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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

DULTAVAX injekcinė suspensija užpildytame švirkšte 

Vakcina nuo difterijos, stabligės ir poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota, su mažesniu antigeno kiekiu).


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS 

[bookmark: OLE_LINK1]Vienoje 0,5 ml vakcinos1 dozėje yra:

Difterijos anatoksino					ne mažiau kaip 2 TV
Stabligės anatoksino					ne mažiau kaip 20 TV
Inaktyvuoto 1-ojo tipo polioviruso (Mahoney padermė)2		29 D antigeno vienetai*
Inaktyvuoto 2-ojo tipo polioviruso (MEF-1 padermė)2		7 D antigeno vienetai*
Inaktyvuoto 3-iojo tipo polioviruso (Saukett padermė)2		26 D antigeno vienetai*

1 adsorbuota ant aliuminio hidroksido		0,35 mg Al3+
2 kultivuotas VERO ląstelių kultūroje
* šie antigeno kiekiai tiksliai atitinka anksčiau išreikštus 40-8-32 D antigeno vienetais atitinkamai 1, 2 ir 3 tipo virusams, kai matuojama kitu tinkamu imunocheminiu metodu

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas:

Kiekvienoje dozėje (0,5 ml) yra maždaug 10 μg fenilalanino.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA 

Injekcinė suspensija užpildytame švirkšte.
DULTAVAX (Td-IPV) yra balkšva drumsta suspensija.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA 

4.1	Terapinės indikacijos 

Ši sudėtinė vakcina skirta suaugusiųjų revakcinacijai, apsaugant juos nuo difterijos, stabligės ir poliomielito.

Reikia laikytis oficialaus nacionalinio skiepų kalendoriaus rekomendacijų.

Išskirtiniais atvejais ši vakcina gali būti skiriama 6 metų ir 11-13 metų vaikams revakcinuoti, kai yra kontraindikacijų skiepams nuo kokliušo.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas 

Dozavimas 

6 metų ir vyresniems vaikams, paaugliams ir suaugusiems
Revakcinacijos dozė (0,5 ml) yra skiriama laikantis oficialių skiepų kalendoriaus rekomendacijų.

Suaugusiesiems, kuriems reikia skirti dvi dozes, nes nežinoma apie jiems anksčiau atliktus skiepus arba tais atvejais, kai po ankstesnės dozės praėjo daug laiko, antrąją vakcinos dozę galima pasiūlyti mažiausiai praėjus vienam mėnesiui, ypač jei gresia difterijos rizika. Tačiau anksčiau neskiepytus suaugusiuosius rekomenduojama skiepyti vakcina, kurioje yra nuo kokliušo apsaugantis komponentas (dTcaP). Vadovaukitės oficialių skiepų kalendoriaus rekomendacijomis.

Vartojimo metodas 
Leisti į raumenis. Rekomenduojama injekcijos vieta – deltinio raumens sritis. 
Vakcinos taip pat galima leisti giliai po oda.
Jos negalima švirkšti į odą ar į veną.
Specialios atsargumo priemonės, taikytinos naudojant švirkštus be pritvirtintų adatų ir vakciną supurtant prieš injekciją pateiktos 6.6 skyriuje.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai arba neomicinui streptomicinui, polimiksinui B (vakcinoje yra šių medžiagų pėdsakų).

Buvusi sunki padidėjusio jautrumo reakcija ar neurologinis sutrikimas po ankstesnio skiepijimo vakcina, kurios sudėtyje buvo difterijos ar stabligės anatoksinų kartu su inaktyvintais poliovirusais ar be jų.

Panašiai, kaip vartojant visas vakcinas, skiepijimą DULTAVAX reikia atidėti asmenims, sergantiems sunkaus karščiavimo lydima liga. Sergant nesunkia infekcinė liga, pvz., lengva viršutinių kvėpavimo takų infekcija, skiepyti galima.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Neleisti į veną, įsitikinti, kad adata nepataikė į kraujagyslę. 

