CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pseudovac, roztwor do wstrzykiwan.
Szczepionka poliwalentna przeciwko pateczce ropy biekitnej Pseudomonas aeruginosa.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml szczepionki zawiera:

Antygeny Pseudomonas aeruginosa z 7 immunotypoéw (wg klasyfikacji Fisher, Devlin, Gnabasik):
— immunotyp 1 - 0,125 ml

— immunotyp 2 - 0,125 ml

— immunotyp 3 - 0,125 ml

— immunotyp 4 - 0,125 ml

— immunotyp 5 - 0,125 ml

— immunotyp 6 - 0,125 ml

— immunotyp 7 - 0,125 ml

— immunotyp 3,7 - 0,125 ml

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Szczepionka ma posta¢ roztworu przezroczystego do lekko opalizujacego, koloru stomkowozottego do
jasnozielonego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Pseudovac jest zalecana dzieciom i dorostym w stanach zagrozenia infekcjg i posocznica
wywotang przez Pseudomonas aeruginosa ze szczegdlnym uwzglednieniem pacjentéw z rozlegtymi

oparzeniami.

Profilaktycznie:
W celu uzyskania czynnej odpornosci na zakazenia wywotane przez Pseudomonas aeruginosa.

Leczniczo:
W stanach istniejgcych juz infekcji wywotanych przez Pseudomonas aeruginosa, w celu zwigkszenia
swoistej odpornosci i zmniejszenia ryzyka wystapienia bakteriemii i posocznicy.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Szczepionke Pseudovac zaleca si¢ podawaé dzieciom i dorostym wg nastgpujacego schematu:

Dzien Ilo$¢ szczepionki
1 0,2 ml
4 0,4 ml
6 0,6 ml
8 0,8 ml
10 1,0 ml

W przypadku pacjentdéw z oparzeniami, szczepionke nalezy poda¢ jak najwczesniej, w 1 - 3 dobie

od oparzenia i $cisle przestrzega¢ podanego schematu.

W przypadku wystgpienia silnych odczynéw miejscowych lub ogélnych nalezy wydtuzy¢ przerwy
miedzy kolejnymi dawkami lub powtdérzy¢ dawke podang ostatnio, dochodzac jednak konsekwentnie
do dawki 1,0 ml.

Sposéb podawania

Podawac¢ domigsniowo.
4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwos¢ na substancje czynne.

— Ostre stany chorobowe przebiegajace z goraczka, niewywotane przez Pseudomonas aeruginosa.
Lagodne infekcje nie sa przeciwwskazaniem do podania szczepionki.

— Choroby przewlekte w okresie zaostrzenia. W tych przypadkach szczepienie nalezy wykonac po
ustgpieniu zaostrzenia choroby.

— Ciaza lub laktacja.

Jezeli istniejg jakiekolwiek przeciwwskazania do zastosowania szczepionki Pseudovac, to nalezy
oceni¢ ryzyko podania szczepionki w stosunku do ryzyka wystapienia zakazenia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepienie powinno by¢ poprzedzone przeprowadzeniem doktadnego wywiadu lekarskiego (ze
szczegbdlnym uwzglednieniem poprzednich szczepien i dziatan niepozadanych, ktore mogly by¢ nimi
spowodowane) oraz badaniem lekarskim.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych we wstrzyknieciach, nalezy zapewnic¢
pacjentom mozliwo$¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia w przypadku wystgpienia po
szczepieniu wstrzasu anafilaktycznego.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu lub z niedoborami odpornosci odpowiedz
na szczepionke moze by¢ obnizona. W takich przypadkach zaleca si¢ przesunigcie szczepien do
zakonczenia terapii.

Nie podawaé donaczyniowo.
Nalezy upewnic sie, Ze igla nie jest wprowadzona do naczynia krwiono$nego.
Po szczepieniu, osoba szczepiona powinna pozosta¢ 30 minut pod obserwacja lekarza.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie stosowac.

Karmienie piersia
Nie stosowac.

Ptodnosé
Szczepionka Pseudovac nie bylta oceniana w badaniu dotyczacym ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem szczepionki na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos¢ dziatan niepozadanych definiowana jest w nastepujacy sposob:
—  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)
—  czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

Dzialania niepozadane (cz¢sto$¢ nieznana):

Zaburzenia uktadu nerwowego

—  bol glowy
Objawy te zwykle ustepuja po 24 - 48 godzinach.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

—  zaczerwienienie, obrzek i/lub b6l w miejscu podania
—  goraczka

—  zle samopoczucie

Objawy te zwykle ustgpuja po 24 - 48 godzinach.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.:
+48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



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

4.9 Przedawkowanie

Brak danych na temat przedawkowania.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne szczepionki przeciwbakteryjne, kod ATC: JO7TAX.

Pseudovac jest poliwalentng swoista szczepionka przeciwko pateczce ropy biekitnej Pseudomonas
aeruginosa, w sktad ktorej wchodza potaczone w rownych objetosciach supernatanty zawierajace
antygeny strukturalne i pozakomoérkowe zabitych szczepoéw Pseudomonas aeruginosa. Szczepy
hodowane sg na podtozu syntetycznym i reprezentujg 7 klinicznie waznych immunotypow (wg
klasyfikacji Fisher, Devlin, Gnabasik).

Pseudovac podawany profilaktycznie i leczniczo stymuluje czynna odpornos$¢ organizmu, powodujac
wzrost przeciwcial anty — Pseudomonas w surowicy. Podany bezposrednio po urazie, zmniejsza
ryzyko wystapienia bakteriemii i posocznicy wywotanej przez Pseudomonas aeruginosa.
Szczepionka Pseudovac spetnia wymagania Farmakopei Europejskiej i WHO.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 PrzedKliniczne dane o bezpieczenstwie

Kazda seria szczepionki przed dopuszczeniem do obrotu podlega standardowym badaniom
toksycznosci, zgodnie z wymogami Farmakopei Europejskie;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci
2 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamraza¢. W przypadku zamrozenia szczepionke zniszczyc.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

1 ml roztworu w amputce ze szkla typu 1.
Opakowanie: 5 amputek w tekturowym pudetku.



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

Szczepionka ma postaé roztworu przezroczystego do lekko opalizujacego, koloru stomkowozottego do
jasnozielonego.

Przed uzyciem nalezy oceni¢ wzrokowo, czy szczepionka nie zawiera jakichkolwiek obcych czastek

i (lub) czy nie nastapily zmiany w jej wygladzie. W przypadku jakichkolwiek zmian, nie nalezy
stosowac szczepionki.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spoétka Akcyjna
Al. Sosnowa 8

30-224 Krakow

Tel.: +48 12 37 69 200

e-mail: informacjanaukowa@biomed.pl
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