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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

IMOVAX D.T. ADULT, injekéna suspenzia naplnena v injek¢nej strickacke
Adsorbovana vakcina proti zaSkrtu a tetanu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka vakciny v 0,5 ml obsahuje:

diftericky anatoXin ........ccveevieriierieerieerieeie e s min. 2 [U
tetanicky anatoXin .....oceeecievieiiieieeee e min. 20 U
adsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity .......................... 0,6 mg Al
Pomocné latky so znamym t¢inkom:

SOAIK. ottt e menej ako 23 mg
DIASHK....veeiiiiticiietiete ettt ettt s r e b anenben menej ako 39 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Vakcina je indikovana dospelym star§im ako 18 rokov v nasledovnych pripadoch:
- bezné preockovanie proti zaskrtu a tetanu. Obsah difterického toxoidu je zniZzeny na jednu
desatinu normalnej davky, aby sa minimalizovalo riziko zavaznych reakcii precitlivenosti.
- zékladné ockovanie.
- postexpozi¢na profylaxia tetanu po zraneniach kontaminovanych zeminou, ak ma byt
vykonané i ockovanie proti zaskrtu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
e Preockovanie sa odporuca vykonat’ jednou davkou vakciny po 0,5 ml kazdych 10 rokov.
e Zakladné ockovanie sa vykonava 3 za sebou iducimi 0,5 davkami s odstupom 1 mesiac.
e Odporucanie pre postexpozi¢nu profylaxiu tetanu je v nasledujuce;j tabul’ke.

PACIENT
NEIMUNIZOVANY PACIENT KOMPLETNE IMUNIZOVANY
DRUH > . « .
PORANENIA 5 ALEB(P Cas od posledného preockovania
CIASTOCNE
IMUNIZOVANY 5 a7 10 rokov >10 rokov

Mensie — Cisté Zacat’ alebo ukoncit’ Ziadna Tetanicky anatoxin: 1 davka,

ockovanie: tetanicky anatoxin, 0,5ml

1 davka, 0,5 mi
VidSie — Cisté alebo | Do jedného ramena: Do jedného ramena:
nachylné na tetanus | ludsky imunoglobulin proti ludsky imunoglobulin proti
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tetanu, 250 L.U.* tetanu, 250 1.U.*
Do druhého ramena: Do druhého ramena:
tetanicky anatoxin**: 1 davka, | Tetanicky anatoxin: 1 tetanicky anatoxin **: 1
0,5 ml davka, 0,5 ml davka, 0,5 ml*
Nachylné na Do jedného ramena: Do jedného ramena:
tetanus l'udsky imunoglobulin proti l'udsky imunoglobulin proti
. tetanu, 500 L.U.* tetanu, 500 .U.*
Oneskorené alebo
neiplné vycistenie | Do druhého ramena: Do druhého ramena:
rany tetanicky anatoxin **: 1 davka, | Tetanicky anatoxin: 1 tetanicky anatoxin **: 1
0,5 mi davka, 0,5 ml davka, 0,5 ml*
Antibioticka terapia Antibioticka terapia Antibioticka terapia
* Pouzit’ rozne striekacky, ihly a miesta vpichu.
** Dokoncit’ o¢kovanie podl'a o¢kovacej schémy.

Sposob podavania

Vzhl'adom na adsorpénti povahu vakciny, odporuca sa ju podavat’ intramuskularne (i.m.), aby sa
minimalizovali lokalne reakcie. Vakcinu sa odporica podat’ do anterolateralnej oblasti stehna alebo
ramena.

Vakcina sa moze podat’ aj hlboko subkutanne (S.C.).

Nesmie sa podavat’ intradermalne.

(Pozri pokyny na pouzitie, likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom — Cast’ 6.6.)

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1. alebo na
formaldehyd (ktory moze byt pritomny v stopovych mnozstvach kvéli jeho pouzitiu pocas vyroby).

Ockovanie sa ma odlozit’ v pripade horucky, akatneho ochorenia, najmé infekéného ochorenia alebo
progresie chronického ochorenia, iba ak nie je absolutne indikované (napr. riziko umrtia v suvislosti
s rizikom ochorenia na tetanus).

Hypersenzitivna reakcia alebo neurologické ochorenie po predchadzajucom podani vakciny.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tak ako pri vSetkych injekéne podavanych vakcinach ma byt’ vzdy k dispozicii vhodna
medikamentdzna liecba a lekarsky dohl'ad pre pripad vyskytu anafylaktickej reakcie po podani
vakciny.

Imunosupresivna liecba alebo imunodeficiencia mézu indukovat’ zniZzenie imunitnej odpovede na
podanie vakciny. Preto sa odporti¢a ockovat’ po ukonceni liecby alebo sa ubezpecit’, ze osoba je
dostato¢ne chranena. Napriek tomu ockovanie osob s chronickou imunodepresiou, ako napr. infekcia
HIV, sa odportca, ak zakladné ochorenie umoznuje ziskanie imunitnej odpovede, i ked’ len
obmedzene;j.

Aby sa zabranilo hypersenzitivnym reakciam, vakcina sa nema podavat’ osobam, ktoré boli pocas
poslednych 5 rokov zaoCkované podl'a zakladnej ockovacej schémy alebo preockované.

