sp.zn. sukls140087/2016
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

VACTETA 40 IU/0,5 ml
injekéni suspenze

Vakcina proti tetanu (adsorbovand)

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI
1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Leéciva latka:
Tetani anatoxinum purificatum min. 40 TU*
Adsorbovano na hydroxid hlinity max 0,7 mg AI*"

* Jako spodni hranice intervalu spolehlivosti (p = 0,95) aktivity méfené podle testu popsaného
v Evropském Iékopisu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze
Popis ptipravku:
Vakcina je mlécna, bila az svétle bézova homogenni suspenze

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek VACTETA je indikovan k aktivni imunizaci (zdkladni oCkovéani a pfeockovani) nebo
pourazové profylaxi u déti a dospélych s neukonéenou preventivni imunizaci proti tetanu.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Kojencim od 2 mésici, détem, mladistvym i dospélym se podava stejna davka (0,5 ml).

Ziakladni o¢kovani

Zakladni o¢kovani se provadi

a) udosud neockovanych jedincti nebo u jedinci s neprokdzanym zakladnim ockovanim proti tetanu
nebo u jedinci, kteti byli ockovani pted vice nez 10 lety.

b) u déti mladSich jednoho roku, u kterych ze zdravotnich divodi nelze provést ockovani
kombinovanymi vakcinami proti diftérii, tetanu a pertusi, nebo diftérii a tetanu

Podavaji se celkem 3 davky (0,5 ml) vakciny:

- 1.davka

- 2.davka po 4 az 6 tydnech po prvni davce

- 3.davka po 6 az 12 mésicich po druhé davce

Zakladni ockovani u déti mladSich jednoho roku, u kterych ze zdravotnich divodi nelze provést
ockovani kombinovanymi vakcinami proti difterii, tetanu a pertusi, nebo difterii a tetanu, se
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doporucuje provést tfemi davkami podanymi v intervalech 1 az 2 mésicti mezi sebou tak, aby tfeti
davka byla podana do konce prvniho roku zivota a ¢tvrtd davka v osmnactém az dvacatém mésici
zivota.

Preockovani

Déti a dospivajici:

Po ukonceni zakladniho ockovani se doporucuje ptreockovani déti, u kterych trvd kontraindikace
podani kombinované vakciny, jednou davkou (0,5 ml) vakciny v dobé od dovrseni patého do dovrseni
Sestého roku véku a v dobé od dovrseni ¢trnactého do dovrSeni patnactého roku véku ditéte a dale
kazdych 10 — 15 let.

Dospéli:
Rutinni pfeo¢kovani dospé€lych se doporucuje v intervalech 10 - 15 let, a to jednou davkou (0,5 ml)
vakciny.

Preockovani kombinovanymi vakcinami se provadi s ohledem na indikace a ¢asové intervaly platné
pro antigeny obsazené v kombinované vakcing.

Potirazova profylaxe

Pii immunoprofylaxi tetanu pii urazech, poranénich nebo nehojicich se ranach, u nichz je nebezpeci
onemocnéni tetanem, a dale pfed nékterymi 1é¢ebnymi vykony, zejména operacemi na kone¢niku a
tlustém stfevé (podle stavu proockovanosti pacienta) se podava pouze vakcina proti tetanu nebo
vakcina proti tetanu v kombinaci s lidskym imunoglobulinem proti tetanu.

Potirazova profylaxe jedinct se provadi v zavislosti na podani posledni diavky vakciny proti
tetanu:

U tfadné¢ ockovanych pacientti:

Pti podani do 5 let pfed trazem: Neni nutné o¢kovani

Pti podani 5 az 10 let pied Grazem: 0,5 ml vakciny

Pti podani 10 a vice let pfed urazem: 0,5 ml vakciny soucasné s 250 IU imunoglobulinu proti tetanu

V ptipadé Cisté malé rany neni nutné podavat imunoglobulin proti tetanu.

= U neuplné okovanych pacientt:

U pacientti ockovanych jednou davkou v dobé 3 - 6 tydnd pfed poranénim nebo dvéma davkami

v dob¢ 3 tydni - 10 mésici pied poranénim se poda jedna davka (0,5 ml) vakciny proti tetanu.

U netplné ockovanych pacientll s intervaly jinymi, neZz uvedenymi vySe nebo u neockovanych

pacientii se poda jedna davka vakciny proti tetanu (0,5 ml) a jedna davka (250 IU) lidského

imunoglobulinu proti tetanu a dale se pokracuje v ockovani podanim druhé a tfeti davky ve vyse
uvedenych intervalech zakladniho ockovani.

= U pacientu starSich 60 let

- s dokladem o oc¢kovani 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 IU)
lidského immunoglobulinu proti tetanu a dale se pokracuje v o¢kovani podanim druhé a treti
davky ve vyse uvedenych intervalech zakladniho ockovani.

Lékat rozhodne o piipadné postexpozic¢ni 1é¢bé podle klinického stavu pacienta a v souladu s mistnim

doporucenim.
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U jedinct s poruchou imunity nebo u jedincd 1é¢enych imunosupresivy je ucinnost imunizace nejista.
V takovych ptipadech se doporucuje sérologicka kontrola u¢innosti imunizace. V piipad¢€ urazu je u
téchto osob nezbytné podani soucasné podani vakciny a imunoglobulinu proti tetanu.

Zpiisob podani
Vzhledem k tomu, Ze jde o adsorbovanou vakcinu, je doporu¢eno podat vakcinu intramuskularné

k minimalizaci vyskytu lokalnich neZadoucich 1cinki. Doporu¢enym mistem aplikace je
anterolaterdlni strana stehna u kojenct a batolat a oblast deltového svalu u starSich déti, dospivajicich
a dospélych.