Kaip ir vartojant visas kitas leidžiamąsias vakcinas, visada reikia pasiruošti tinkamai gydyti ir stebėti, jei po vakcinavimo prasidėtų reta anafilaksinė reakcija. Imunosupresinis gydymas ar imuninės sistemos susilpnėjimas gali mažinti vakcinos imunogeniškumą. Rekomenduojama skiepijimą atidėti iki gydymo ar ligos pabaigos. 
Tačiau pacientus, kuriems diagnozuotas lėtinis imuninės sistemos slopinimas, pvz., sukeltas ŽIV infekcijos, rekomenduojama skiepyti, net jei imuninis atsakas jiems gali būti nepakankamas.
Siekiant sumažinti nepageidaujamų reakcijų riziką, patariama neskiepyti asmenų, per pastaruosius 5 metus baigusius visą vakcinacijos kursą arba pakartotinai skiepytus vakcina, kurios sudėtyje buvo difterijos ar stabligės anatoksinų.

Jeigu paskiepijus vakcina, kurioje yra stabligės anatoksinų, buvo pastebėtas Guillain-Bare sindromas ar peties nervinio rezginio neuritas, prieš vėl skiriant vakciną, turinčią stabligės anatoksinų, turėtų būti įvertintas skiepijimo naudos ir rizikos santykis.
Kaip ir kitas leidžiamąsias vakcinas, šią vakciną reikia atsargiai skirti asmenims, kuriems nustatyta trombocitopenija ar kitų kraujavimo sutrikimų, nes vakciną suleidus į raumenis gali prasidėti kraujavimas.

[bookmark: _Hlk95477748]Po bet kokios vakcinacijos arba net prieš ją kaip psichogeninis atsakas į injekciją adata gali pasireikšti sinkopė. Turi būti nustatytos procedūros, kuriomis siekiama išvengti kritimo ir susižalojimo bei kontroliuoti sinkopę.

Kiekvienoje DULTAVAX 0,5 ml dozėje yra 10 mikrogramų fenilalanino, tai atitinka 0,17 mikrogramo/kg kūno svorio 60 kg sveriančiam asmeniui. Fenilaninas gali būti kenksmingas sergantiems fenilketonurija, reta genetine liga, kuria sergant fenilaninas kaupiasi organizme, nes organizmas negali jo tinkamai pašalinti.

[bookmark: _Hlk39139100]Kiekvienoje DULTAVAX 0,5 ml dozėje yra 2 miligramai alkoholio (etanolio). Mažas alkoholio kiekis, esantis šio vaistinio preparato sudėtyje, nesukelia pastebimo poveikio.
[bookmark: _Hlk26276690]
DULTAVAX dozėje yra mažiau kaip 1 mmol kalio (39 mg) ir natrio (23 mg), t. y. jie beveik neturi reikšmės.

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologinių vaistinių preparatų atsekamumą, būtina aiškiai užrašyti skirto vaistinio preparato pavadinimą ir serijos numerį.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kliniškai reikšmingos sąveikos su kitais vaistais, išskyrus imunosupresantus (žr. 4.4 skyriuje), iki šiol nestebėta.
Šią vakciną vartojant tuo pačiu metu su kitomis standartinėmis vakcinomis nepalankaus poveikio nepastebėta.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Nors negauta duomenų apie teratogeninį šios vakcinos poveikį, ja nerekomenduojama skiepyti nėščiųjų.
Nėščiąsias, kurioms po susižalojimo yra užsikrėtimo stablige rizika, geriau skiepyti adsorbuota stabligės vakcina.

Žindymas
Žindymas nėra kontraindikacija skiepyti šia vakcina.

