ochronny poziom
przeciwcial bloniczych (> 0,1 j.m./ml), tgzcowych (> 0,1 j.m./ml), a 87,5% dzieci przeciw wirusom
poliomyelitis (> 5 w tescie seroneutralizacji).

Odsetek serokonwersji dla przeciwciat krztuscowych (miana wyzsze niz czterokrotny wzrost miana
uzyskany po szczepieniu pierwotnym) wynosi 92,6% dla antygenu PT i 89,7% dla antygenu FHA.

Odpowiedz immunologiczna po dawce przypominajqcej u dzieci w wieku od ukoniczenia 4. roku zycia
do ukonczenia 13 roku zZycia:

W badaniach klinicznych, w ktorych podano dawke przypominajaca szczepionki TETRAXIM dzieciom
w wieku od 4 do 13 lat, odpowiedzi immunologiczne na antygeny blonicy, tezca, wirusa polio typu 1,
2, 3 i krztusca byty silne i powyzej ochronnego poziomu przeciwciat przeciw btonicy (>0,1 j.m./ml),
tezcowi (>0,1 j.m./ml) i wirusowi polio typu 1, 2, 3 (=8 wyrazana jako odwrotnos$¢ rozcienczenia w
tescie seroneutralizacji).

W badaniu przeprowadzonym z udzialem dzieci w wieku od 11 do 13 lat wykazano odpowiedzi
anamnestyczne na sktadniki t¢zca, btonicy i1 wirusa polio.

Skutecznos¢ i efektywnosc¢ ochrony przed krztuscem:

Skutecznos$¢ szczepionki z acelulamymi antygenami krztuscowymi (aP) zawartymi w szczepionce
TETRAXIM wobec najcigzszej postaci krztusca definiowanej przez WHO (>21 dni napadowego kaszlu)
udokumentowano w randomizowanym badaniu klinicznym z podwojnie $lepg proba z udziatem
niemowlat, ktore otrzymatly 3 dawki szczepienia pierwotnego w kraju o wysokiej endemicznosci
(Senegal).

Dhtugotrwatlg zdolno$¢ acelularnych antygendéw krztusca (aP) zawartych w szczepionce TETRAXIM do
zmniejszenia zachorowalnosci na krztusiec oraz do kontroli choroby u dzieci wykazano podczas 10-
letniego narodowego programu monitorowania krztusca w Szwecji z zastosowaniem szczepionki
Pentaxim/Pentavac.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie dotyczy.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
- Formaldehyd
- Kwas octowy lodowaty i (lub) wodorotlenek sodu do ustalenia pH
- Fenoksyetanol
- Bezwodny etanol
- Podloze Hanksa 199 bez czerwieni fenolowej [zloZzona mieszanina aminokwasow (w tym
fenyloalanina), soli mineralnych, witamin i innych substancji (takich jak glukoza)]

- Woda do wstrzykiwan.

Adsorbent, patrz punkt 2.



6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi (oprocz szczepionki przeciw
haemophilus typ b, skoniugowana [Act-HIB]) — patrz punkt 6.6.

6.3  Okres waznoSci
4 lata.
6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaji zawartos¢ opakowania

Pojedyncza dawka 0,5 ml w ampulko-strzykawce (szkto typu 1) z zatyczka ttoka (bromobutyl lub
chlorobutyl), z dotaczonag igla i ostonka igty (elastomer).

Pojedyncza dawka 0,5 ml w ampulko-strzykawce (szkto typu 1) z zatyczka tloka (bromobutyl lub
chlorobutyl) i nasadkg typu tip-cap (elastomer), bez igly.

Pojedyncza dawka 0,5 ml w ampulko-strzykawce (szklo typu 1) z zatyczka ttoka (bromobutyl lub
chlorobutyl) i nasadka typu tip-cap (elastomer), z 1 osobng iglg (dla kazdej strzykawki).

Pojedyncza dawka 0,5 ml w ampulko-strzykawce (szkto typu 1) z zatyczka ttoka (bromobutyl lub
chlorobutyl) i nasadka typu tip-cap (elastomer), z 2 osobnymi iglami (dla kazdej strzykawki).

Opakowanie po 1 lub 10.
Nie wszystkie wielkosci 1 rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

W przypadku strzykawek bez dotaczonych igiel, osobng igle nalezy mocno przymocowaé

do strzykawki poprzez obrocenie jej o ¢wier¢ obrotu.

Przed podaniem wstrzasna¢ az do uzyskania jednorodnej, biatawo-metnej zawiesiny.

Zawiesina powinna zosta¢ oceniona wzrokowo przed podaniem. W przypadku jakichkolwiek obcych
czgstek 1 (lub) zaobserwowania zmiany w wygladzie zawiesiny, nalezy wyrzuci¢ amputko-
strzykawke.

TETRAXIM mozna podac przez rekonstytucj¢ szczepionki Act-HIB (szczepionka przeciw haemophilus

typ b, skoniugowana) w nastepujacy sposob:

Wstrzasnaé amputko-strzykawke az do uzyskania jednorodnej zawartosci i podda¢ szczepionke

rekonstytucji przez wstrzyknigcie zawiesiny skojarzonej szczepionki przeciw btonicy, tezcowi,

krztuscowi (bezkomorkowej) i poliomyelitis do fiolki z proszkiem ze szczepionka przeciw

haemophilus typ b, skoniugowane;j.

o Wstrzasac fiolka az do catkowitego rozpuszczenia si¢ proszku. Po rekonstytucji biatawo-metny
wyglad zawiesiny jest prawidlowy.

o Natychmiast pobra¢ zawiesing po rekonstytucji do strzykawki.

. Bialawo-metna zawiesina musi zosta¢ zuzyta natychmiast po rekonstytucji i wstrzasnigta przed
podaniem.
. Po rekonstytucji i pobraniu do strzykawki moze pojawi¢ si¢ rozwarstwienie zawiesiny na faze

przezroczystg i faze przypominajaca zel. W takim przypadku nalezy ponownie energicznie
wstrzgsng¢ strzykawka przed podaniem.



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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
23545

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

o Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 listopada 2016
o Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 29 pazdziernika 2020

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2024
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