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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PNEUMOVAX 23

Szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa, roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera po 25 pg polisacharydu otoczkowego kazdego z 23 serotypow
Streptococcus pneumoniae:

1,2,3,4,5, 6B, 7F, 8 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu
Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostke dawkowania.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan

Szczepionka jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka PNEUMOVAX 23 jest wskazana do czynnego uodporniania przeciw zakazeniom
wywolywanym przez pneumokoki, u dzieci w wieku 2 lat i starszych, mtodziezy oraz dorostych.

Informacje na temat zapobiegania zakazeniom wywolywanym przez okre§lone serotypy
pneumokokow przedstawiono w punkcie 5.1.

Szczepienie zalecane jest u nastgpujacych osob:

Osoby z prawidtowg czynnoscig uktadu odpornosciowego

- osoby w wieku powyzej 50 lat;

- osoby w wieku >2 lat z przewleklg chorobg serca i naczyn (w tym z zastoinowg niewydolno$cia
serca oraz kardiomiopatia), przewlekta choroba uktadu oddechowego (w tym z przewlekta
obturacyjna choroba ptuc i rozedma ptuc) lub osoby chore na cukrzyce;

- osoby w wieku >2 lat z przewleklym schorzeniem watroby (w tym z marskoscia) oraz
uzaleznione od alkoholu, osoby z wyciekiem ptynu moézgowo-rdzeniowego;

- osoby w wieku >2 lat z wrodzonym brakiem §ledziony lub jej dysfunkcja (w tym osoby
Z anemig sierpowatg oraz osoby po splenektomii);

- osoby w wieku >2 lat przebywajace w okreslonym $rodowisku lub grupie spoteczne;j,
np. w domach opieki spoteczne;j.

Osoby z zaburzong czynnosciq uktadu odpornosciowego

- osoby w wieku >2 lat, w tym osoby zakazone wirusem HIV, osoby z bialaczka, chloniakiem,
choroba Hodgkina, szpiczakiem mnogim, uogé6lniong choroba nowotworowa, przewlekta
niewydolnoscig nerek lub zespolem nefrotycznym; osoby poddawane chemioterapii
immunosupresyjnej (w tym osoby leczone kortykosteroidami); osoby po przeszczepieniu
narzadu lub przeszczepieniu szpiku kostnego.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Schematy szczepienia szczepionkg PNEUMOVAX 23 powinny by¢ oparte na oficjalnych zaleceniach.

Szczepienie pierwotne:

Dawka 0,5 ml szczepionki podana domigsniowo lub podskornie.

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki u dzieci w wieku
ponizej 2 lat, u ktorych odpowiedZ immunologiczna na szczepienie moze by¢ obnizona.

Dawkowanie w specjalnych przypadkach:

Zalecane jest podanie szczepionki co najmniej 2 tygodnie przed planowang splenektomig (zabieg
usunigcia $ledziony) lub rozpocze¢ciem chemioterapii badz innego leczenia immunosupresyjnego.
Nalezy unika¢ szczepienia podczas chemioterapii lub radioterapii.

Odpowiedz immunologiczna na szczepienie po zakonczeniu chemioterapii i (lub) radioterapii chordb
nowotworowych moze by¢ obnizona i moze nie zabezpiecza¢ przed zachorowaniem. Odzyskanie
zdolnosci organizmu do petnej odpowiedzi immunologicznej na szczepienie moze trwaé dwa lata lub
dtuzej, w zalezno$ci od stopnia immunosupresji wynikajacej z choroby i jej leczenia (patrz

punkt: 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania). W zwigzku z tym
szczepienie powinno by¢ wykonywane nie wczes$niej niz 3 miesigce po zakonczeniu leczenia
immunosupresyjnego. Dtuzszy odstgp powinien by¢ zachowany u pacjentéw, u ktorych terapia byta
nasilona lub zostata przedtuzona.

Po podaniu szczepionki nie nalezy przerywa¢ wymaganego profilaktycznego podawania antybiotykow
przeciw pneumokokom. Co wigcej, nalezy poinformowac pacjentdw z grupy podwyzszonego ryzyka
pod wzgledem wystagpienia cigzkiej infekcji pneumokokowej (np. osoby z wrodzonym brakiem
sledziony lub osoby otrzymujace terapi¢ immunosupresyjna, niezaleznie od wskazania)

o koniecznosci wezesnej terapii antybiotykowej w przypadku naglego pojawienia si¢ powaznej
choroby przebiegajacej z goraczka.

