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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

TETAVAX, injek¢na suspenzia

Adsorbovana vakcina proti tetanu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka v 0,5 ml obsahuje:

tetanicky anatoXin .........ccoveeereriennnenese e 401U

adsorbovany na hydroxid hlinity ..........ccoceveeeieieiennennes 0,6 mg Al

Pomocné latky so znamym u¢inkom:

SOAIK. ¢ttt menej ako 23 mg
DIasliK..c.eeeeieeeee e menej ako 39 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injek¢na suspenzia.

Biela az bledoseda suspenzia.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Prevencia tetanu, najma:

- v postexpozicnej profylaxii poraneni, ktoré mézu byt kontaminované tetanovymi spoérami
u 0sob, ktoré neboli zakladne o¢kované alebo u ktorych o¢kovanie nebolo dokoncené alebo nie
je zname, ¢i boli o¢kovani.

- v profylaxii neonatalneho tetanu u neockovanych zien v reproduktivnom veku alebo pocas
tehotenstva v krajinach s ¢astym vyskytom neonatalneho tetanu

- zakladné ockovanie

- preockovania (booster)

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

o Zakladné oc¢kovanie — 3 davky vakciny po 0,5 ml. Prva davka sa podava v deni 0, druha davka o
6 tyzdnov po prvej davke a tretia za 6 mesiacov po podani druhej davky.

o Preockovanie — 1 davka vakciny (0,5 ml) kazdych 10 rokov.

o Postexpozicna profylaxia tetanu.

V pripade mensich ran lekar musi zhodnotit’ riziko infekcie Clostridium tetani v mieste
poranenia.

Okrem dezinfekcie, vy¢istenia rany a podania vakciny treba v pripade potreby aplikovat’
pasivnu imunizaciu podanim l'udského imunoglobulinu proti tetanu, a to na odlisné miesto tela
(pozri tabulku).
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Odporucania post-expozi¢nej profylaxie tetanu st zhrnuté v tabulke:

Druh poranenia

Pacient neimunizovany alebo
¢iastocne imunizovamy

Pacient kompletne imunizovany.
Cas od posledného preockovania:

5 az 10 rokov

> 10 rokov

Cisté — mensie zacat’ alebo ukoncit’ ziadne tetanicky anatoxin
oCkovanie: ockovanie |1 davka; 0,5 ml
tetanicky anatoxin, 1 davka
0,5 ml

Cisté - vi¢sie alebo | do jedného ramena: do jedného ramena:

rizikové k tetanu Pudsky imunoglobulin proti Pudsky
tetanu 250 IU * imunoglobulin proti

tetanu 250 1U*
tetanicky
do druhého ramena: anatoxin: do druhého ramena:
tetanicky anatoxin®*: 1 davka; tetanicky anatoxin:
1 davka; 0,5 ml 0,5 ml 1 davka; 0,5 ml*

Rizikové k tetanu, | do jedného ramena: do jedného ramena:

oneskorena  alebo | l'udsky imunoglobulin proti Pudsky imunoglobu-

nekompletnd revizia | tetanu 500 1U * lin proti tetanu

rany tetanicky 500 IU*

anatoxin:
do druhého ramena: 1 davka; do druhého ramena:
tetanicky anatoxin®*: 0,5ml tetanicky anatoxin:
1 davka; 0,5 ml antibioticka | 1davka; 0,5 ml*
antibioticka terapia terapia antibioticka terapia

* pouzit’ rozne striekacky a ihly, iné miesta vpichu.
** dokoncit’ ockovanie podl'a ockovacej schémy

Pacientov, ktori prekonali tetanus treba zaockovat’ podl'a zdkladnej ockovacej schémy, pretoze
klinické ochorenie neindukuje tvorbu spolahlivej hladiny protilatok.

Zenam v reproduktivnom veku alebo tehotnym Zenam, ktoré predtym neboli imunizované treba podat’
dve davky vakciny s minimalnym odstupom 4 tyzdnov, priCom sa prva davka aplikuje 90 alebo viac

Profylaxia neonatalneho tetanu.

dni pred pérodom.

Spdsob podavania

Vzhl'adom na adsorpénu povahu vakciny, odporuca sa ju aplikovat’ intramuskularne, aby sa

minimalizovali lokalne reakcie. Odporucanymi miestami vpichu s anterolateralna oblast’ stehna alebo

rameno.
Mobze sa aplikovat aj hlboko subkutanne.
Nesmie sa aplikovat’ intradermalne.

4.3

Kontraindikacie

Letalne riziko spojené s ochorenim na tetanus vylucuje vSetky potencialne kontraindikacie
postexpozi¢nej profylaxie.

V ostatnych pripadoch:
precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

zvycajné kontraindikacie kazdého ockovania: ockovanie by sa malo odlozit’ v pripade hortcky,

akutneho ochorenia alebo progresie chronického ochorenia
hypersenzitivna reakcia alebo neurologické ochorenie po predchadzajiicom ockovani
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4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak sa po predchadzajucom podani vakciny obsahujice;j tetanicky toxoid vyskytol Guillainov-Barrého
syndrom alebo brachidlna neuritida, pri podani akejkol'vek vakciny obsahujucej tetanicky toxoid je
potrebné starostlivo zvazit’ potencidlny prinos a mozné rizikd. Ockovanie je oby¢ajne opodstatnené,
ked’ nie je dokoncend zakladna ockovacia schéma (t.j. podané menej ako tri davky).

Vakcina sa nesmie podavat intravaskularne. Presvedcite sa, ze ihla nevnikla do krvnej cievy.