Vaisingumas
Vaisingumo tyrimų neatlikta.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki <1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000), nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Klinikiniuose tyrimuose dažniausios reakcijos po vakcinacijos buvo vietinės reakcijos injekcijos vietoje (skausmas, paraudimas, sukietėjimas ir patinimas). Jų kiekviename tyrime patyrė nuo 65 % iki 80 % asmenų. Šios reakcijos paprastai pasireiškia per 48 val. po vakcinacijos ir trunka 1-2 dienas. Retkarčiais pasireiškus šioms reakcijoms, buvo stebimas injekcijos vietoje poodinis mazgelis.
Toliau išvardytas nepageidaujamas poveikis buvo užregistruotas klinikiniuose tyrimuose, vakciną pradėjus tiekti į rinką atliktuose saugumo tyrimuose arba apie jį laisva valia pranešė vartotojai.
Kadangi vakciną pradėjus tiekti į rinką nepageidaujamas poveikis buvo registruojamas nežinomo dydžio populiacijoje, patikimai tokio poveikio dažnį apskaičiuoti ar nustatyti priežastinį ryšį su skiepais ne visada įmanoma. Todėl šių reiškinių dažnis yra nurodomas kaip „nežinomas“.

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Nedažni: limfadenopatija.

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: ūminės padidėjusio jautrumo reakcijos – Kvinkės edema, anafilaksinė reakcija ir anafilaksinis šokas.

Nervų sistemos sutrikimai
Dažni: cefalgija.
Dažnis nežinomas: traukuliai, Guillain-Bare sindromas. Peties rezginio neuropatija, galūnės, į kurią buvo sušvirkšta vakcinos, praeinanti parestezija ir hipoestezija, vazovagalinė sinkopė.

Ausų ir labirintų sutrikimai
Dažni: svaigimas.

Širdies sutrikimai
Dažnis nežinomas: hipotenzija.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažni: pykinimas, vėmimas.
Dažnis nežinomas: pilvo skausmas, viduriavimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažnis nežinomas: į alergiją panašios reakcijos, pavyzdžiui, įvairaus tipo išbėrimas, niežulys, dilgėlinė, veido patinimas (leidžiantis įtarti padidėjusio jautrumo reakciją).

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
Nedažni: raumenų skausmas.
Reti: sąnarių skausmas.
Dažnis nežinomas: galūnės, į kurią sušvirkšta vakcinos, skausmas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Labai dažni: vietinės reakcijos (skausmas, paraudimas, sukietėjimas, patinimas ir mazgelis injekcijos vietoje).
Dažni: hipertermija.
Nedažni: negalavimas.
Dažnis nežinomas: didelė reakcija injekcijos vietoje (> 50 mm), įskaitant galūnės patinimą, kuris gali plisti iš injekcijos vietos į vieną iš greta esančių sąnarių. Tokios reakcijos pasireiškia praėjus 24-72 valandoms po vakcinacijos ir gali būti susijusios su simptomais, įskaitant paraudimą, šilumos pojūtį ar skausmą injekcijos vietoje. Jos praeina savaime po 3–5 dienų.
Aseptinis abscesas.
Blyškumas.
Astenija, įprastai atsirandanti ir praeinanti per kelias dienas.
Šaltkrėtis.
Į gripą panašūs simptomai, dažniausiai atsirandantys vakcinacijos dieną.

Galimas nepageidaujamas poveikis
Kaip ir paskiepijus adsorbuota stabligės vakcina, vietinių reakcijų dažniui ir sunkumui gali turėti reikšmės skiepijimo vietos ir būdo pasirinkimas ir ankščiau buvusių skiepijimų skaičius.
Sisteminės reakcijos dažniausiai stebimos hiperimunizuotiems asmenims, ypač tiems, kurie per dažnai revakcinuojami vakcina nuo difterijos ir stabligės. 

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Netaikytina.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – sistemiškai veikiantys priešinfekciniai vaistai, sudėtinės bakterinės ir virusinės vakcinos. ATC kodas - J07CA01. 