Pacjenci z zakazeniem wirusem HIV (przebiegajacym bezobjawowo lub objawowo) powinni zostac¢
zaszczepieni jak najszybciej po potwierdzeniu diagnozy.

Powtdrne szczepienie dorostych i dzieci:

Dawka 0,5 ml szczepionki podana domigsniowo lub podskornie.

Ze wzgledu na podwyzszone ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych, powtorne szczepienie
w odstepie krotszym niz 3 lata nie jest zalecane. Powtdrne podanie szczepionki z zachowaniem
dluzszego niz 3 lata odstepu pomiedzy kolejnymi dawkami jest zazwyczaj dobrze tolerowane.

Powtoérne szczepienie jest zalecane u 0so6b w wieku podesztym, u ktorych:

- istnieje zwickszone ryzyko wystapienia $miertelnej choroby pneumokokowej, a szczepienie
przeciw zakazeniom pneumokokowym wykonano u nich co najmniej 3 lata wczesniej;

- zachodzi szybki spadek poziomu przeciwcial przeciw pneumokokom.

Nalezy rowniez rozwazy¢ wykonanie powtoérnego szczepienia po 3 latach u dzieci w wieku 10 lat lub

mtodszych, u ktorych istnieje zwigkszone ryzyko wystgpienia zakazenia pneumokokowego (np. dzieci

z zespotem nerczycowym lub anemig sierpowatg).

Sposéb podawania

Nie wstrzykiwac dozylnie ani §rodskornie.

Nalezy poda¢ pojedynczg dawke 0,5 ml szczepionki PNEUMOVAX 23 podskérnie lub domigsniowo
(najlepiej w migsien naramienny lub w okolice boczng potowy wysokosci uda), zachowujgc przy tym
odpowiednie $rodki ostroznosci w celu uniknigcia podania donaczyniowego (patrz punkt 6.6).

Kazdemu pacjentowi nalezy podawac szczepionke przy uzyciu jatowej igly i strzykawki
jednorazowego uzytku w celu uniknigcia przenoszenia czynnikow zakaznych z jednej osoby na druga.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepienie nalezy odroczy¢ w przypadku jakiejkolwiek znaczacej choroby przebiegajacej z gorgczka,
innej istniejgcej infekcji lub w przypadku gdy odpowiedz uktadowa moze wigzaé si¢ z istotnym
ryzykiem. Nie dotyczy to sytuacji, w ktorych odlozenie szczepienia moze stanowi¢ wicksze zagrozenie
niz jego wykonanie.

Szczepionki PNEUMOVAX 23 nie wolno podawac dozylnie.

Nalezy zachowac ostroznosc¢ i upewnic sie, ze igla nie znajduje si¢ w naczyniu krwiono$nym.

Nie nalezy rowniez podawac szczepionki srodskornie, poniewaz takie podanie wigze si¢ z nasilonymi
reakcjami miejscowymi.

W przypadku stosowania szczepionki u pacjentdéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu,
spodziewana odpowiedz immunologiczna moze nie zosta¢ osiggni¢ta i potencjalnie w przysztosci
moze wystapic ostabienie odpowiedzi na antygen pneumokokowy. Po chemioterapii, radioterapii lub
po leczeniu immunosupresyjnym, odpowiedz immunologiczna na szczepienie jest obnizona. Czas do
odzyskania prawidtowej odpowiedzi immunologicznej jest r6zny, w zaleznosci od choroby

i stosowanego leczenia. Znaczacg poprawe odpowiedzi immunologicznej na szczepienie obserwowano
u niektorych pacjentéw po dwoch latach od zakonczenia chemioterapii lub innego leczenia
immunosupresyjnego (z radioterapig lub bez), szczegdlnie gdy odstep pomiedzy zakonczeniem
leczenia, a podaniem szczepionki byt dtuzszy (patrz punkt 4.2).

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, musza by¢ dostepne niezbedne leki, w tym epinefryna
(adrenalina), na wypadek wystgpienia naglej reakcji anafilaktyczne;j.

Po podaniu szczepionki nie nalezy przerywa¢ wymaganego profilaktycznego podawania antybiotykoéw
przeciw pneumokokom.

Szczepionka przeciw zakazeniom pneumokokowym moze nie by¢ skuteczna w zapobieganiu
infekcjom powstatym na skutek ztamania podstawy czaszki lub w wyniku kontaktu ptynu
mozgowo-rdzeniowego ze Srodowiskiem zewnetrznym.

Sod
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostke dawkowania, to znaczy
lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Identyfikowalnos¢
W celu poprawy identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy wyraznie
zarejestrowac nazwe i numer serii podawanego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionke przeciw zakazeniom pneumokokowym mozna stosowac jednoczesnie ze szczepionka
przeciw grypie, pod warunkiem zastosowania osobnych strzykawek i r6znych miejsc wstrzyknigcia.

