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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

DULTAVAX suspensie injectabila in seringd preumpluta
vaccin diftero-tetanic si poliomielitic (inactivat) adsorbit, continut redus de antigene

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O dozi® de 0,5 ml contine:

Anatoxind difteriCa.........ccovvevievieeriieniiree e minim 2 Ul
ANALOXING tETANICA. .. .veevieveeeereeriereereeeeseeeeeere e seereseeneas minim 20 Ul

Virus poliomielitic (inactivat)

- Tip 1 (tulpind Mahoney)” ........c.ccccooe..... 29 unititi de antigen DY

- Tip 2 (tulpind MEF-1)" ......cccoevererrnee, 7 unititi de antigen D®

- Tip 3 (tulpind Saukett)"......................... 26 unititi de antigen D&

@ Adsorbiti pe hidroxid de aluminiu hidratat........................ 0,35 mg (AFY)

() Aceste cantititi de antigen sunt strict aceleasi cu cele exprimate anterior ca 40-8-32 unititi de
antigen D, pentru virusul de tip 1, 2 si respectiv 3, atunci cand sunt masurate printr-o altd metoda
imunochimica adecvata.

* Cultivat pe celule VERO

Excipienti cu efect cunoscut:
Fiecare doza (0,5 ml) contine aproximativ 10 micrograme fenilalanina.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila in seringa preumpluta
Suspensie injectabila de culoare alb tulbure
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

DULTAVAX (Td-IPV) este un vaccin combinat indicat la adulti, ca doza de rapel dupa vaccinarea
primard, pentru imunizarea activa, simultana impotriva difteriei, tetanosului si poliomielitei.

A se citi recomandarile oficiale pentru schemele de vaccinare.

In cazuri exceptionale, acest vaccin poate fi utilizat pentru doza de rapel la copii si adolescenti cu
varsta cuprinsa intre 6 ani si 11-13 ani, in cazul in care au contraindicatie la vaccinarea impotriva
infectiei cu Bordetella pertussis (tuse convulsiva).

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

O doza de rapel (0,5 ml) se administreaza in conformitate cu recomandarile oficiale ale schemei de
vaccinare.




La adultii la care administrarea a doud doze este consideratd necesara, deoarece nu se cunoaste situatia
vaccindrii sau a trecut o perioada prea lungé de la administrarea ultimei doze, se poate propune
administrarea unei a doua doze cel putin o luna mai tarziu, in special in cazul expunerii la riscul de
difterie. Cu toate acestea, la adultii nevaccinati, se recomanda administrarea vaccinului care contine
tulpina de pertussis (dTcaP). A se citi recomandarile oficiale pentru schemele de vaccinare.

Mod de administrare
Acest vaccin trebuie administrat intramuscular. Locul de injectare recomandat este muschiul deltoid.

DULTAVAX poate fi injectat si subcutanat profund ih anumite conditii.
Nu trebuie administrat intradermic sau intravenos.

Pentru precautii speciale care trebuie luate la manipularea seringilor fara ac atasat si la agitarea
seringii Tnainte de injectare, vezi pct. 6.6.

4.3 Contraindicatii

Similar tuturor vaccinurilor, administrarea Dultavax trebuie amanata la persoanele cu afectiuni febrile
acute severe. O infectie minora (cum sunt infectiile benigne ale tractului respirator superior) nu
reprezintd o contraindicatie.

Hipersensibilitate la substantele active, la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1, la neomicina,
streptomicina sau polimixina B (prezente in urme).

Reactie de hipersensibilitate severa sau afectiuni neurologice aparute dupa o injectare anterioara a unui
vaccin continand anatoxine difterice sau tetanice, asociate sau nu cu virusul poliomielitic inactivat.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Vaccinul nu trebuie administrat pe cale intravasculara. Trebuie luate masuri de precautie ca acul sa nu
patrunda intr-un vas de sange.

Ca pentru toate vaccinurile administrate injectabil, trebuie sa fie Tntotdeauna rapid disponibil un
tratament medical corespunzator si sa fie instituitd supraveghere medicala pentru cazurile rare de
reactie anafilactica aparutd ca urmare a vaccinarii.

Imunogenitatea acestui vaccin poate fi redusa de tratamentul imunosupresor sau in caz de
imunodeficienta. In aceste situatii, se recomanda aménarea vaccinarii pana la finalizarea tratamentului
sau remiterea afectiunii. Cu toate acestea, vaccinarea persoanelor cu imunodeficienta cronica, cum
sunt cele cu infectie HIV, este recomandata chiar daca raspunsul imun poate fi limitat.

Pentru a reduce la minimum riscul evenimentelor adverse, Dultavax nu trebuie administrat la
persoanele care au o0 vaccinare primara completa sau au primit o doza de rapel cu un vaccin care
contine anatoxina diftericd sau tetanica in ultimii 5 ani.

La persoanele care au dezvoltat sindrom Guillain-Barré sau nevrita brahiala la administrarea anterioara
a unui vaccin cu continut de anatoxina tetanicd, decizia de a administra un vaccin care contine
anatoxind tetanica trebuie s se bazeze pe analiza atenta a potentialelor beneficii si posibilelor riscuri
ale vaccinarii.