Vakcina pagaminta iš difterijos ir stabligės toksinų, detoksikuotų formaldehidu ir paskui išgrynintų, bei 1-ojo, 2-ojo ir 3-iojo tipo poliomielito virusų, kultivuotų Vero ląstelėse, išgrynintų ir inaktyvintų formaldehidu. Difterijos anatoksino koncentracija sumažina iki 1/6 pirminei vakcinacijai vartojamos dozės. Manoma, kad ši sumažinta dozė yra pakankama efektyvumui ir toleravimui užtikrinti.

Nustatyta, kad įgytas imunitetas turi trukti mažiausiai 10 metų. Manoma, jog asmuo yra apsaugotas nuo difterijos ir stabligės, kai antikūnų titras yra  0,1 TV/ml (ELISA), nuo poliomielito – kai šis titras (priešingas praskiedimui vykstant seroneutralizacijai) yra  5.

Klinikiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo jauni, vidutiniškai 23 metų amžiaus asmenys, kurie paskutinį kartą buvo skiepyti prieš 5-10 metų, nustatyta, kad, praėjus vienam mėnesiui po DULTAVAX dozės injekcijos, 99 % asmenų antikūnų titras buvo didesnis už slenkstinę apsauginę ribą. 

Klinikiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo vyresni, vidutiniškai 52 metų amžiaus asmenys, kurie paskutinįjį kartą buvo skiepyti prieš daugiau kaip 10 metų (amžiaus intervalas – 11-60 metų), nustatyta, kad, praėjus vienam mėnesiui po revakcinacijos, visiems asmenims susidarė apsauginis antikūnų titras nuo poliomielito, daugiau kaip 97 % asmenų – nuo stabligės ir daugiau kaip 80 % asmenų – nuo difterijos. Praėjus vienam mėnesiui po antrosios dozės, visiems asmenims nustatytas apsauginis slenkstinis antikūnų titras nuo stabligės ir poliomielito ir daugiau kaip 93 % – nuo difterijos.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Netaikytina.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Fenoksietanolis
Etanolis, bevandenis
Formaldehido 35% tirpalas
Acto rūgštis ar natrio hidroksidas (pH koreguoti)
Terpė 199 be fenolio raudonojo (kompleksinis mišinys, sudarytas iš aminorūgščių, įskaitant fenilalaniną, mineralinių druskų, vitaminų, polisorbato 80, vandenilio chlorido rūgšties ir (arba) natrio hidroksido (pH koreguoti) ir kitų medžiagų)
Injekcinis vanduo

Adsorbentas nurodytas 2 skyriuje.

6.2	Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl vakcinos maišyti su kitais vaistiniais preparatais negalima. 

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C). 
Negalima užšaldyti.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

0,5 ml suspensijos užpildytame I tipo stiklo švirkšte su stūmokliniu chlorbutilo kamščiu. Dėžutėje yra 1 švirkštas.
0,5 ml suspensijos užpildytame I tipo stiklo švirkšte su stūmokliniu chlorbutilo kamščiu ir antgaliu. Dėžutėje yra 1 švirkštas ir 1 ar 2 adatos.

Gali būti tiekiamos ne visos pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Prieš injekciją vakciną reikia pakratyti, kad susidarytų homogeniška, drumsta, balkšva suspensija.
Švirkštui be prijungtos adatos: atskirą adatą tvirtai uždėkite ant švirkšto galo ir pasukdami (90°) pritvirtinkite ją.


7.	REGISTRUOTOJAS

[bookmark: _Hlk171949698][bookmark: _Hlk171949558]Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
94250 Gentilly
Prancūzija


8. 	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO (-Ų) NUMERIS (-IAI) 

Užpildytas švirkštas (0,5 ml) su adata - LT/1/03/2292/001
Užpildytas švirkštas (0,5 ml) ir 1 atskira adata - LT/1/03/2292/002
Užpildytas švirkštas (0,5 ml) ir 2 atskiros adatos - LT/1/03/2292/003


9. 	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2003 m. spalio 14 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2011 m. sausio 17 d.


