Nazwa produktu leczniczego

ADACEL POLIO, zawiesina do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce

Szczepionka przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona) i poliomyelitis
(inaktywowana), adsorbowana, o zmniejszonej zawarto$ci antygenow

Sklad jakoSciowy i iloSciowy
1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid bloniczy nie mniej niz 2 j.m." (2 Lf)
Toksoid t¢zcowy nie mniej niz 20 j.m."' (5 Lf)
Antygeny krztu$ca
Toksoid krztuscowy 2,5 mikrograma
Hemaglutynina wiokienkowa 5 mikrograméw
Pertaktyna 3 mikrogramy
Fimbrie typu 21 3 5 mikrograméw
Wirus polio (inaktywowany)?
Typ 1 (Mahoney) 29 jednostek antygenu D?
Typ 2 (MEF1) 7 jednostek antygenu D?
Typ 3 (Saukett) 26 jednostki antygenu D’
Adsorbowane na fosforanie glinu 1,5 mg (0,33 mg AI’")

" Dolna granica ufnoéci (p=0,95) aktywnos$ci mierzonej zgodnie z testem opisanym w Farmakopei
Europejskie;.

2 Namnazany w hodowli komérkowej Vero.

3 Te ilosci antygenu sg 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
immunochemiczng.

Szczepionka ADACEL POLIO moze zawiera¢ sladowe ilosci formaldehydu, glutaraldehydu,
streptomycyny, neomycyny, polimyksyny B i albuminy surowicy bydlecej, ktore sg stosowane

W procesie wytwarzania (patrz punkty Przeciwwskazania i Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczace stosowania.

Postaé¢ farmaceutyczna
Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Szczepionka ADACEL POLIO jest jednolita, m¢tna, bialg zawiesing.

Wskazania do stosowania

Szczepionka ADACEL POLIO (Tdap-IPV) jest wskazana do:

- czynnego uodpornienia przeciw btonicy, tezcowi, krztu§cowi i poliomyelitis u 0s6b w wieku od 3 lat
jako dawka przypominajgca po szczepieniu podstawowym.

- biernej ochrony przed krztuscem we wczesnym okresie niemowlecym po szczepieniu kobiet w cigzy
(patrz punkty Dawkowanie i sposob podawania, Wptyw na ptodnosc, cigzg i laktacje).

Szczepionke ADACEL POLIO nalezy stosowa¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Dawkowanie

Zalecane jest jednorazowe podanie jednej dawki (0,5 ml) we wszystkich wskazanych grupach
wiekowych.

U mtodziezy i dorostych o nieznanej historii szczepien lub ktorzy otrzymali niepelny cykl szczepienia
podstawowego toksoidem btoniczym lub t¢zcowym, mozna podac jedng dawke szczepionki
ADACEL POLIO w ramach cyklu szczepien przeciw krztu§cowi i poliomyelitis, a w wigkszosci
przypadkow takze przeciw tezcowi i blonicy. Jedng dodatkowa dawke szczepionki zawierajacej
toksoid btoniczy i tezcowy (dT) mozna poda¢ miesigc pozniej, a nastepnie trzecig dawke szczepionki
zawierajacej toksoid btoniczy lub toksoid btoniczy i tezcowy (dT) 6 miesiecy po podaniu pierwszej
dawki w celu uzyskania optymalnej ochrony przed choroba. Liczbe i schemat podania dawek nalezy
okresli¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
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W celu wzmocnienia odpornosci przeciw btonicy, tezcowi i krztuscowi podawanie szczepionki
ADACEL POLIO mozna powtarza¢ w odstepach od 5 do 10 Iat.

Szczepionke ADACEL POLIO mozna stosowa¢ w ramach postgpowania z ranami niosgcymi ryzyko
zachorowania na te¢zec z lub bez jednoczesnego podania immunoglobuliny przeciwtezcowej zgodnie
z oficjalnymi zaleceniami.

Szczepionke ADACEL POLIO mozna zastosowac u kobiet w cigzy podczas drugiego lub trzeciego
trymestru cigzy, w celu zapewnienia biernej ochrony niemowlat przed krztuscem (patrz punkty
Wskazania do stosowania, Wplyw na ptodnos$¢, cigze i laktacje).

