SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

DULTAVAX suspenzija za injekciju u napunjenoj strcaljki, cjepivo protiv difterije, tetanusa i
poliomijelitisa (inaktivirano), adsorbirano, smanjenog(ih) sadrzaja antigena

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza od 0,5 ml sadrzava:

Toksoid difterije.........cocovviviiiiiiiinienns >2 1U

Toksoid tetanusa............c.oceeeiiiiiiiiiiiiiiineann, >20 U

Inaktivirani virus poliomijelitisa

tipl Mahoney™ ......cooviiiiii 29 D antigen jedinica”
P 2 MEF .. 7 D antigen jedinica®
tip 3 Saukett™ ... 26 D antigen jedinica”

adsorbirani na aluminijev hidroksid, hidratizirani. ... 0,35 mg (AI*")
*kultiviran na VERO stanicama

*ove koli¢ine antigena su strogo jednake kao one prethodno izrazene kao 40-8-32 D-antigen jedinice,
zatip virusa 1, 2 i 3, kada se mjere drugom prikladnom imunokemijskom metodom

Pomoc¢ne tvari s poznatim u¢inkom
Jedna doza (0,5 ml) sadrzi priblizno 10 pg fenilalanina.

Dultavax moze u tragovima sadrzavati neomicin, streptomicin i polimiksin B (vidjeti dio 4.3).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki.

DULTAVAX je mutna, bjelkasta suspenzija.

4. KLINICKI PODACI

4.1.  Terapijske indikacije

Ovo kombinirano cjepivo DULTAVAX (Td-1PV) indicirano je za docjepljivanje djece u dobi od 6
godina i starije, kao i odraslih u svrhu zastite od difterije, tetanusa i poliomijelitisa.

Primjena ovog cjepiva treba se temeljiti na sluzbenim preporukama.

4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje
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Docijepljivanje se provodi sa 1 dozom (0,5 ml). U odraslih u kojih je od cijepljenja proteklo vise od 10
godina i u onih ¢iji vakcinalni status nije poznat, druga doza moze se primijeniti za mjesec dana,
osobito u sluc¢aju visokog rizika od difterije (vidjeti dio 5.1 Farmakodinamicka svojstva).

Nacin primjene

Ovo cjepivo se mora primijeniti u misi¢. Preporuc¢eno mjesto aplikacije je deltoidna regija.
Moze se aplicirati i duboko potkozno.

Ne smije se primjenjivati u kozu ili u venu.

Prije primjene cjepiva preporuca se da cjepivo dosegne sobnu temperaturu.

Treba biti dostupna odgovarajuca oprema za ozivljavanje.

Plan cijepljenja treba se temeljiti na sluzbenim preporukama.

4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1., (formaldehid,
fenoksietanol ili dr.), ili na neomicin, streptomicin ili polimiksin B (koji mogu prisutni u tragovima
zbog njihove uporabe u postupku poroizvodnje).

Ozbiljna reakcija preosjetljivosti ili neuroloski poremecaj koji su se pojavili nakon prethodnog
cijepljenja cjepivom koje sadrzi difterija ili tetanus toksoid, bez obzira da li je sadrzavalo komponentu
inaktiviranog virusa poliomijelitisa ili ne.

Kao i u ostalih cjepiva, u sluéaju vrucice ili akutne bolesti, preporucuje se odgoditi cijepljenije.

4.4, Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Ne injicirati intravaskularno: pobrinuti se da igla ne penetrira krvnu zilu.

Na imunogenost ovog cjepiva moZze utjecati imunodeficijencija ili imunosupresivna terapija. U tom
slucaju preporucuje se cijepljenje odgoditi do ozdravljenja ili zavrSetka lijeCenja.

Medutim, preporucuje se cijepljenje osoba s kroni¢nom imunosupresijom, kao §to je HIV infekcija,
iako imunoloski odogovor moze biti ogranicen.