Similar tuturor vaccinurilor injectabile, vaccinul trebuie administrat cu grija la persoanele cu
trombocitopenie sau cu tulburari de coagulare, deoarece la acesti pacienti pot aparea sangerari ca
urmare a administrarii intramusculare.



Poate apéarea sincopa (lesin) In urma sau chiar inaintea oricarei vaccinari, ca raspuns psihogen la
injectarea cu acul. Trebuie prevazute proceduri pentru a preveni caderea si ranirea si pentru abordarea
terapeutica a sincopei.

Excipienti

DULTAVAX contine 10 micrograme fenilalanina per fiecare doza de 0,5 ml, care este echivalent cu
0,17 micrograme/kg pentru o persoand de 60 kg. Fenilalanina poate fi daunétoare pentru persoanele cu
fenilcetonurie, o afectiune genetica rard, in care concentratia de fenilalanina este crescuta, din cauza ca
organismul nu o poate elimina Th mod corespunzitor.

DULTAVAX contine contine 2 miligrame alcool (etanol) in fiecare doza de 0,5 ml. Cantitatea mica de
alcool continutd in acest medicament nu va determina vreun efect semnificativ.

DULTAVAX contine potasiu mai putin de 1 mmol (39 mg) per doza si sodiu mai putin de 1 mmol

(23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine potasiu” si ,,nu contine sodiu”.

Trasabilitate
Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost raportate interactiuni semnificative clinic cu medicamente, altele decat tratamentul
imunosupresor (vezi pct. 4.4).

Nu exista niciun efect negativ cunoscut al administrarii simultane a acestui vaccin cu alte vaccinuri
standard Tntr-o singura sedinta de vaccinare.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Desi nu au fost raportate efecte teratogene, acest vaccin nu este recomandat femeilor gravide.

La gravidele expuse riscului de tetanos in urma unui incident, este indicat sa se utilizeze vaccinul
tetanic adsorbit.

Alaptarea
Aldptarea nu reprezintd 0 contraindicatie.

Fertilitatea
Nu au fost efectuate studii privind fertilitatea.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu au fost studiate efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Evenimentele adverse sunt clasificate mai jos Tn functie de frecventa, utilizdnd urmatoarea conventie:
Foarte frecvente > 1/10,

Frecvente >1/100 si < 1/10,

Mai putin frecvente >1/1 000 si <1/100,

Rare >1/10 000 si <1/1 000,

Foarte rare <1/10 000,

Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile.

Tn timpul studiilor clinice, cele mai frecvente evenimente care au aparut dupa administrarea vaccinului
au fost reactii la locul injectarii (durere, eritem, induratie si edem), care au fost raportate la 65 - 80%
dintre subiectii din fiecare studiu. De obicei, aceste reactii apar in primele 48 ore dupa vaccinare si
persista 1 - 2 zile; sunt insotite ocazional de noduli la locul injectarii.

Evenimentele enumerate mai jos au fost observate in timpul studiilor clinice, studiilor de siguranta
efectuate dupa punerea pe piatd sau au fost raportate spontan dupa punerea pe piata.
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Din moment ce evenimentele adverse notificate dupa punerea pe piatad au fost raportate dintr-0
populatie cu dimensiuni incerte, nu este intotdeauna posibil sa le fie calculata frecventa in mod sigur
sau sa se stabileasca o relatie de cauzalitate cu vaccinarea. Prin urmare, frecventa acestor evenimente a
fost clasificata ,,cu frecventa necunoscuta”.

Tulburari hematologice si limfatice
Mai putin frecvente: limfadenopatie

Tulburari ale sistemului imunitar
Cu frecventa necunoscuta: reactii de hipersensibilitate: edem Quincke, reactie anafilactica si soc
anafilactic.

Tulburari ale sistemului nervos

Frecvente: cefalee

Cu frecventa necunoscuta: convulsii, sindrom Guillain-Barré, neuropatie de plex brahial, parestezie si
hipoestezie tranzitorii la nivelul membrului vaccinat, sincopa vaso-vagala.

Tulburéri acustice si vestibulare
Frecvente: vertij.

Tulburari cardiace
Cu frecventa necunoscuta: hipotensiune arteriala.

Tulburari gastro-intestinale
Frecvente: greata, varsaturi
Cu frecventa necunoscuta: durere abdominala, diaree.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Cu frecventa necunoscuta: reactii de tip alergic, cum sunt diferite tipuri de eruptii cutanate, prurit,
urticarie, edem facial (sugerand o posibila reactie de hipersensibilitate).

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv

Mai putin frecvente: mialgii

Rare: artralgii

Cu frecventd necunoscuta: durere la nivelul membrului unde s-a efectuat vaccinarea.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Foarte frecvente: reactii locale (durere la locul injectdrii, eritem la locul injectarii, induratie la locul
injectdrii, edem la locul injectarii si nodul la locul injectarii).