Sposob podawania

Jednorazowe wstrzykniecie jednej dawki (0,5 ml) szczepionki ADACEL POLIO powinno by¢ podane
domig$niowo. Preferowanym miejscem wstrzyknigcia jest migsien naramienny.

Szczepionki ADACEL POLIO nie nalezy podawaé w posladki. Nie nalezy wstrzykiwac §rodskornie
lub podskomie (podawanie podskdrne moze by¢ rozwazone w wyjatkowych przypadkach, patrz punkt
Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt Specjalne
srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania.

Przeciwwskazania

e Szczepionka ADACEL POLIO nie powinna by¢ stosowana u 0séb ze znang nadwrazliwoscig na:
- szczepionki przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi lub poliomyelitis
- ktorakolwiek z substancji pomocniczych szczepionki (patrz punkt Wykaz substancji

pomocniczych)

- ktorakolwiek z substancji pozostatych z procesu wytwarzania (formaldehyd, glutaraldehyd,
streptomycyne, neomycyng, polimyksyng B i1 albuming surowicy bydlecej), ktore moga by¢
obecne w niewykrywalnych, sladowych ilosciach.

e Szczepionka ADACEL POLIO nie powinna by¢ stosowana u 0sob, u ktorych wystapita
encefalopatia o nieznanej etiologii w ciggu 7 dni po poprzednim podaniu szczepionki zawierajacej
antygeny krztusca.

e Tak jak w przypadku innych szczepionek, podanie szczepionki ADACEL POLIO powinno by¢
przetozone u 0sob z ostra cigzka choroba przebiegajaca z goraczka. Niewielka infekcja (np.
fagodna infekcja gornych drog oddechowych) nie jest przeciwwskazaniem.

Specjalne ostrzezenia i §rodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepionki ADACEL POLIO nie nalezy stosowac w szczepieniu podstawowym.

W odniesieniu do odstgpu miedzy dawka przypominajaca w postaci szczepionki ADACEL POLIO

a wczesniejszymi dawkami przypominajacymi szczepionek przeciw btonicy i (lub) tezcowi, nalezy
przestrzega¢ oficjalnych zalecen. Dane kliniczne u dorostych wykazaty, ze nie bylto klinicznie
znaczacych roznic w odsetku dziatan niepozadanych zwigzanych z podaniem szczepionki

ADACEL POLIO po 4 tygodniach, w porownaniu z odsetkiem dziatan niepozadanych po poprzedniej
dawce szczepionki przeciw tgzcowi i1 btonicy podanej przed co najmniej 5 laty.

Przed szczepieniem

Szczepienie powinno by¢ poprzedzone przeprowadzeniem wywiadu lekarskiego (w szczegolnosci

o poprzednich szczepieniach i mozliwych dziataniach niepozadanych).

U os0b, u ktorych wystapity powazne lub cigzkie dzialania niepozadane w ciggu 48 godzin po
poprzednim podaniu szczepionki zawierajacej podobne sktadniki, decyzja o podaniu szczepionki
ADACEL POLIO powinna by¢ doktadnie rozwazona.

Podobnie jak podczas podawania wszystkich szczepionek we wstrzyknigciach nalezy zapewnié
odpowiednie leczenie i nadzoér niezbedny do udzielenia natychmiastowej pomocy w przypadku rzadko
wystepujacej reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

W przypadku wystapienia zespotu Guillaina-Barre’go w ciggu 6 tygodni po uprzednim podaniu
szczepionki zawierajacej toksoid tezcowy, decyzja o podaniu jakiejkolwiek szczepionki zawierajacej
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toksoid tezcowy, w tym szczepionki ADACEL POLIO, powinna by¢ oparta na doktadnym rozwazeniu
potencjalnych korzysci i ryzyka.

Szczepionki ADACEL POLIO nie nalezy podawa¢ osobom z post¢pujaca lub niestabilng chorobg
neurologiczna, niekontrolowang padaczka lub postgpujaca encefalopatia do czasu okreslenia
odpowiedniego leczenia i ustabilizowania choroby.

Na szybko$¢ i nasilenie dziatan niepozadanych po podaniu toksoidu tezcowego wptywa liczba
wczesniejszych dawek i wczesniejszy poziom przeciwciat.