Kako bi se umanjio rizik od nezeljenih reakcija treba izbjegavati primjenu u osoba koje su zavrsile
primarno cijepljenje ili su ve¢ docijepljene cjepivom koje sadrzi difterija ili tetanus toksoid u proteklih
5 godina.

Ukoliko se prilikom prethodnog cijepljenja cjepivom koje sadrzi tetanusni toksoid pojavio Guillain-
Barreov sindrom ili brahijalni neuritis, odluka o cijepljenju bilo kojim cjepivom koje sadrzi tetanus
toksoid treba se bazirati na procjeni mogucih koristi ili rizika.

Kao i sva ostala cjepiva, ovo cjepivo se mora pazljivo primijeniti kod pacijenata s trombocitopenijom
ili poremecajem zgrusavanja krvi jer prilikom cijepljenja u misi¢ moze do¢i do krvarenja.
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Sinkopa mozZe nastupiti nakon ili ¢ak prije bilo kojeg cijepljenja kao psihogena reakcija na ubod
injekcijskom iglom. Potrebno je osigurati postojanje i provodenje mjera sprjecavanja pada i nastanka
ozljeda uzrokovanih nesvjesticom te zbrinjavanja sinkopalnih reakcija.

Ovo cjepivo sadrzi 10 ug fenilanina u jednoj dozi od 0,5 ml §to odgovara 0,17 pg/kg za osobu od 60
kg. Fenilalanin moZe biti Stetan za osobe s fenilketonurijom, rijetkog genetskog poremecaja kod kojeg
dolazi do nakupljanja fenilalanina jer ga tijelo ne moze ukloniti na odgovarajuci nacin.

Ovo cjepivo sadrzi 2 mg alkohola (etanola) u svakoj dozi od 0,5 ml. Mala koli¢ina alkohola prisutna u
ovom lijeku nece imati nikakav zamjetan ucinak.

Ovo cjepivo sadrzi manje od 1 mmol (39 mg) kalija i (23 mg) natrija po dozi tj. zanemarive koli¢ine
kalija i natrija.

Sljedivost
Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu zabiljezene klini¢ki znacajne interakcije s ostalim lijekovima osim u slu¢aju imunosupresivne
terapije (vidi dio 4.4).
Nema poznatih prepreka simultanoj primjeni ovog cjepiva s drugim standardnim cjepivima.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoéa
Ne preporucuje se koristiti cjepivo tijekom trudnoce. U trudnica s rizikom od tetanusa nakon ozljede
preporucuje se uporaba adsorbiranog cjepiva protiv tetanusa.

Dojenje

Cjepivo se moze primjenjivati tijekom dojenja.

Plodnost
Ispitivanja nisu provedena.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Nije primijenjivo. Za mogudi utjecaj nuspojava vidjeti dio 4.8.
4.8. Nuspojave

Nuspojave su klasificirane prema ucestalosti, prema sljedec¢em pravilu:

Nuspojave su navedene prema MedDRA terminologiji, klasifikaciji po organskim sustavima, a prikaz
izraCun ucCestalosti nuspojava izrazen je prema kategorijama ucestalosti:

Vrlo esto: > 1/10

Cesto: > 1/1001 < 1/10

Manje cesto: > 1/1000
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Rijetko: > 1/10000 i < 1/1000
Vrlo rijetko: < 1/10000

Sazetak sigurnosnog profila

Tijekom klinickog ispitivanja vrlo ¢este nuspojave nakon primjene cjepiva bile su lokalne reakcije na
mjestu primjene (bol, eritem, otvrdnuce i edem), koje su prijavljivane u 65 do 80% ispitanika u
svakom ispitivanju. Opcenito, ove reakcije se pojavljuju u prvih 48 sati od cijepljenja i traju jedan ili
dva dana; one su povremeno bile povezane s nastajanjem ¢vori¢a na mjestu primjene.

Tabli¢ni popis nuspojava

Nuspojave navedene dolje zabiljeZene su tijekom klini¢kog ispitavanja i nakon stavljanja na trziste
dobivene spontanim prijavljivanjem.
S obzirom da su spontane prijave nuspojava dobivene iz populacije nepoznate veli¢ine, nije bilo
moguce utvrditi njihovu ucestalost .Ove nuspojave se navode sa ucestalos¢u ,,Nepoznato®.