Ak sa po predchadzajucom podani vakciny obsahujuce;j tetanicky toxoid vyskytol Guillainov-Barrého
syndrom alebo brachidlna neuritida, pri podani akejkol'vek vakciny obsahujucej tetanicky toxoid je
potrebné starostlivo zvazit’ potencialny prinos a mozné rizika. Ockovanie je obycajne opodstatnené,
ked’ nie je dokoncena zakladna oCkovacia schéma (t.j. podané menej ako tri davky).

Nepodavajte intravaskularne. Presvedcite sa, ze ihla neprenikla do krvnej cievy.

Synkopa sa mdze vyskytnat’ po akomkol'vek o¢kovani 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.
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Imovax D.T. Adult (Td) obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 mg) a menej ako 1 mmol sodika (23
mg) v davke, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo draslika a zanedbateIné mnozstvo sodika.

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

45 Liekové a iné interakcie

Nie st zname ziadne interakcie s inymi liekmi.
Neexistuje kontraindikacia podania tejto vakciny sti€asne s inymi beznymi vakcinami pocas jedného
ockovania.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Vakcina proti zaskrtu

Nie su dostupné ziadne spol'ahlivé idaje o teratogénnom ucinku na zvierata.

Doteraz neboli hlasené Ziadne deformity alebo fetotoxické u¢inky. Udaje o oékovani tehotnych Zien
vakcinou proti zaskrtu st vSak nedostatocné a na ich zaklade nie je mozné vyluéit’ riziko ockovania.
Ked’ze tato vakcina méze indukovat’ zvySenu teplotu, tehotnym zenam, ktoré uz boli predtym
zaockované, by sa mala podat’ vakcina so znizenou davkou.

Vakcina proti tetanu

Na zaklade dostupnych experimentalnych a klinickych udajov méze byt tato vakcina v pripade
potreby podana v kazdom $tadiu tehotenstva.

Nasledne a ako prevencia sa pocas tehotenstva tato kombinacia neodportca, pokial’ dané osoba nezije
alebo necestuje do endemickej oblasti. Ak je potrebné podat’ jednu z vakcin, uprednostiiuje sa
monovalentna vakcina.

Neexistuje ziadna kontraindikacia oCkovania pocas dojcenia.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje nebol sledovany.

4.8 Neziaduce ucinky

Pocas komer¢ného pouzivania vakciny IMOVAX D.T. ADULT boli spontanne hlasené nasledujice

neziaduce udalosti, avSak nie je mozné presne urcit’ ich frekvenciu vyskytu.

Poruchy krvi a lymfatického systému
Lymfadenopatia

Poruchy imunitného systému
Okamyzité hypersenzitivne reakcie ako st opuch tvare, angioedém, Quinckeho edém a anafylaktické
reakcie

Poruchy nervového systému
Bolest hlavy, nevolnost’

Poruchy ciev
Hypotenzia

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
Generalizovany pruritus a urtikaria
Erytém alebo edém

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Bolesti svalov, bolesti klbov

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
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Reakcie v mieste vpichu ako bolestivost’, vyrazka, induracia alebo edém sa modzu vyskytnut’ do 48
hodin a pretrvavat’ jeden alebo dva dni. Niekedy mdze tieto reakcie sprevadzat’ tvorba podkozného
uzlika. Vynimocne boli hlasené pripady vzniku aseptickych abscesov.

Prechodna horucka.

Nevolnost.

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

Potencialne neZiaduce udalosti

(t.j. neziaduce udalosti, ktoré neboli priamo hldsené u vakciny IMOVAX D.T. ADULT, ale v
pripade inych vakcin obsahujucich jednu alebo niekol’ko zloziek vakciny IMOVAX D.T. ADULT):
brachialna neuritida a Guillainov-Barrého syndrém po podani vakciny obsahujtcej tetanicky toxoid.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje 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.

4.9 Predavkovanie

Nie je dokumentované.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: o¢kovacie latky, tetanovy toxoid, kombinacie s diftériovym toxoidom,
ATC kod: JOTAMS51.

Po preockovani sa imunita proti tetanu a diftérie posilni v priebehu niekol’kych dni a vSeobecne
pretrvava 5 az 10 rokov.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

NeaplikovateI'né.

5.3  Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych stadii akitnej toxicity, toxicity po opakovanom
podavani a lokalnej znasanlivosti neodhalili ziadne osobité riziko pre 'udi.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina octova a/alebo hydroxid sodny na upravu pH

TImivy roztok:

chlorid sodny

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

dihydrogenfosfore¢nan draselny

kyselina chlorovodikova a/alebo hydroxid sodny na Gpravu pH

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa stadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie
Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml suspenzie naplnenej v injekénej strickacke (sklo) s piestovou zatkou (bromobutyl alebo
chlorobutyl). Balenie po 1 alebo 10 ks.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pred pouzitim vakcinu pretrepat’, pokial’ nevznikne homogénna suspenzia.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi poziadavkami.
7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Francuzsko

8. REGISTRACNE CISLO

59/0936/96-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 17.decembra 1996

Datum posledného predlzenia registracie: 30.septembra 2002

10. DATUM REVIZIE TEXTU

01/2024

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv (www.Sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