Immunogenno$¢ szczepionki moze by¢ zmniejszona przez leczenie immunosupresyjne lub niedobor
odpornosci. Jesli to mozliwe, zaleca si¢ przelozenie szczepienia do czasu zakonczenia takiej choroby
lub leczenia. Niemniej jednak szczepienie 0sob zarazonych wirusem HIV lub 0s6b z przewlektym
niedoborem odpornosci, takim jak AIDS, jest zalecane nawet jesli odpowiedz immunologiczna moze
by¢ ograniczona.

Ostrzezenia dotyczace podawania

Nie podawac¢ dozylnie ani §rodskornie.

U pacjentéw otrzymujacych leki przeciwzakrzepowe lub z zaburzeniami krzepnigcia nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas wstrzykiwania domig$niowego ze wzgledu na ryzyko krwawienia. W takich
przypadkach i zgodnie z oficjalnymi zaleceniami mozna rozwazy¢ podanie szczepionki ADACEL
POLIO glgboko podskérnie pomimo ryzyka nasilonych reakcji miejscowych.

Omdlenie (zastabni¢cie) moze wystapic¢ po, lub nawet przed podaniem jakiejkolwiek szczepionki we
wstrzyknieciu, w tym szczepionki ADACEL POLIO. Nalezy wdrozy¢ procedury zapobiegajace
zranieniu w wyniku upadku oraz dotyczace sposobu postepowania w przypadku omdlen.

Inne uwagi

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, szczepionka ADACEL POLIO moze nie chroni¢ wszystkich
0s0b zaszczepionych.

Podobnie jak w przypadku wszystkich adsorbowanych szczepionek, moze doj$¢ do powstania
trwatego guzka w miejscu wstrzykniecia, szczego6lnie jesli szczepionka byla podawana do warstwy
powierzchniowe;j tkanki podskorne;.

Identyfikowalno$é

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

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Szczepionka ADACEL POLIO zawiera 1,01 miligrama alkoholu (etanolu) w kazdej dawce 0,5 ml.
Mata ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowatla zauwazalnego wplywu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionka ADACEL POLIO moze by¢ podana jednoczes$nie z dawka inaktywowanej szczepionki
przeciw grypie, w oparciu o wyniki badania klinicznego przeprowadzonego z udziatem oséb w wieku
60 lat i starszych.

Szczepionka ADACEL POLIO moze by¢ podana jednocze$nie z dawka szczepionki przeciw
wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

Na podstawie wynikoéw badan klinicznych dotyczacych jednoczasowego podawania, szczepionka
ADACEL POLIO moze by¢ podana jednoczesnie ze szczepionkg przeciw wirusowi brodawczaka
ludzkiego (HPV) i (lub) skoniugowanymi szczepionkami polisacharydowymi przeciw meningokokom
(serotypy A, C, W 1Y) (MenACWY) (wszystkie trzy szczepionki jednoczesnie lub w parach) (patrz
punkt Dziatania niepozadane), zgodnie z lokalnymi zaleceniami.

Jednoczesne podawanie szczepionek musi by¢ wykonane w rézne konczyny. Nie przeprowadzono
badan interakcji z innymi szczepionkami, produktami biologicznymi lub lekami. Szczepionka
ADACEL POLIO jest szczepionka inaktywowang i moze by¢ podawana jednocze$nie z innymi
szczepionkami lub immunoglobulinami wstrzykiwanymi w inne miejsce ciala, zgodnie z powszechnie
przyjetymi wytycznymi w sprawie szczepien.

W przypadku leczenia immunosupresyjnego patrz punkt Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczace stosowania.
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Ciaza

Szczepionka ADACEL POLIO moze by¢ podawana kobietom w drugim i trzecim trymestrze cigzy,
zgodnie z oficjalnymi zaleceniami (patrz punkt Dawkowanie i sposob podawania).

Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania pochodzace z 4 randomizowanych kontrolowanych badan
klinicznych (310 kobiet w cigzy), z 1 prospektywnego badania obserwacyjnego (546 kobiet w cigzy),
z 5 retrospektywnych badan obserwacyjnych (124810 kobiet w cigzy) oraz z biernego nadzoru

u kobiet, ktore otrzymywaly szczepionke ADACEL POLIO lub ADACEL (Tdap; zawierajaca w
swoim sktadzie takg sama ilo$¢ antygenow t¢zca, blonicy i krztusca jak szczepionka ADACEL
POLIO) w drugim lub trzecim trymestrze cigzy, nie wskazaty na zadne niepozgdane objawy zwigzane
ze szczepionkg w odniesieniu do cigzy lub zdrowia ptodu / noworodka. Podobnie jak w przypadku
innych inaktywowanych szczepionek, nie oczekuje si¢, ze podanie szczepionki ADACEL POLIO

w dowolnym trymestrze ciazy mogtoby zaszkodzi¢ plodowi.

Badania na zwierzetach nie wykazaly bezposredniego ani posredniego niekorzystnego wplywu na
ciaze, rozwoj zarodka/ptodu, pordd lub wezesny rozwdj po urodzeniu.

Karmienie piersia

Nie badano wplywu podawania szczepionki ADACEL POLIO matkom na niemowleta karmione
piersia. Ze wzgledu na to, ze szczepionka ADACEL POLIO zawiera toksoidy i inaktywowane
antygeny, nie nalezy oczekiwac zadnego ryzyka dla niemowlat karmionych piersia. Przed podjeciem
decyzji o szczepieniu matki karmigcej piersig nalezy dokona¢ oceny ryzyka i korzysci ze szczepienia.
Plodnosé

Szczepionka ADACEL POLIO nie byla oceniana w badaniach wptywu na plodnos¢.

Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych szczepionkg¢ ADACEL POLIO podano tacznie 1384 osobom, w tym 390
dzieciom (w wieku od 3 do 6 lat), 994 nastolatkom i osobom dorostym. Najczgséciej zgltaszanymi
dzialaniami niepozadanymi po szczepieniu byly reakcje miejscowe w miejscu wstrzyknigcia (bol,
zaczerwienienie oraz obrzgk). Objawy te byly na ogot tagodne i wystepowaly w ciagu 48 godzin po
zaszczepieniu (dziatania niepozadane obserwowano w ciggu 24 godzin i 7 dni po szczepieniu u dzieci
od 3 do 6 lat). Wszystkie powyzsze objawy ustapily bez pozostawienia nastepstw.

Wystepowata tendencja do czgstszego wystgpowania reakcji miejscowych i ogoélnych u mtodziezy niz
u dorostych. W obu grupach wiekowych b6l w miejscu wstrzykniecia byt najczestszym dzialaniem
niepozadanym. Miejscowe dziatania niepozadane o pdznym poczatku (tj. miejscowe dzialanie
niepozadane, ktore wystapito lub nasilito si¢ 3 do 14 dni po szczepieniu), takie jak bol w miejscu
wstrzyknigcia, rumien i obrzek wystapity u mniej niz 1,2%. Wigkszos$¢ zgloszonych dziatan
niepozadanych wystapita w ciggu 24 godzin po szczepieniu.

Analiza bezpieczenstwa jednoczesnego stosowania szczepionek ADACEL POLIO lub ADACEL
podawanych ze szczepionkami MenACWY (Menactra lub MenQuadfi) i (Iub) szczepionkami przeciw
HPV (Gardasil lub Gardasil 9) z 6 badan klinicznych obejmowata 5122 zdrowych me¢zczyzn i kobiet
w wieku od 10 do 17 lat.

Ogo6lny profil bezpieczenstwa szczepionek ADACEL POLIO lub ADACEL byt podobny, gdy
wszystkie trzy szczepionki podawano jednocze$nie, w pordwnaniu z jednoczesnym podaniem pary
szczepionek (ADACEL i Menactra lub ADACEL POLIO/ADACEL i Gardasil/Gardasil 9). Profil
bezpieczenstwa jednoczesnego podawania szczepionek ADACEL POLIO i Gardasil/Gardasil 9 byt
podobny do profilu bezpieczenstwa szczepionek Gardasil/Gardasil 9 podawanych osobno.

W badaniach klinicznych reakcje w miejscu wstrzykniecia (bdl, rumien, obrzek i zasinienie), a takze
bol gtowy, zte samopoczucie i bol mig$ni obserwowano czgsciej, gdy wszystkie trzy szczepionki
podawano razem lub parami, w porownaniu z podaniem ich osobno. Ogdlnie, réznice obserwowane w
reakcjach w miejscu wstrzyknigcia wyniosty < 10%, podczas gdy rdznice w wystgpowaniu bolu
glowy, ztego samopoczucia i bolu migsni wahaty si¢ od < 10% do < 28%. Réznica w czestosci
wystepowania gorgczki w badaniach klinicznych wyniosta < 2%.