10. 	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. sausio 1 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
























II PRIEDAS 
REGISTRACIJOS SĄLYGOS 

A.	BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ 

Biologinės (-ių) veikliosios (-iųjų) medžiagos (-ų) gamintojo (-ų) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

[bookmark: _Hlk172889724]Sanofi Winthrop Industrie
1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy l’Etoile
Prancūzija

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Sanofi Winthrop Industrie
1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy l’Etoile
Prancūzija

[bookmark: _Hlk172889755]Sanofi Winthrop Industrie
Voie de l’Institut - Parc Industriel 
d’Incarville
B.P 101
27100 Val de Reuil
Prancūzija

Sanofi-Aventis Zrt.
Building DC5
Campona utca 1.
Budapest, 1225
Vengrija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B. [bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254] TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Receptinis vaistinis preparatas.

· [bookmark: _Toc129243131][bookmark: _Toc129243256]Oficialus serijų išleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas išleis valstybinė arba tam skirta laboratorija.



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS




























A. ŽENKLINIMAS 


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

DULTAVAX injekcinė suspensija užpildytame švirkšte 
vakcina nuo difterijos, stabligės ir poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota, su mažesniu antigeno kiekiu)

Td-IPV

2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje 0,5 ml vakcinos1 dozėje yra:

Difterijos anatoksino					ne mažiau kaip 2 TV
Stabligės anatoksino					ne mažiau kaip 20 TV
Inaktyvuoto 1-ojo tipo polioviruso (Mahoney padermė)2		29 D antigeno vienetai*
Inaktyvuoto 2-ojo tipo polioviruso (MEF-1 padermė)2		7 D antigeno vienetai*
Inaktyvuoto 3-iojo tipo polioviruso (Saukett padermė)2		26 D antigeno vienetai*

1 adsorbuota ant aliuminio hidroksido		0,35 mg Al3+
2 kultivuotas VERO ląstelių kultūroje
* šie antigeno kiekiai tiksliai atitinka anksčiau išreikštus 40-8-32 D antigeno vienetais atitinkamai 1, 2 ir 3 tipo virusams, kai matuojama kitu tinkamu imunocheminiu metodu


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: fenoksietanolis, bevandenis etanolis, formaldehido 35% tirpalas, acto rūgštis, natrio hidroksidas (pH koreguoti), terpė 199 be fenolio raudonojo (kompleksinis mišinys, sudarytas iš aminorūgščių, įskaitant fenilalaniną, mineralinių druskų, vitaminų, polisorbato 80, vandenilio chlorido rūgšties, natrio hidroksido ir kitų medžiagų), injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinė suspensija
1 dozė (0,5 ml)
1 užpildytas švirkštas su adata.
1 užpildytas švirkštas ir 1 atskira adata.
1 užpildytas švirkštas ir 2 atskiros adatos.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į raumenis arba giliai po oda.
Prieš vartojimą suplakti.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

[bookmark: _Hlk174354553][bookmark: OLE_LINK2]EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C). Negalima užšaldyti


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
94250 Gentilly
Prancūzija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

Užpildytas švirkštas (0,5 ml) su adata - LT/1/03/2292/001
Užpildytas švirkštas (0,5 ml) ir 1 atskira adata - LT/1/03/2292/002
Užpildytas švirkštas (0,5 ml) ir 2 atskiros adatos - LT/1/03/2292/003


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 

PC {numeris} 
SN {numeris} 
NN {numeris} 







MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

DULTAVAX injekcinė suspensija užpildytame švirkšte 
vakcina nuo difterijos, stabligės ir poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota su mažesniu antigeno kiekiu)

(Td-IPV)

Leisti į raumenis ar giliai po oda.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

[bookmark: _Hlk174354689]EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml


6.	KITA

<Sanofi logo> 




























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

DULTAVAX injekcinė suspensija užpildytame švirkšte 
vakcina nuo difterijos, stabligės ir poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota, su mažesniu antigeno kiekiu)

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų). 
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra DULTAVAX ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant DULTAVAX
3.	Kaip vartoti DULTAVAX
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti DULTAVAX
6.	Kita informacija