Frecvente: febra

Mai putin frecvente: stare generala de rau

Cu frecventa necunoscuta: reactie ampla la locul injectarii (> 50 mm), inclusiv edem al membrului,
care se poate extinde de la locul injectarii la una dintre articulatiile invecinate. Aceste reactii apar la 24
pana la 72 ore dupa vaccinare si pot fi asociate cu simptoame inclusiv eritem, senzatie de caldura,
sensibilitate sau durere la locul injectarii. Acestea dispar spontan dupa 3 pana la 5 zile.

Abces non-microbian

Paliditate

Astenia care apare si dispare de obicei in cateva zile.

Frisoane

Simptome pseudo-gripale care apar, de obicei, in ziua vaccinarii

Reactii adverse potentiale

Ca si in cazul vaccinului tetanic adsorbit, incidenta si gravitatea reactiilor locale pot fi influentate de
locul si calea de administrare, precum si de numarul vaccinarilor anterioare.

Reactii sistemice au fost observate mai frecvent la subiectii supraimunizati, in special la cei carora li
s-a administrat prea frecvent doza de rapel difteric si tetanic.




Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri bacteriene si virale, In combinatie, vaccin difteric, tetanic, polio
inactivat, codul ATC: JO7CAO01

Vaccinul este preparat din toxine de tetanos si difterie detoxifiate cu formaldehida si apoi purificate si
din virus poliomielitic de tipurile 1, 2 si 3 cultivat pe celule VERO, purificat si apoi inactivat cu
formaldehida. Concentratia Tn anatoxina difterica a fost redusa la 1/6 din doza initiala utilizata in
vaccinarea primara. Aceasta doza redusa a fost considerata necesara si suficientd pentru a garanta
eficacitatea si siguranta.

Un subiect este considerat protejat impotriva difteriei si tetanosului cand titrul de anticorpi este
> 0,1 Ul (ELISA) per 1 ml si protejat impotriva poliomielitei cand titrul de anticorpi (reciproc diluarii
n cazul seroneutralizarii) este > 5 Ul.

In studiile clinice la tineri cu o varstd medie de 23 de ani, care au fost vaccinati ultima dati in urma cu
5—10 ani, la peste 99% dintre acestia s-au depasit pragurile de protectie la o luna de la injectarea unei
doze de DULTAVAX.

Tntr-un studiu clinic pe subiecti mai in varsta (cu o varstd medie de 52 de ani), carora li s-a administrat
0 injectie de rapel cu mai mult de 10 ani in urma (interval: 11-60 ani), la o luna dupa administrarea
dozei de rapel toti subiectii au depasit pragul de protectie impotriva poliomielitei, mai mult de 97% au
depasit pragul de protectie impotriva tetanosului si peste 80% au depasit pragul de protectie impotriva
difteriei. La o lund de la administrarea unei a doua doze, toti subiectii au depasit pragul de protectie
impotriva tetanosului si poliomielitei, iar peste 93% au depasit pragul de protectie impotriva difteriei.
Conform datelor actuale in ceea ce priveste adultii, imunitatea conferita ar trebui sa dureze cel putin
10 ani.

5.2 Proprietati farmacocinetice
Nu este cazul.
5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale de
toxicitate acuta, toxicitate dupa doze repetate, toleranta locala si hipersensibilitate.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Pentru adsorbant, vezi pct. 2.

Fenoxietanol, etanol anhidru, formaldehida, acid acetic sau hidroxid de sodiu pentru ajustarea pH-ului,
mediu Hanks 199 continand, Tn special, aminoacizi (inclusiv fenilalanind), saruri minerale, vitamine,
polisorbat 80, acid clorhidric si/sau hidroxid de sodiu pentru ajustarea pH-ului si apa pentru preparate
injectabile.

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor privind compatibilitatea, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate
3ani
6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A nu se congela.

6.5 Natura si continutul ambalajului

0,5 ml suspensie in seringa preumpluta (sticla tip I) cu piston cu dop (clorobutil), cu capac pentru varf
(pentru seringile cu ac).

Cutie cu o seringd preumpluta a 0,5 ml suspensie injectabila, cu ac atasat
Cutie cu 10 seringi preumplute a cte 0,5 ml suspensie injectabila, cu ac atasat

Cutie cu 0 seringa preumpluta a 0,5 ml suspensie injectabila, fara ac atasat
Cutie cu 10 seringi preumplute a cate 0,5 ml suspensie injectabila, fara ac atasat

Cutie cu o seringa preumpluta a 0,5 ml suspensie injectabild, cu 1 ac separat
Cutie cu 10 seringi preumplute a cate 0,5 ml suspensie injectabild, cu 1 ac separat

Cutie cu o seringa preumpluta a 0,5 ml suspensie injectabild, cu 2 ace separate
Cutie cu 10 seringi preumplute a céte 0,5 ml suspensie injectabila, cu 2 ace separate

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Pentru seringile fara ac atasat, acul separat trebuie atagat ferm la capatul seringii si fixat printr-o rotatie
de 90 de grade.

Vaccinul are un aspect alb tulbure.

Agitati inainte de administrare, pana la obtinerea unei suspensii omogene, tulbure, albicioase.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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