CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clodivac, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw btonicy i tgzcowi, adsorbowana, o zmniejszonej zawarto$ci antygenu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid tezcowy' nie mniej niz 40 j.m.
Toksoid btoniczy" nie mniej niz 5 j.m.
! adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym nie wiecej niz 0,5 mg Al **

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Szczepionka jest biatg lub prawie biata, jednorodng zawiesing.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Clodivac stuzy do czynnego uodparniania dzieci, ktore ukonczyty 7. rok zycia, mtodziezy i dorostych
przeciw t¢zcowi i btonicy.

Szczepienie podstawowe:
— osoby, ktore ukonczyty 7. rok zycia i nie byly szczepione przeciw btonicy i tezcowi
(szczepionkami DTP lub DT).

Szczepienie przypominajace:

— dzieci, ktore ukonczyly 7. rok zycia i nie otrzymaty dawki przypominajacej DTPa w 6. roku zycia
(w przypadku przeciwwskazan do szczepien przeciwko krztuscowi),

— milodziez w 14. i 19. roku zycia,

— dorosli, ktorzy otrzymali pelny cykl szczepienia podstawowego przeciw tgzcowi i blonicy (dawka
przypominajaca co 10 lat).

Szczepienia przeciw t¢zcowi u 0s6b zranionych
Szczepionka Clodivac moze by¢ podawana w przypadku zranienia zgodnie z Programem Szczepien
Ochronnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Szczepienie podstawowe

Szczepienie podstawowe sktada sie z trzech dawek szczepionki:
— dwie dawki szczepionki w odstepie 4 tygodni (szczepienie pierwotne)




— trzecia dawka szczepionki po uptywie 6-12 miesigcy od podania drugiej dawki (szczepienie
uzupetniajace).

Szczepienie przypominajace
Jedna dawka szczepionki:
— dzieci, ktore ukonczyty 7. rok zycia i nie otrzymaty dawki przypominajacej DTPa w 6. roku
zycia (w przypadku przeciwwskazan do szczepienia przeciw krztuscowi)
— miodziez w 14. roku zycia (druga dawka przypominajaca)
— miodziez w 19. roku zycia (trzecia dawka przypominajaca)
— 0soby doroste z wykonanym szczepieniem podstawowym, co 10 lat.

Wytyczne dotyczace swoistego zapobiegania tgzcowi u zranionych oséb przedstawione sag w
Programie Szczepien Ochronnych.

Wytyczne dotyczace zalecanych szczepien przedstawione sa w Programie Szczepien Ochronnych.

Sposéb podawania

Nalezy odmierzy¢ dawke 0,5 ml i podaé gltgboko podskornie w migsien naramienny.

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

— Ostre stany chorobowe przebiegajace z gorgczks. Lagodne infekcje nie sg przeciwwskazaniem do
podania szczepionki.

— Choroby przewlekte w okresie zaostrzenia. W tych przypadkach szczepienie nalezy wykona¢ po
ustapieniu zaostrzenia choroby.

— Trombocytopenia lub zaburzenia neurologiczne po wczesniejszym podaniu szczepionek
zawierajacych antygeny: T, DT, Td, D lub d. Jezeli istniejg przeciwwskazania do podania
szczepionki btoniczej, to nalezy podac szczepionke zawierajaca tylko toksoid tezcowy (T).

Jezeli istnieja jakiekolwiek przeciwwskazania do szczepienia szczepionka Clodivac, to nalezy ocenié¢
ryzyko podania szczepionki w stosunku do ryzyka wystapienia zakazenia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

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

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

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu lub z niedoborami odpornosci odpowiedz
na szczepionkeg moze by¢ obnizona. W takich przypadkach zaleca si¢ przesunigcie szczepien do
zakonczenia terapii i 0znaczenie poziomu przeciwcial przeciwbtoniczych i przeciwtezcowych po
szczepieniu.

Nie podawa¢ donaczyniowo.
Nalezy upewnic sie, ze igla nie jest wprowadzona do naczynia krwiono$nego.

Po szczepieniu, osoba szczepiona powinna pozosta¢ 30 minut pod obserwacja lekarza.

W celu poprawienia identyfikowalnos$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie



zapisa¢ nazwe¢ i numer serii podawanego produktu.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionka Clodivac moze by¢ podawana jednoczesnie z innymi szczepionkami zgodnie
z Programem Szczepien Ochronnych oraz z immunoglobulinami, jezeli zaistnieje taka koniecznosc¢.

Rézne szczepionki i immunoglobuliny podawane w tym samym czasie powinny by¢ wstrzykiwane
w ro6zne miejsca ciata, przy uzyciu oddzielnych strzykawek i igiet.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Szczepionka moze by¢ stosowana w cigzy. Wytyczne dotyczace szczepien zalecanych dla kobiet w

cigzy przedstawione sg w Programie Szczepien Ochronnych.
W pierwszym trymestrze cigzy szczepionka moze by¢ zastosowana tylko wtedy, kiedy istnieje
powazne zagrozenie zakazeniem. W takim przypadku decyzje podejmuje lekarz.

Karmienie piersig
Karmienie piersia nie jest przeciwwskazaniem do szczepienia szczepionka Clodivac.

Plodnosé
Szczepionka Clodivac nie byta oceniana w badaniu dotyczacym ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Szczepionka Clodivac nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ dziatan niepozadanych definiowana jest w nastgpujacy sposob:
—  bardzo czg¢sto (>1/10)
—  czesto (>1/100 do <1/10)
—  niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100)
—  rzadko (>1/10000 do <1/1000)
—  bardzo rzadko (<1/10000)
—  czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Dzialania niepozadane zaobserwowane w badaniach klinicznych:

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
- bardzo czgsto: goraczka, uczucie rozbicia, odczyn i/lub bol w miejscu podania.