1.	Kas yra DULTAVAX ir kam jis vartojamas 

Ši sudėtinė vakcina skirta suaugusiesiems revakcinuoti (ankstesniam skiepijimui sustiprinti) po ankstesniųjų skiepijimų, kai reikia apsaugoti nuo difterijos, stabligės ir poliomielito. Išskirtiniais atvejais ši vakcina gali būti skiriama 6 metų ir 11-13 metų amžiaus vaikams bei paaugliams revakcinuoti po ankstesniųjų skiepijimų, kai yra kontraindikacijų skiepams kokliušo vakcina.
Vakcina veikia, priversdama organizmą patį gaminti antikūnus (organizme susidarančias baltymines medžiagas ), prieš šių ligų sukėlėjus. 

· Difterija - infekcinė liga, kuri dažniausiai pažeidžia ryklę. Ryklėje infekcija sukelia skausmą ir pabrinkimą, todėl gali pasireikšti dusulys. Bakterijos, kurios sukelia ligą, taip pat išskiria toksiną (nuodus), kuris gali pažeisti širdį, inkstus ar nervus. 

· Stabligė – liga, kurią sukelia stabligės bakterija patekusi į gilią žaizdą. Bakterija gamina toksiną (nuodus), kuris sukelia raumenų spazmus, dėl to gali sustoti kvėpavimas ar atsirasti dusulys.

· Poliomielitas – ligą sukelia virusai, kurie pažeidžia nervus. Dėl to gali išsivystyti paralyžius ar raumenų silpnumas, dažniausiai kojose. Raumenų, kurie kontroliuoja kvėpavimą ir rijimą, paralyžius gali būti mirtinas.


2.	Kas žinotina prieš vartojant DULTAVAX 

DULTAVAX vartoti draudžiama: 
· jeigu sergate ūmine liga, lydima ar nelydima karščiavimo, skiepijimą geriau atidėti;
· jeigu esate alergiškas (yra padidėjęs jautrumas) kuriam nors vakcinos komponentui (jie išvardyti 6 skyriuje „DULTAVAX sudėtis“), neomicinui, streptomicinui ir polimiksinui B (dėl šių medžiagų pėdsakų vakcinoje).
· jeigu po ankstesnio skiepijimo difterijos anatoksino, stabligės anatoksino ir inaktyvintų poliomielito virusų vakcina buvo alerginių reakcijų ar neurologinių sutrikimų.

Jei kuo nors abejojate, klauskite gydytojo ar slaugytojo.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti DULTAVAX:
· jeigu difterijos ar stabligės anatoksinų turinčia vakcina buvote skiepytas per pastaruosius 5 metus;
· jeigu jūsų imuninė sistema yra nusilpusi, jeigu vartojate kortikosteroidų, citotoksinių vaistų arba jums taikoma radioterapija arba kitoks imuninę sistemą slopinantis gydymas. Gydytojas gali palaukti, kol gydymas bus užbaigtas.
· jeigu pasiskiepijus vakcina, kurioje yra stabligės anatoksinas (vakcina nuo stabligės), pasireiškė Guillain-Barre sindromas (neįprastas jautrumas, paralyžius) ar peties nervinio rezginio neuropatija (paralyžius, išplitęs skausmas į ranką ir petį). Tokiu atveju Jūsų gydytojas nuspręs ar reikia skirti vakciną, kurioje yra stabligės anatoksinų.
· jeigu jums pasireiškia kraujo sutrikimų, pavyzdžiui, jūsų organizme yra sumažėjęs trombocitų kiekis (sergate trombocitopenija) ar pasireiškia krešėjimo problemų, nes preparato švirkščiant į raumenis gali atsirasti kraujavimo rizika.
[bookmark: _Hlk95478847]
Po bet kokios injekcijos adata arba net prieš ją galimas apalpimas. Dėl to turite pasakyti gydytojui arba slaugytojui, jeigu Jūs arba Jūsų vaikas buvote apalpę anksčiau atliktų injekcijų metu.