Jednoczesne podawanie szczepionki PNEUMOVAX 23 ze szczepionka ZOSTAVAX powodowato
zmniejszenie immunogennos$ci szczepionki ZOSTAVAX w malym badaniu klinicznym (patrz
punkt 5.1). Jednakze dane zebrane w duzym badaniu obserwacyjnym nie wskazujg na zwickszone
ryzyko rozwoju pétpasca po jednoczesnym podaniu obu szczepionek.



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Nie wiadomo czy szczepionka moze spowodowaé zaburzenie zdolnosci reprodukcyjnych lub
uszkodzenie ptodu, jesli zostanie podana kobiecie bedacej w cigzy. Szczepionka moze by¢ podana
kobiecie cigzarnej wylacznie, gdy jest to konieczne (potencjalna korzys¢ wynikajaca z podania
szczepionki kobiecie bedacej w cigzy musi uzasadnia¢ ewentualne ryzyko dla ptodu).

Karmienie piersig
Nie wiadomo czy szczepionka jest wydzielana z mlekiem karmigcej matki. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podajac szczepionke PNEUMOVAX 23 kobiecie karmigcej piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

PNEUMOVAX 23 nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas badan klinicznych i po wprowadzeniu szczepionki PNEUMOVAX 23 do obrotu odnotowano
wystgpowanie nizej wymienionych dziatan niepozadanych. Czgsto$¢ ich wystgpowania okreslono
zgodnie z nastgpujacym schematem: bardzo czesto (> 1/10); czgsto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto
(> 1/1 000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000); nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja uktadow Dziatanie niepozadane Czestos¢
i narzadow MedDRA wystepowania
Zaburzenia ogolne Odczyny miejscowe, takie jak: bol, bolesnosc, Bardzo czesto
1 stany w miejscu zaczerwienienie (rumien), podwyzszenie
podania cieploty skory, obrzek i1 stwardnienie

w miejscu wstrzykniecia; goraczka (£38,8°C)

Znaczny obrzek konczyny, w ktorg podano Rzadko

szczepionke wystepujacy krotko po podaniu
szczepionki; wystepowanie stwierdzone na
podstawie przegladu klinicznego zglaszanych
przypadkow z preferowanymi terminami:
znaczny obrzek konczyny, w ktorg podano
szczepionke, zapalenie tkanki tgczne;j

w miejscu wstrzyknigcia i zapalenie tkanki
Tacznej, wszystkie opisujace reakcje zblizone
do zapalenia tkanki tgcznej.




Inne dziatania niepozadane obserwowane podczas badan klinicznych i w okresie po wprowadzeniu
szczepionki do obrotu dla ktorych doktadna czgstos¢ wystepowania jest nieznana obejmu;ja:

Klasyfikacja uktadow Dziatanie niepozadane Czestose
i narzadow MedDRA wystepowania
Badania Zwigkszenie aktywnosci biatka C-reaktywnego Nieznana
diagnostyczne
Zaburzenia krwi Anemia hemolityczna u pacjentow z innymi Nieznana
i uktadu chtonnego chorobami uktadu hematologicznego
Zapalenie weztow chtonnych Nieznana
Uogolnione powigkszenie weztow chtonnych Nieznana
Trombocytopenia u pacjentéw z ustabilizowana Nieznana
chorobg Werlhofa (samoistna plamica
maloplytkowa) Nieznana
Leukocytoza
Zaburzenia uktadu Zespo6t Guillain-Barré Nieznana
nerwowego Bdl glowy Nieznana
Parestezje Nieznana
Radikuloneuropatia (choroba korzeni i nerwow) Nieznana
Zaburzenia zotagdka Nudnosci Nieznana
ijelit Wymioty Nieznana
Zaburzenia skory Wysypka Nieznana
i tkanki podskorne;j Pokrzywka Nieznana
Rumien wielopostaciowy Nieznana
Zaburzenia Bol stawow Nieznana
mie$niowo- Zapalenie stawow Nieznana
szkieletowe i tkanki | BOl migéni Nieznana
lacznej
Zaburzenia ogdlne Ostabienie Nieznana
1 stany w miejscu Goraczka Nieznana
podania Zte samopoczucie Nieznana
Zmniejszona ruchliwos¢ konczyn i obrzek Nieznana
obwodowy konczyny w ktora wykonano
wstrzyknigcie Nieznana
Dreszcze
Zaburzenia uktadu Reakcje anafilaktoidalne Nieznana
immunologicznego Obrzek naczynioruchowy Nieznana
Choroba posurowicza Nieznana

Powtorne szczepienie, przy zachowaniu odstgpu wynoszacego 3 lata lub wigcej pomiedzy dawkami
jest zazwyczaj dobrze tolerowane, jednakze w porownaniu ze szczepieniem pierwotnym,
obserwowano niewielki wzrost czesto$ci wystepowania samoograniczajgcych si¢ reakcji

miejscowych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow 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.