Dzialania niepozadane pochodzace z monitorowania spontanicznego po wprowadzeniu
szczepionki do obrotu (czesto$¢ nieznana):

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego
- trombocytopenia
— powigkszenie, bolesno$¢ lokalnych weztow chionnych
Zaburzenia uktadu immunologicznego
— objawy nadwrazliwo$ci (w tym wysypka uogoélniona lub miejscowa, $wiad, obrzek twarzy
oraz skurcz krtani), do wystapienia wstrzasu anafilaktycznego wiacznie
Zaburzenia uktadu nerwowego
—  bol glowy



— zawroty glowy
- zaburzenia ze strony centralnego i obwodowego uktadu nerwowego
— drgawki niegoraczkowe
— omdlenia, utrata $wiadomosci, hipotonia
— niedowtad konczyny, w ktorg dokonano szczepienia, mogace by¢ objawem porazenia lub
zapalenia splotu ramiennego
—  zespot Guillain-Barre
Zaburzenia zotadka i jelit
— zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego (nudnos$ci, wymioty, b6l brzucha)
Zaburzenia migsSniowo-szkieletowe i tkanki facznej
— ograniczona ruchomos¢, bol, obrzek i ocieplenie stawu konczyny, w ktora dokonano
szczepienia,
—  Dbéle migsniowe
Zaburzenia nerek i drég moczowych
— niewydolno$¢ nerek
Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania
— o0goblne dziatania niepozadane: goraczka, dreszcze, nadmierne pocenie si¢, zte samopoczucie,
objawy te zwykle ustepuja po 24 - 48 godzinach
— dziatania niepozadane w miejscu podania: zaczerwienienie, bolesny obrzgk i swedzenie. Moze
pojawi¢ sie rowniez swedzacy limfatyczny naciek. Tego typu reakcje wystepuja najczesciej u
0s6b wielokrotnie szczepionych. Moze dochodzi¢ do powstania podskérnych guzkow-
ziarniniakow, przeksztatcajacych si¢ niekiedy w aseptyczne ropnie (1: 100 000). Ziarniniaki,
ktoére nie znikajg w okresie 6 tygodni moga by¢ wynikiem rozwoju nadwrazliwo$ci na glin.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 Urzedu 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Jest mato prawdopodobne, poniewaz opakowanie jest jednodawkowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: toksoid tezcowy w polaczeniu z toksoidem bloniczym,
kod ATC: JO7TAMb51.

Clodivac wywotuje lub wzmaga czynna odpornos$¢ przeciw tezcowi i btonicy. Szczepionka zawiera
mniejsza ilo$¢ toksoidu bloniczego w poréwnaniu ze szczepionkami: DTP (stosowang u dzieci do
ukonczenia 2. roku zycia) oraz szczepionkami DTPa i DT (stosowanymi u dzieci do ukonczenia 6.
roku zycia).

Substancjami czynnymi szczepionki sa: toksoid tezcowy (T) i toksoid bloniczy (d) adsorbowane na
wodorotlenku glinu. Toksoidy otrzymywane sg przez inaktywacj¢ formaldehydem toksyn
bakteryjnych pochodzacych z hodowli Clostridium tetani i Corynebacterium diphtheriae, ktore
nastepnie sg koncentrowane 1 oczyszczane.


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

Toksoidy zachowuja antygenowe wtasciwosci toksyn natywnych. Pozbawione patogennosci wywotuja
odpowiedz ze strony uktadu immunologicznego, polegajaca na wytworzeniu swoistych przeciwciat
1 uruchamiaja mechanizmy umozliwiajace powstanie pamigci immunologicznej. Uodporniajace
wlasciwosci szczepionki wzmocnione sg adiuwancyjnym dzialaniem wodorotlenku glinu.

Badania stopnia odpornos$ci przeciw blonicy i tezcowi w réznych grupach wiekowych wskazuja na
celowo$¢ wykonywania szczepienia przypominajacego, zwlaszcza u osob w wieku 30 — 60 lat, jako
grupy najstabiej uodpornionej. Wyniki badan potwierdzity zar6wno bezpieczenstwo stosowania,
jak 1 wysoka immunogenno$¢ szczepionki Clodivac.

Odpowiedni poziom przeciwciat odpornosciowych, zabezpieczajacych przed zakazeniem tezcem

1 blonicg uzyskuje si¢ po zastosowaniu wszystkich szczepien (podstawowych i przypominajacych)
zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych.

Szczepionka Clodivac spetnia wymagania Farmakopei Europejskiej i WHO.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z badan toksycznosci swoistej nie ujawniajg zadnego
zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

Adiuwant, patrz punkt 2.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ W pozycji pionowej, w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamraza¢. W przypadku zamrozenia szczepionke zniszczyc.

Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w ampulce ze szkta typu 1.

Opakowania: 1 lub 15 amputek w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do



stosowania

Po wstrzasnieciu szczepionka Clodivac jest biatg lub prawie biata, jednorodng zawiesing.

W czasie przechowywania na dnie ampulki tworzy si¢ bialy osad, a ponad nim klarowny supernatant.
Przed uzyciem, amputke nalezy mocno wstrzasna¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Nalezy
oceni¢ wzrokowo, czy szczepionka nie zawiera jakichkolwiek obcych czastek i1 (lub) czy nie nastapity
zmiany w jej wygladzie. W przypadku jakichkolwiek zmian, nie nalezy stosowa¢ szczepionki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé 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 Krakoéw

tel.: + 48 12 37 69 200

e-mail: informacjanaukowa@biomed.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0038

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04 grudnia 1991 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22 marca 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

06.06.2025