Wigkszo$¢ zgloszonych dziatan niepozadanych miala nasilenie od fagodnego do umiarkowanego.
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Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane przedstawiono wedtug czgstosci wystepowania wedhug nastepujace;j
konwencji:

Bardzo czesto  (=1/10)

Czesto (=1/100 do <1/10)
Niezbyt czesto  (=1/1000 do <1/100)
Rzadko (>1/10000 do <1/1000)

Bardzo rzadko  (<1/10000), w tym pojedyncze przypadki
Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Tabela 1 przedstawia dziatania niepozadane zaobserwowane w badaniach klinicznych, a takze
dodatkowe dziatania niepozadane, ktore zostaly zgloszone spontanicznie po wprowadzeniu do obrotu
szczepionki ADACEL POLIO na catym $wiecie. Dzialania niepozadane u dzieci zebrano z badan
klinicznych przeprowadzonych w wieku od 3 do 5 lat i wieku od 5 do 6 lat. Przedstawiono najwicksza
czesto$¢ wystepowania z obu badan. Poniewaz dziatania niepozadane po wprowadzeniu do obrotu sa
zglaszane dobrowolnie w populacji o nieznanej wielkosci, nie zawsze jest mozliwe wiarygodne
oszacowanie czestosci ich wystepowania ani ustalenie zwigzku przyczynowego z podang szczepionka.
Dlatego do takich przypadkdéw przypisana jest kategoria czestosci ,,Nieznana”.

Tabela 1. Dzialania niepozadane z badan klinicznych oraz po wprowadzeniu szczepionki do
obrotu na calym $wiecie

Klasyfikacja Czestosé Dzieci Milodziez
ukladow (w wieku od 3 do 6 lat) i dorosli
i narzadéw
Zaburzenia krwi Nieznana powigkszenie weztow chlonnych*
i uktadu chlonnego
Zaburzenia ukladu | Nieznana reakcje anafilaktyczne, takie jak pokrzywka, obrzek twarzy,
immunologicznego duszno$ci*
Zaburzenia uktadu | Bardzo bol glowy
nerwowego czesto
Czgsto bol glowy
Nieznana drgawki, omdlenia, zespdt Guillain-Barré, porazenie nerwu

twarzowego, zapalenie rdzenia, zapalenie nerwu barkowego,
przejéciowe parestezje / niedoczulica konczyny, w ktora podano
szczepionke, zawroty glowy™

Zaburzenia Bardzo . ,
. ‘o e biegunka nudnosci
Zolgdka i jelit czesto
Czgsto wymioty, nudnosci biegunka, wymioty
Nieznana b6l brzucha
Zaburzenia skory i | Czesto wysypka
tkanki podskornej
Zaburzenia Bardzo boéle stawow / obrzek stawow,
migsniowo- czgsto bole miesni
szkieletowe i tkanki | Czesto bole stawow /obrzek stawodw
tgcznej Nieznana bol w konczynie, w ktora podano szczepionke*
Zaburzenia ogolne zmeczenie / ostabienie, zmeczenie / ostabienie,
i stany w miejscu Bardzo gorgczka' dreszcze
podania czgsto bol w miejscu wstrzykniecia, obrzek w miejscu wstrzyknigcia,
rumien w miejscu wstrzyknigcia
Czgsto drazliwos¢, zapalenie skory
W miejscu wstrzyknigcia, goragczkat
zasinienie w miejscu

Strona5z7



wstrzyknigcia, §wiad
W miejscu wstrzykniecia
Nieznana zte samopoczucie®, blado§¢*, rozlegty obrzek konczynyi,
stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia*

* Dziatania niepozadane po wprowadzeniu do obrotu

1 Goraczke mierzono jako temperature > 37,5°C w grupach dzieci i jako temperaturg > 38°C w grupie
mtodziezy i dorostych

i Patrz rozdziat c)