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

4.9 Przedawkowanie

Nie ma danych dotyczacych leczenia przedawkowania szczepionki PNEUMOVAX 23.
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki przeciw pneumokokom, oczyszczony antygen
polisacharydowy; kod ATC: JO7ALO1

Szczepionka przygotowywana jest z oczyszczonych polisacharydow otoczkowych pochodzacych

z 23 serotypOw Streptococcus pneumoniae, odpowiedzialnych za okoto 90% chorob wywotywanych
przez pneumokoki. Szczepionka zawiera nast¢pujace polisacharydy otoczkowe: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8,
ON, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F.

Mechanizm dziatania

Obecnos¢ w surowicy swoistych przeciwcial jest uwazana za skuteczng ochrone przed chorobami
wywolywanymi przez pneumokoki. Porownanie miana przeciwcial uzyskanego po szczepieniu

z mianem sprzed szczepienia lub z kontrolng surowicg niezawierajaca przeciwciat dowiodlo,

ze szczepionka jest immunogenna dla kazdego z zawartych w niej 23 serotypow otoczkowych.
Badania przeprowadzone metodami radioimmunologicznymi lub z zastosowaniem enzymatycznych
testow immunologicznych wykazaty, ze u wigkszos$ci pacjentow (90-95%) po szczepieniu obecne sa
przeciwciata przeciw wigkszosci lub przeciw wszystkim z 23 antygenéw. Ochronny poziom swoistych
przeciwcial przeciw antygenom otoczek wielocukrowych pojawia si¢ zazwyczaj do 3 tygodni po
szczepieniu.

Nie wiadomo jak dtugo utrzymuje si¢ zabezpieczajace miano przeciwcial. Badania dotyczace innych
szczepionek przeciw zakazeniom wywolywanym przez pneumokoki wskazuja, ze wyindukowane
szczepieniem przeciwciala przeciw niektorym z serotypéw mogg zanika¢ w ciagu 3 do 5 lat po
szczepieniu, w zaleznosci od serotypu oraz grupy pacjentow. W niektorych populacjach spadek
poziomu przeciwcial moze nastgpowac szybciej (np. u dzieci). Ograniczone, publikowane dane
wskazuja na to, ze poziom przeciwcial moze obniza¢ si¢ szybciej u 0sob w wieku podesztym.

Wyniki jednego z przeprowadzonych badan epidemiologicznych wskazujg na to, ze szczepionka moze
zapewni¢ ochrone przez 9 lat od podania. Odnotowano zmniejszanie przewidywanej skutecznosci

w miare uptywu czasu od szczepienia, szczegolnie wsrdd osob w podesztym wieku (pacjenci w wieku
> 85 lat).

Nie ustalono poziomu przeciwciat przeciw polisacharydom otoczkowym chronigcego przed
zakazeniem pneumokokowym wywotanym przez ktérykolwiek z serotypow otoczkowych. Jednakze,
obserwowany w badaniach klinicznych > 2-krotny wzrost poziomu przeciwciat po szczepieniu wiazat
sie ze skuteczno$cig poliwalentnych szczepionek pneumokokowych.

Immunogenno$¢ po jednoczesnym podaniu szczepionek
W badaniu klinicznym, z podwojnie Slepa probg i grupa kontrolna, 473 osoby w wieku 60 lat i starsze

randomizowano do grup, w ktérych podano szczepionke ZOSTAVAX jednoczesnie ze szczepionka
PNEUMOVAX 23 (N=237) lub szczepionk¢ PNEUMOVAX 23, a nast¢pnie po 4 tygodniach
szczepionke ZOSTAVAX (N=236). Po 4 tygodniach od zaszczepienia, u 0sob, ktérym podano

dwie szczepionki jednoczesnie, poziom przeciwciat przeciwko wirusowi ospy wietrznej-potpasca
(ang. Varicella-Zoster Virus, VZV) byl znacznie nizszy niz poziom przeciwciat przeciwko VZV