Organski sustav

Ucestalost

Nuspojava

Poremecaji krvi i limfnog
sustava

manje cesto

limfadenopatija

Poremecaji imunoloskog nepoznato trenutna alergijska reakcija kao
sustava Sto je Quinckov edem,
anafilakticka reakcija i
anafilaktic¢ki Sok
Poremecaji zivéanog sustava Cesto cefalgija
nepoznato konvulzije, Guillain- Barreov
sindrom, brahijalni neuritis,
prolazna parestezija i
hipoestezija uda na kojem je
primjenjeno cjepivo,
vazovagalna sinkopa
Poremecaji uha i slusnog kanala | Cesto vrtoglavica
Sréani poremecaji nepoznato hipotenzija
Poremecaji probavnog sustava cesto mucnina, povracanje
nepoznato abdominalna bol, proljev
Poremecaji miSi¢nog i vezivnog | manje Cesto bol u misi¢ima
tkiva rijetko bol u zglobovima
nepoznato bol uda na kojem je
primijenjeno cjepivo
Poremecaji koze i potkoznog nepoznato alergiji sli¢ne reakcije kao §to su
tkiva razliCiti oblici osipa, svrbeza i
urtikarije, edem lica (ukazuje na
mogucu reakciju
preosjetljivosti).
Op¢i poremecaji i reakcije na vrlo Cesto lokalne reakcije (bol, eritem,
mjestu primjene otvrdnu¢e, edem, Ccvori¢é na
mjestu primjene)
Cesto povisenje tjelesne temperature
manje Cesto slabost
nepoznato velika oteklina na mjestu uboda

(> 50 mm), ukljucujuci opseznu
oteklinu udova koja se proteze
od mjesta uboda do jednog ili
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oba zgloba. Ove reakcije
pojavljuju se 24 - 72 sata nakon
cijepljenja i mogu biti povezane
s eritemom, toplinom,
osjetljivos¢u ili boli na mjestu
injiciranja, a nestaju spontano
unutar 3 do 5 dana.

sterilni apsces

bljedilo

astenija koja se povlaci nakon
par dana

drhtavica

Simptomi sli¢ni gripi koji se
obi¢no pojave drugi dan nakon
cijepljenja

Potencijalne nuspojave
Kao kod svih adsorbiranih cjepiva protiv tetanusa ucestalost i ozbiljnost lokalnih reakcija moze ovisiti
0 izboru mjesta i nacina aplikacije, kao i 0 broju doza koje je osoba prethodno primila.

Sistemske reakcije su najcesce zabiljeZene u hiperimuniziranih osoba, posebice u onih koje su
docjepljivane protiv difterije i tetanusa ve¢im brojem doza.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih djelatnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Nema podataka.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: cjepiva, kombinirana bakterijska i virusna cjepiva

ATK oznaka: JO7CAO1

Cjepivo je priredeno od toksoida difterije i tetanusa koji su detoksificirani formaldehidom i potom
procisceni, i od virusa poliomijelitisa, tipa 1, 2 i 3 koji su kultivirani na Vero stanicama, pro¢iséeni i
potom inaktivirani formaldehidom. Koncentracija toksoida difterije je reducirana na 1/6 doze koja se
koristi u primarnom cijepljenju. Ova reducirana doza smatra se neophodnom i dostatnom za
ucinkovitost i sigurnost.

Smatra se da su osobe zasticene od difterije i tetanusa kada su razvile titar protutijela > 0.1 U po ml
(odredeno ELISA metodom), a od poliomijelitisa kad je titar > 5 (recipro¢no razrjedenju
seroneutralizacije).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Klinicka ispitivanja provedena su na 147 djece starosti izmedu 6 i 9 godina koja su bila docijepljena
cjepivom DULTAVAX: mjesec dana nakon docjepljivanja pokazalo se da ih je 100% razvilo titar koji
je odreden kao zastitni titar protiv poliomijelitisa i 100% ih je imalo titrove protiv difterije i tetanusa
>0,1 TU/ml. Sva djeca su razvila dugoro¢nu zastitu protiv tetanusa (titar antitijela > 1 1U/ml), a njih
95% protiv difterije.