Kiti vaistai ir DULTAVAX 
Šią vakciną galima vartoti kartu su kitomis vakcinomis bet jas švirkšti į skirtingas vietas, pvz., į kitą kūno vietą – kitą ranką ar koją.
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis 
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju.
Šios vakcinos nerekomenduojama vartoti nėščiosioms.
Žindymas nėra kontraindikacija skiepyti šia vakcina.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Vakcinos poveikis gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus yra mažai tikėtinas. Tačiau šis poveikis netirtas.

DULTAVAX sudėtyje yra fenilalanino, natrio, kalio ir etanolio
· Kiekvienoje DULTAVAX 0,5 ml dozėje yra 10 mikrogramų fenilalanino, tai atitinka 0,17 mikrogramo/kg kūno svorio 60 kg sveriančiam asmeniui. Fenilaninas gali būti kenksmingas sergantiems fenilketonurija, reta genetine liga, kuria sergant fenilaninas kaupiasi organizme, nes organizmas negali jo tinkamai pašalinti.
· DULTAVAX dozėje yra mažiau kaip 1 mmol kalio (39 mg) ir natrio (23 mg), t. y. jie beveik neturi reikšmės.
· DULTAVAX sudėtyje yra 2 mg alkoholio (etanolio). Mažas alkoholio kiekis, esantis šio vaisto sudėtyje, nesukelia pastebimo poveikio.


3.	Kaip vartoti DULTAVAX 

DULTAVAX (Td-IPV) visada vartokite tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją. 

Dozavimas 
Vienkartinė dozė yra 0,5 ml. 

Vartojimo būdas 
Vakcinos švirkščiama į raumenis. Rekomenduojama injekcijos vieta – deltinio raumens sritis. 
Vakcinos taip pat galima leisti giliai po oda.

Pamiršus pavartoti DULTAVAX:
Jei pamiršote suvartoti vakcinos dozę, gydantis gydytojas nuspręs, kada ją reikia suleisti.


4.	Galimas šalutinis poveikis 

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Sunkios alerginės reakcijos
Po vakcinacijos, nors ir labai retai, gali pasireikšti sunkių alerginių reakcijų. Tarp jų paminėtinos:
· veido patinimas (veido edema), staigus veido ir kaklo patinimas (Kvinkės edema).
· Staigiai atsiradęs sunkus negalavimas, pasireiškiantis kraujospūdžio sumažėjimu, kuris sukelia galvos svaigimą ir sąmonės netekimą, širdies susitraukimų dažnio padidėjimą, susijusį su kvėpavimo sutrikimais (anafilaksinę reakciją ir šoką).
Šie požymiai ir simptomai dažniausiai pasireiškia iš karto po injekcijos, kai jūs dar esate klinikoje ar gydytojo kabinete.
Jei bet kuris iš minėtų simptomų pasireikštų išvykus iš įstaigos, kurioje buvote paskiepyti, privalote NEDELSDAMI kreiptis į gydytoją.

Kiti šalutiniai poveikiai
Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
Vietinės reakcijos injekcijos vietoje: skausmas, paraudimas, sukietėjimas (sukietėjusi oda) ir patinimas. Šios reakcijos paprastai pasireiškia per 48 val. po vakcinacijos ir trunka 1-2 dienas.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): svaigulys, galvos skausmas, pykinimas, vėmimas, karščiavimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų): limfmazgių patinimas (limfadenopatija), raumenų skausmas, negalavimas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų): sąnarių skausmas.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): traukuliai, Guillan-Barre sindromas (neįprastas jautrumas, paralyžius), peties nervinio rezginio liga, taip vadinamoji neuropatija (paralyžius, išplitęs skausmas į ranką ir petį), laikina parestezija (adatėlių badymo pojūtis) ar laikina hipostezija (jautrumo nebuvimas) galūnėje, į kurią buvo leidžiama vakcina. Vazovagalinė sinkopė (sąmonės netekimas). Kraujospūdžio sumažėjimas. Pilvo skausmas, viduriavimas. Alerginio pobūdžio simptomai, pvz., įvairaus pobūdžio bėrimas, pruritas (niežulys), dilgėlinė (bėrimas, lydimas niežulio), galūnės, į kurią sušvirkšta vakcinos, skausmas, aseptinis (bemikrobis) abscesas, nuovargis, į gripą panašūs simptomai, pablyškimas, šaltkrėtis.
Didelio masto reakcijos injekcijos vietoje (> 50 mm), įskaitant galūnės patinimą. Reakcija gali būti lydima paraudimo, karščio pojūčio injekcijos vietoje. Šios reakcijos prasideda per 24-72 val. po skiepijimo ir išnyksta savaime per 3-5 dienas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti DULTAVAX 