u 0sob, ktdre nie otrzymaty szczepionek jednoczes$nie. Jednakze w amerykanskim badaniu
kohortowym dotyczacym skuteczno$ci, prowadzonym z udziatem 35 025 dorostych w wieku > 60 lat,
nie zaobserwowano zwigkszonego ryzyka potpasca u osob, ktore otrzymaty szczepionke ZOSTAVAX
jednoczesnie z 23-walentng szczepionka polisacharydowg przeciw pneumokokom (N=16 532)

w poréwnaniu z osobami, ktore otrzymaty szczepionke ZOSTAVAX po uptywie okresu wynoszacego
od miesigca do roku od przyjecia 23-walentnej szczepionki polisacharydowej przeciw pneumokokom
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(N=18 493) w rutynowej praktyce. Skorygowany wspotczynnik ryzyka porownujacy czestosé
wystepowania potpasca w dwoch grupach wynosit 1,04 (95% CI; 0,92; 1,16) po medianie okresu
obserwacji wynoszacej 4,7 roku. Dane te nie wskazuja, ze jednoczesne podawanie dwoch szczepionek
zmienia skutecznos¢ szczepionki ZOSTAVAX.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Skutecznos¢ poliwalentnych szczepionek pneumokokowych oceniono w randomizowanych,

kontrolowanych badaniach, w ktorych uczestniczyli gornicy z kopaln ztota w Potudniowej Afryce.
Skutecznos$¢ szczepionki 6-walentnej wynosita 76,1%, skutecznos$¢ szczepionki 12-walentnej
wynosita 91,7%.

W wielu przeprowadzonych badaniach oceniano skutecznos¢ szczepionki w zapobieganiu chorobom
pneumokokowym w populacjach docelowych. Skutecznos¢ szczepionki wynosita 50-70% wsrod
pacjentow, u ktorych zalecane jest stosowanie szczepionki (patrz punkt: 4.1 Wskazania do
stosowania). Wykazano skutecznos$¢ szczepionki u pacjentdow z cukrzyca, z przewlekla choroba serca
lub pluc oraz u 0séb z wrodzonym brakiem $ledziony. Skuteczno$¢ szczepionki u 0s6b z innymi
schorzeniami zwickszajacymi ryzyko wystapienia infekcji pneumokokowej nie zostata zbadana, ze
wzgledu na zbyt matg liczbe pacjentéw mogacych wziac¢ udziat w badaniu.

Jedno z przeprowadzonych badan dowiodto, Ze szczepienie byto szczegdlnie skuteczne w odniesieniu
do niektorych serotypow (np. 1, 3, 4, 8, 9V i 14). Dla innych serotypow liczba wykrytych przypadkoéw
zachorowan byta zbyt mata, aby stanowi¢ podstawe do wnioskow dotyczacych skutecznosci

szczepienia.

Szczepionka nie zapobiega ostremu zapaleniu ucha srodkowego, zapaleniu zatok i innym powszechnie
wystepujacym infekcjom gornych drog oddechowych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Poniewaz PNEUMOVAX 23 jest szczepionka, nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono odpowiednich badan ze szczepionka PNEUMOVAX 23.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Fenol

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

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

6.3  Okres waznoSci
28 miesiecy
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
0,5 ml roztworu w fiolce ze szkta typu I z korkiem z gumy butylowej — opakowania po 1 lub 10.

0,5 ml roztworu w amputko-strzykawce ze szkla typu I z bromobutylowa, laminowana warstwa
fluoropolimeru zatyczkg ttoka i nasadkg (syntetyczna mieszanina izoprenowo-bromobutylowa
poliizoprenu lub kauczuk styrenowo-butadienowy) - opakowania po 1 lub 10.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac¢ si¢ w obrocie.

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

Produkty lecznicze przeznaczone do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem obejrze¢, czy
nie zawierajg zanieczyszczen lub nie zmienity barwy.

Szczepionka jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem.

Szczepionka jest gotowa do podania. Nie jest konieczne jej rozcienczanie ani rozpuszczanie.
Szczepionka zawiera 0,25% fenolu jako srodek konserwujacy.

Stosowanie fiolki jednodawkowej

Pobra¢ 0,5 ml roztworu z fiolki przy uzyciu jalowej igly i strzykawki niezawierajacej srodkow

konserwujacych, antyseptycznych ani detergentow.

Stosowanie amputko-strzykawki

Amputko-strzykawka przeznaczona jest wytacznie do uzytku jednorazowego. Nalezy podac

pacjentowi catg zawarto$¢ amputko-strzykawki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MSD Polska Sp. z o.0.

ul. Chtodna 51

00-867 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/6904

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2 grudnia 1996 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20 kwietnia 2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14/11/2022
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