U klini¢kim ispitivanjima na mladim osobama s prosje¢nom dobi od 23 godine koji su posljednju
injekciju primili prije 5 do 10 godina, mjesec dana nakon primitka doze cjepiva DULTAVAX njih
preko 99% je imalo pragove vece od onih koji su definirani kao zastitni.

U klini¢kim ispitivanjima u kojima su sudjelovale starije osobe (u prosje¢noj dobi od 52 godine) koje
su zadnji put docijepljene prije vise od 10 godina (raspon od 11-60 godina), mjesec dana nakon
docjepljivanja sve osobe su dosegle prag visi od onoga koji se smatra zastitnim protiv poliomijelitisa,
njih vise od 97% doseglo je prag visi od onog koji se smatra zastitnim za tetanus, a njih 80% doseglo
je prag visi od onog koji se smatra zastitnim protiv difterije. Mjesec dana nakon primjene druge doze
svi cijepljenici su dosegli pragove vise od oni koji se smatraju zastitnim protiv tetanusa i
poliomijelitisa, a njih vise od 93% doseglo je prag visi od onoga koji se smatra zastitnim za difteriju.

Prema trenutnim saznanjima, imunost u odraslih trebala bi potrajati najmanje 10 godina.

5.2. Farmakokineticka svojstva

Nije primjenjivo.

5.3.  Neklinic¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju uobicajenih ispitivanja toksi¢nosti
ponovljene doze i testova lokalne podnosljivosti.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomo¢nih tvari

fenoksietanol (sadrzan u 50% etanolu)

etanol, bezvodni

formaldehid

octena kiselina i/ili natrijev hidroksid (za podeSavanje pH)

podloga 199 s Hanksovim solima [sadrzi aminokiseline (ukljucujuéi fenilalanin), mineralne soli,
vitamine, kloridnu kiselinu i/ili natrijev hidroksid (za podesavanje pH) i druge tvari]

voda za injekcije

Adjuvans je naveden u dijelu 2.

6.2. Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovo cjepivo se ne smije mije$ati s drugim lijekovima.
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6.3. Rok valjanosti

3 godine.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka
Cuvati i prevoziti na hladnom (2°C — 8°C). Ne zamrzavati.
6.5.  Vrstaisadrzaj spremnika

0,5 ml suspenzije za injekciju u napunjenoj Strcaljki (staklo tip I) s ¢epom klipa (klorbutil) i
pri¢vrséenom iglom. 1 §trcaljka u kutiji.

0,5 ml suspenzije za injekciju u napunjenoj strcaljki (staklo tip I), s ¢epom klipa (klorbutil) i
zatvaraem vrha te prilozenom iglom. 1 Strcaljka u kutiji.

0,5 ml suspenzije za injekciju u napunjenoj Strcaljki (staklo tip I) s ¢epom klipa (klorbutil) i
zatvaracem vrha te 2 prilozene igle. 1 Strcaljka u kutiji.

U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6.  Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Protresti prije upotrebe kako bi se dobila homogena suspenzija.

Prije primjene vizualno pregledati cjepivo. Cjepivo je mutna, bjelkasta suspenzija. Cjepivo se ne smije

upotrijebiti ukoliko boja nije odgovarajuca ili ako su u suspenziji prisutne strane cestice.

Kod strcaljki bez pri¢vrséene igle, potrebno je pri¢vrstiti prilozenu iglu na Strcaljku rotiranjem za
cetvrtinu kruga.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail
94250 Gentilly

Francuska

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-868511800

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
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Datum prvog odobrenja: 13. listopada 2011.
Datum posljednje obnove odobrenja: 22. prosinca 2016.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

24. prosinca 2024.
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