SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

TETAVAX

InjekCni suspenze

Vakcina proti tetanu (adsorbovana)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:

1 davka (0,5 ml) obsahuje

Tetani anatoxXinuUm ...........oveeeeee e, min. 40 U.1.
* Adsorbovany na hydroxid hlinity .

Uplny seznam pomocnych latek viz. bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
InjekCni suspenze
Popis pfipravku : bila, zakalena suspenze

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Vakcina je ur€ena k aktivni imunizaci proti tetanu (zakladni o¢kovani a pfeockovani) nebo
pourazové profylaxi déti a dospélych s neprokazanou nebo neukonéenou imunizaci proti
tetanu.

4.2 Davkovani a zplUsob podani

Zakladni oCkovani

Zakladni oCkovani proti tetanu u dospélych se provadi tfemi davkami u osob, které nebyly
oCkovany proti tetanu nebo byly o¢kovany pred vice nez 10 lety. Doporuceny interval
mezi prvni a druhou davkou je 6 tydni a mezi druhou a tfeti davkou 6 mésicu.
PfeoCkovani se provadi vzdy po kazdych 10 -15 letech.

Zakladni o¢kovani u déti mladsich jednoho roku u kterych ze zdravotnich divodu nelze

provést ockovani kombinovanymi vakcinami proti diftérii, tetanu a pertusi, nebo diftérii a
tetanu se doporucuje provést tfemi davkami, podanymi v intervalech 1 az 2 mésicu mezi
sebou tak, aby treti davka byla podana do konce prvniho roku Zivota a Ctvrta davka

v osmnactém az dvacatém meésici Zivota.

PreocCkovani:

PfeocCkovani se provadi 1 davkou v dobé od dovrseni patého do dovrSeni Sestého roku
véku ditéte a v dobé od dovrseni ¢trnactého do dovrseni patnactého roku véku ditéte a
dale vzdy po kazdych 10 — 15 letech.

Postexpozi¢ni prevence

Pfi immunoprofylaxi tetanu pfi Urazech, poranénich nebo nehojicich se ranach, u nichz je
nebezpeli onemocnéni tetanem, a dale pfed nékterymi [éCebnymi vykony, zejména
operacemi na konecniku a tlustém stfevé (podle stavu prooCkovanosti pacienta) se
podava pouze vakcina proti tetanu nebo vakcina proti tetanu v kombinaci s protitetanickym
lidskym imunoglobulinem.

e U Fadné ockovanych pacientu:
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- U pacientu starSich 15 let, ktefi byli o€kovani pfed vice nez 5 lety se poda jedna davka
(0,5 ml) vakciny proti tetanu.

¢ U neuplné ockovanych pacientu:

- U pacientd o¢kovanych 1 davkou v dobé 3 - 6 tydnU pfed poranénim nebo 2 davkami
v dobé 3 tydnu - 10 mésicu pfed poranénim se poda jedna davka (0,5 ml) vakciny proti
tetanu.

- U neuplné ockovanych pacientu s intervaly jinymi, nez uvedenymi vySe se poda jedna
davka vakciny proti tetanu (0,5 ml) a jedna davka (250 m.j.) hyperimunniho lidského
antitetanického imunoglobulinu a dale se pokracuje v oCkovani podanim druhé a treti
davky ve vySe uvedenych intervalech zakladniho oCkovani.

¢ U neockovanych pacientl se poda jedna davka vakciny proti tetanu (0,5 ml) a jedna
davka (250 m.j.) hyperimunniho lidského antitetanického imunoglobulinu a dale se
pokraCuje v o¢kovani podanim druhé a treti davky ve vySe uvedenych intervalech
zakladniho ockovani.

e U pacientu starsich 60 let

- s dokladem o oCkovani v poslednich 10 letech se poda jedna davka vakciny (0,5 ml)

- bez dokladu o fadném ockovani se poda jedna davka vakciny (0,5 ml) a jedna davka
(250 m.j.) hyperimunniho lidského antitetanického immunoglobulinu a dale se pokracuje v
oCkovani podanim druhé a tfeti davky ve vySe uvedenych intervalech zakladniho
oCkovani.

Zpusob podani

Vzhledem k tomu, Ze jde o adsorbovanou vakcinu, je doporu¢eno podat vakcinu
intramuskularné k minimalizaci vyskytu nezadoucich uc€inkd. Nejvhodné&jSim mistem
aplikace je anterolateralni strana stehna u malych déti a oblast deltového svalu u starSich
déti, dospivajicich a dospélych.

K aplikaci muze byt téz pouzit hluboky subkutanni zplsob podani. Vakcina nesmi byt
aplikovana intradermalné!

4.3. Kontraindikace

S ohledem na riziko umrti v souvislosti s tetanem, nejsou Zadné kontraindikace pourazovél
profylaxe.

V ostatnich pfipadech plati obvyklé kontraindikace bézné pro jakoukoliv vakcinaci:

- Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku tohoto pfipravku

- Vakcina nesmi byt aplikovana, pokud ma pacient v anamnéze alergickou reakci nebo
neurologické obtize po aplikaci pfedchozi davky vakciny proti tetanu

- Vakcinaci se doporucuje odlozit v pfipadé akutniho hore¢natého onemocnéni nebo
rozvijejiciho se chronického onemocnéni.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Vakcina se nesmi aplikovat intravaskularné nebo intradermalné. Je tfeba se uijistit, Ze
injekéni jehla nepronikla do krevniho fecisté.