§ obserwowano z czesto$cig bardzo czgsto u mtodziezy i dorostych, w badaniach ze szczepionka ADACEL
(sktadnik Tdap szczepionki ADACEL POLIO; zawierajacy takie same ilo$ci antygenow blonicy, tgzca

1 krztusca)

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Rozlegly obrzgk konczyny, ktory moze sigga¢ od miejsca wstrzyknigcia poza jeden lub oba stawy,
i ktoremu czgsto towarzyszy rumien, czasami z pecherzami, zgtaszany po podaniu szczepionki
ADACEL POLIO. Wigkszo$¢ tych reakcji pojawita sie¢ w ciagu 48 godzin po szczepieniu i ustgpita
samoistnie $rednio w ciggu 4 dni bez nastepstw.

Ryzyko wydaje si¢ zaleze¢ od liczby wczesniejszych dawek szczepionki d/DTaP, z wickszym
ryzykiem po czwartej i pigtej dawce.

Dzieci i mtodziez

Profil bezpieczenstwa szczepionki ADACEL POLIO przedstawiony w Tabeli 1 uwzglednia dane
z dwoch badan klinicznych z udzialem 390 dzieci w wieku od 3 do 6 lat:

- w badaniu klinicznym 240 dzieci w wieku 3, 5 i 12 miesi¢cy zostato zaszczepionych
szczepionkg DTaP bez dodatkowej dawki w drugim roku zycia. Te dzieci otrzymaty
ADACEL POLIO w wieku od 5 do 6 lat.

- 150 dzieci szczepionych w wieku 2, 3 1 4 miesiecy szczepionka DTwP (bez dodatkowej dawki
w drugim roku zycia) otrzymato ADACEL POLIO w wieku od 3 do 5 Iat.

W obu badaniach odsetek wigkszo$ci ogdlnych dziatan niepozadanych w ciggu 7 do 10 dni po
szczepieniu wynosit mniej niz 10%. Tylko goraczke (> 37,5°C) i zmgczenie zgtoszono u wigcej niz
10% os6b w wieku od 3 do 6 lat. Ponadto drazliwos¢ zgtoszono u ponad 10% pacjentow w wieku od

3 do 5 lat. (Patrz Tabela 1).

Przemijajacy silny obrzek w miejscu wstrzykniecia w gornej czgsci ramienia zgtaszano u <1% dzieci
w wieku od 5 do 6 lat.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw 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.

Wykaz substancji pomocniczych

Fenoksyetanol

Etanol

Polisorbat 80

Woda do wstrzykiwan

Adiuwant, patrz punkt Sktad jakos$ciowy i ilosciowy

Niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych niezgodnos$ci, szczepionka ADACEL POLIO nie moze
by¢ mieszana z innymi produktami leczniczymi.
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OKkres waznoS$ci
4 lata.

Specjalne SrodKki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C.

Nie zamraza¢. Wyrzuci¢ szczepionke jesli byla zamrozona.

Strzykawke nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Dane dotyczace stabilnosci wskazuja, ze sktadniki szczepionki sg stabilne w temperaturze do 25°C
przez 72 godziny. Z koncem tego okresu szczepionka ADACEL POLIO powinna by¢ zuzyta lub
zniszczona. Dane te majg utatwi¢ postepowanie pracownikom ochrony zdrowia jedynie w przypadku
czasowych wahan temperatury.

Specjalne srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja uzycia

Przed podaniem, produkty do podawania parenteralnego nalezy sprawdzi¢ wzrokowo czy nie zawieraja
obcych czastek i (lub) nie wystapity przebarwienia. W przypadku obecnosci tych zmian, produkt
leczniczy nalezy wyrzucic.

Prawidlowy wyglad szczepionki to jednolita, metna, biata zawiesina, ktéra w czasie przechowywania
moze tworzy¢ osad. Przed podaniem szczepionki nalezy wstrzasna¢ amputko-strzykawka w celu
roéwnomiernego rozprowadzenia zawiesiny.

W przypadku strzykawek bez dolaczonej igly, osobng igl¢ nalezy mocno wceisnaé w koncowke
amputko-strzykawki i obroci¢ o 90 stopni.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

Nie nalezy ponownie zaktada¢ ostonek na igly.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly, Francja

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
25842, wydane przez Prezesa URPLWMiPB

Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z datg 11/2025

Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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