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C). Negalima užšaldyti.

Ant dėžutės ir užpildyto švirkšto po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Pastebėjus, kad pakitusi suspensijos spalva ar yra svetimkūnių, šio vaisto vartoti negalima.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija 

DULTAVAX sudėtis
· Veikliosios medžiagos vienoje 0,5 ml vakcinos1 dozėje yra:
Difterijos anatoksino				ne mažiau kaip 2 TV
Stabligės anatoksino				ne mažiau kaip 20 TV
Inaktyvuoto 1-ojo tipo polioviruso (Mahoney padermė)2	29 D antigeno vienetai*
Inaktyvuoto 2-ojo tipo polioviruso (MEF-1 padermė)2	7 D antigeno vienetai*
Inaktyvuoto 3-iojo tipo polioviruso (Saukett padermė)2	26 D antigeno vienetai*

1 adsorbuota ant aliuminio hidroksido		0,35 mg Al3+
2 kultivuotas VERO ląstelių kultūroje
* šie antigeno kiekiai tiksliai atitinka anksčiau išreikštus 40-8-32 D antigeno vienetais atitinkamai 1, 2 ir 3 tipo virusams, kai matuojama kitu tinkamu imunocheminiu metodu

-	Pagalbinės medžiagos yra: fenoksietanolis, bevandenis etanolis, formaldehido 35% tirpalas, acto rūgštis (pH koreguoti), natrio hidroksidas (pH koreguoti), terpė 199 be fenolio raudonojo (kompleksinis mišinys, sudarytas iš aminorūgščių, įskaitant fenilalaniną, mineralinių druskų, vitaminų, polisorbato 80, vandenilio chlorido rūgšties (pH koreguoti), natrio hidroksido (pH koreguoti) ir kitų medžiagų) ir injekcinis vanduo.

DULTAVAX išvaizda ir kiekis pakuotėje
DULTAVAX yra injekcinė suspensija užpildytame švirkšte (0,5 ml), su prijungta adata ar be jos (1 ar 2 adatos atskirai), dėžutėje po vieną.
DULTAVAX yra balkšva drumsta suspensija.

Gali būti tiekiamos ne visos pakuotės.

Registruotojas 
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
94250 Gentilly
Prancūzija

Gamintojas
[bookmark: _Hlk174346830][bookmark: _Hlk86137084][bookmark: _Hlk174377307]Sanofi Winthrop Industrie
1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy l’Etoile
Prancūzija

arba 

[bookmark: _Hlk174346854]Sanofi Winthrop Industrie
Voie de l’Institut - Parc Industriel 
d’Incarville
B.P 101
27100 Val de Reuil
Prancūzija

arba

Sanofi-Aventis Zrt.
Building DC5
Campona utca 1.
Budapest, 1225
Vengrija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

UAB „Swixx Biopharma“
Bokšto g. 1-3
LT-01126 Vilnius
Lietuva
Tel.: +370 5 236 9140


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-01-01. 

Kiti informacijos šaltiniai

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

Vartojimo būdas
Švirkštui be prijungtos adatos: atskirą adatą tvirtai uždėkite ant švirkšto galo ir pasukdami (90°) pritvirtinkite ją.
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