U osob s trombocytopenii a poruchami krevni srazlivosti Ize vakcinu aplikovat subkutanné.
Vakcinaci se doporucuje odlozit v pfipadé akutniho horeCnatého onemocnéni nebo
rozvijejiciho se chronického onemocnéni, pokud to neni nezbytné nutné (napf. riziko umrti
na tetanus po zranéni).
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Stejné jako u jinych injekéné podavanych vakcin, musi byt pro vzacny pfipad anafylaktické
reakce po podani vakciny k dispozici k okamzitému pouziti odpovidajici IéCba a zajistén
|ékaFsky dohled.

Po oCkovani musi pacient zUstat alespori 30 minut pod dohledem Iékafe pro moznost
vzniku alergické reakce.

Pfi souasné |écbé imunosupresivy nebo pfi deficitu imunity muze dojit ke snizeni
protilatkové odpovédi. V takovych pfipadech se doporucuje, odloZit oCkovani do obdobi po
ukonceni IéCby, nebo se ujistit, zda je pacient dostatecné chranén. AvSak vakcinace osob
s chronickou imunosupresi, jako je napf. HIV infekce, je doporu€ovana, pokud pfi stavu
jejich onemocnéni je predpoklad, Ze dojde k protilatkové odpovédi, i kdyZz omezené.

Osoby, které dokonCily zakladni oCkovani nebo byly pfeoCkovany v poslednich 5 letech by
némély byt oCkovany protozZe u nich existuje vysSsi riziko hypersenzitivity.

4.5. Interakce s jinymi lé€ivymi pripravky nebo jiné formy interakce

TETAVAX muze byt aplikovan sou€asné s jinymi vakcinami. Vakcinace ma byt provedena
do odliSnych koncetin. Pfi sou€asném podani této vakciny s jinymi vakcinami do rdznych
mist vpichu nebyly hlaSeny zadné interakce.

Imunitni odpovéd muize byt sniZzena u pacientl s probihajici imunosupresivni terapii.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

S ohledem na dostupné vysledky preklinickych a klinickych studii, Ize vakcinu aplikovat
v kterémkoli stadiu téhotenstvi, v prvnim trimestru se vSak doporucuje oCkovat pouze v
indikovanych pfipadech (napf. pfi poranéni).

Kojeni neni kontraindikaci. Protilatky proti tetanu jsou vylu€ovany do matefského miéka a
mohou tak byt pfeneseny na novorozence.

4.7.Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Tetavax nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci uc€inky

Lokalni reakce v misté vpichu:

Do 48 hodin po aplikaci se mlze objevit bolest, zaCervenani, zatvrdnuti, které pretrvavaji
1-2 dny. Tyto reakce mohou souviset s tvorbou subkutanniho nodulu. Vzacné byly
hlaSeny aseptické abscesy v misté aplikace.

Incidence a zavaznost lokalnich reakci muze byt ovlivnéna mistem aplikace, metodou
aplikace a po¢tem pfedchozich davek vakciny.

Celkové reakce:

Teplota, mlUze byt spojena s lokalni reakci a lymfadenopatii, reakce precitlivélosti jako je
generalizovany pruritus, kopfivka nebo edém, zavraté, nizky krevni tlak, mize se objevit
bolest svalu, kloubu a hlavy.

VSechny tyto reakce jsou €astéji pozorovany u hyperimunnich osob, zvlasté v pfipadech
Castych posilovacich davek. Neurologické obtiZze doprovazejici vakcinaci jsou extrémné
vzacné a pficinny vztah nebyl prokazan.

4.9.Predavkovani
Nebyl hlasen zadny pfipad predavkovani.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vakcina proti tetanu

ATC koéd: JO7TAMO1

Vakcina se pfipravuje z tetanového toxinu, ktery se inaktivuje formaldehydem a nasledné
purifikuje.

Imunita se objevuje kratce po druhé injekci, je posilena tfeti injekci a po aplikaci Ctvrté
injekce trva 10 -15 let. Za dostateCnou hladinu protilatek nutnych k ochrané pro diftérii a
tetanus se povazuje 0,01 I.U. na 1 ml.

5.2 Farmakokinetické vilastnosti
Neuplatriuje se.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti pripravku

Udaje ze studii na zvifatech ziskané pfi pouziti kombinovanych vakcin se stejnym
antigenem, které zahrnuji jednorazové i opakované aplikace a studie lokalni snasenlivosti
neodhalily zadné zvlastni riziko ani organovou toxicitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Roztok chloridu sodného 9 g/I.

6.2. Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento |I€Civy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi |éCivymi pFipravky.

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4.Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladni¢ce (2°C az 8°C). Chranite pfed mrazem.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Predplinéna injekéni stfikacka (sklo typu 1) s pfipevnénou jehlou s pistovou zatkou
(chlorobromobutyl).

Velikost baleni: 1 x 0,5 ml

6.6. Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pfed aplikaci vakcinu fadné protfepejte k dosazeni homogenni suspenze.
VSechen nepouzity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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