Tak ako pri vSetkych injekéne podavanych vakcin, ma byt vzdy k dispozicii vhodna medikamentdzna
lie¢ba a lekarsky dohlad pre pripad mozného vyskytu anafylaktickej reakcie po podani vakciny.
Imunosupresivna terapia alebo imunodeficiencia mézu indukovat’ zniZenie imunitnej odpovede na
podanie vakciny. Preto sa odporti¢a ockovat’ po ukonceni terapie alebo sa ubezpecit’, ze osoba je
dostatoéne chranend. Napriek tomu oc¢kovanie 0s6b s chronickou imunodepresiou, ako napr. infekcia
HIV, sa odportca, ak zakladné ochorenie umoziuje ziskanie imunitnej odpovede, i ked’ len
obmedzenej.

Aby sa zabranilo hypersenzitivhym reakcidm, vakcina sa nema podavat’ dospelym osobam, ktoré boli
pocas poslednych piatich rokov zaoCkované podla zdkladnej ockovacej schémy alebo preockované.
Pri podavani zakladnych imuniza¢nych davok vel'mi pred¢asne narodenym detom (narodené do a
vratane 28. tyzdna gravidity) a obzvlast’ detom, ktoré maju v anamnéze nezrelost’ dychacej stistavy, sa
ma zvazit potencialne riziko apnoe a potreba monitorovania dychacich funkcii v priebehu 48-72 h.
Vzhl'adom k tomu, Ze prinos ockovania je v tejto skupine deti vysoky, o¢kovanie sa nema odopriet
alebo odlozit’.

Synkopa sa moze vyskytnut' po akomkol'vek ockovani alebo dokonca pred nim, ako psychogénna
odpoved’ na podanie injekcie injekénou ihlou. Na zvladnutie synkopy maju byt k dispozicii vhodné

postupy na prevenciu padu a zranenia.

TETAVAX (TT) obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 mg) a menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v
davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo draslika a zanedbatelné mnozstvo sodika.

Sledovatel'nost
Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nezistili sa ziadne kontraindikacie podania tejto vakciny sucasne s inymi beznymi vakcinami pocas
jedného ockovania, ak boli podané na rozne miesta tela.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Po zhodnoteni dostupnych experimentalnych a klinickych tidajov, vakcina moze byt podavana
v kazdom $tadiu tehotenstva.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Po uvedeni vakciny TETAVAX na trh boli spontanne hlasené nasledujuce neziaduce G¢inky.
Tieto ucinky sa vyskytovali vel'mi zriedkavo (< 0,01 %), av8ak nie je mozné presne ur¢it’ ich

frekvenciu vyskytu.

Poruchy Kkrvi a lymfatického systému
Lymfadenopatia
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Poruchy imunitného systému
Hypersenzitivne reakcie typu |

Poruchy nervového systému
Bolesti hlavy, zavrat

Poruchy ciev
Hypotenzia ( v ramci hypersenzitivnej reakcie typu I)

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
Alergické priznaky ako su urtikaria, generalizovany prirutus alebo erytém

Poruchy kostrovej a svalovej siistavy a spojivového tkaniva
Bolesti svalov, klbov

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Reakcie v mieste vpichu, ako bolest’, vyrazka, induracia alebo edém, ktoré sa mozu vyskytnat’ do 48
hodin po o¢kovani a pretrvavat’ jeden alebo dva dni. Niekedy moze tieto reakcie sprevadzat’ tvorba
podkozného uzlika. Zriedkavo boli hlasené pripady vzniku aseptickych abscesov.

Vyskyt a zavaznost’ lokalnych reakcii moézu byt ovplyvnené miestom vpichu, spdsobom podania, ako
aj po¢tom podanych davok v minulosti.

Prechodna horucka.

Nevolnost’.

Vsetky uvedené reakcie su CastejSie pozorované u hyperimunizovanych osob, najma v pripadoch prili§
Castych preockovani.

Potencialne neziaduce reakcie (¢.j. neZiaduce reakcie ktoré neboli priamo hlasené u vakciny
TETAVAX, ale u inych vakcin obsahujucich jednu alebo niekolko zloZiek vakciny TETAVAX):

Brachialna neuritida a Guillanov-Barrého syndrom po podani vakcin obsahujtcich tetanicky toxoid.
Apnoe u vel'mi pred¢asne narodenych deti (do a vratane 28. tyzdna gravidity) (pozri Cast’ 4.4.).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Nie je uvedené.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: imunopreparaty, vakcina proti tetanu.
ATC kod: J0O7AMO1

Vakcina sa pripravuje z tetanického anatoxinu, ktory je detoxikovany formaldehydom a purifikovany.
Imunita sa dostavuje kratko po podani druhej davky vakciny; posilfiuje sa podanim tretej davky a
pretrvava po dobu 5 az 10 rokov po podani Stvrtej davky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nie su pre vakciny pozadované.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Nie st pre vakciny pozadované.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina octova a/alebo hydroxid sodny na upravu pH

Tlmivy roztok:

chlorid sodny

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
dihydrogenfosfore¢nan draselny

kyselina chlorovodikova a/alebo hydroxid sodny na upravu pH
voda na injekcie.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa stdie kompatibility, preto sa tento lick nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

- 0,5 ml suspenzie naplnenej v injekénej striekacke (sklo) s piestovou zatkou (bromobutyl alebo
chlorobutyl). Balenie: 1 alebo 20 ks

- 0,5 ml suspenzie v ampulke (sklo). Balenie: 20 ks

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pred podanim obsah injek¢nej striekacky alebo ampulky treba pretrepat, aby sa vytvorila

homogénna suspenzia.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Franctzsko

8. REGISTRACNE CISLO

59/0291/95-S
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Datum posledného predlzenia: 29. januara 2007
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