K aplikaci mtize byt t€Z pouzit hluboky subkutanni zptisob podani.

Vakcina nesmi byt aplikovdna intradermdlné nebo intravenozné. Je nutné se ujistit, Ze jehla neni
zavedena do krevni cévy.

4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na 1é¢ivou latku nebo jakoukoliv pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
e Akutni hore¢naté onemocnéni. Mirné formy infekce nejsou kontraindikaci ockovani.
V piipadé¢ probihajiciho chronického onemocnéni. V takovych ptipadech by mélo byt ockovani
odloZeno, dokud onemocnéni neodezni.
Podezieni na infekci (jinou nez tetanus) v inkubac¢ni dobé.
Trombocytopenie nebo neurologické poruchy po ptfedchozim ockovani.
Ockovani proti tetanu v poslednich 5 letech.
V ptipadé urazu existuje jen ne€kolik absolutnich kontraindikaci pro podani pfipravku (zndmé
zavazné alergické reakce na nékterou ze slozek vakciny, doprovazené zejména reakcemi, které
nejsou omezeny jen na misto vpichu injekce). V takovych piipadech se podavda samotny
imunoglobulin proti tetanu ve dvou davkach o 250 IU v intervalu ¢tyf tydnd.

Pokud je jakdkoliv kontraindikace k ocCkovani vakcinou, je nezbytné zhodnotit riziko spojené
s ockovanim ve vztahu s rizikem infekce.

V piipad¢€ poranéni a stanoveni kontraindikaci pro pouziti vakciny by mél byt okamzité pouzit lidsky
imunoglobulin proti tetanu.

4.4  Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Ockovani by mélo predchazet 1€kaiské vysetieni a pfezkoumani zdravotni anamnézy se zietelem k jiz
dfive prob&hlym ockovanim.

Stejné jako u jinych injekén€ podavanych vakcin by méla byt k dispozici okamzitd 1ékaiska péce
v ptipad¢ anafylaktické reakce po podani vakciny.

Pii souCasné 1écbé imunosupresivy nebo pii deficitu imunity mtze dojit ke sniZeni protilatkové
odpoveédi. V takovych ptipadech se doporucuje odlozit o¢kovani do obdobi po ukonceni 1é¢by, nebo se
ujistit, zda je pacient dostatecné chranén. Doporucuje se sérologickd kontrola ucinnosti imunizace.

V piipadé trazu je u téchto osob nezbytné soucasné podani vakciny a imunoglobulinu proti tetanu.

Vakcinace osob s chronickou imunosupresi, jako je napt. HIV infekce, je doporu¢ovana, pokud pii
stavu jejich onemocnéni je predpoklad, ze dojde k protilatkové odpoveédi, i kdyZ omezené.

Osoby, které dokoncily zakladni o¢kovani nebo byly pieockovany v poslednich 5 letech, by nemély
byt oCkovany, protoze u nich existuje vyssi riziko hypersenzitivity.

Po injekci by mél pacient zistat pod 1ékafskym dohledem po dobu 30 minut.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky nebo jiné formy interakce

Pripravek VACTETA muize byt aplikovan soucasn¢ s jinymi vakcinami. Vakcinace ma byt provedena
do odlisnych koncetin. Pfi soucasném podani této vakciny s jinymi vakcinami do riznych mist vpichu
nebyly hlaseny zadné interakce.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Neockované zeny by mély byt ockovany v druhém trimestru téhotenstvi. Zeny, které dostaly prvni
nebo druhou davku pfed tim, nez bylo potvrzeno jejich t€hotenstvi, by mély dokoncit ockovaci schéma
béhem t¢hotenstvi.

Tehotné Zeny, které byly ockovany pted vice nez 10 lety, by mély byt pfeockovany v druhém
trimestru t€hotenstvi.

Kojeni
Protilatky proti tetanu jsou vylucovany do matefského mléka a mohou tak byt pfeneseny na
novorozence.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek VACTETA nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci Gcinky byly zazanamenany velmi vzacné (< 1/10 000).

Poruchy krve a lymfatického systému
e Trombocytopenie

Poruchy imunitniho systému
e Anafylakticky Sok
e Anafylakticka reakce
e Hypersensitivni reakce

Poruchy nervového systému
e Poruchy centralniho a periferniho nervového systému jako bolest hlavy, zavrat, brachidlni
neuritida a Guillain-Barré syndrom

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
e apnoe u predcasné narozenych déti (narozenych do 28. tydne té¢hotenstvi)

Gastrointestinalni poruchy
e Reakce precitlivélosti gastrointestinalniho systému

Celkové poruchy a reakce v misté podani
e Systémové reakce: bolest hlavy, zvySena télesna teplota, zimnice, vyrazné poceni a Unava.
Tyto symptomy jsou velmi vzacné a obvykle vymizi po 24 - 48 hodinach.
e Lokalni reakce: zarudnuti, bolestivy otok, svédéni v misté injekce. Mize se objevit svédéni
lymfatické tkané. Takové reakce jsou nejcastéjsi u opakované oCkovanych lidi. Extrémné
vzacné se muze objevit podkozni uzlik, ze kterého se nékdy mize vytvofit asepticky absces
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(1:100 000). Podkozni uzlik, vymizi do 6 tydnt, mize byt vysledkem vzniku piecitlivélosti na
aluminium.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pfipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Nebyl hlasen zadny piipad predavkovani. Pfedavkovani je nepravdépodobné. Vakcina je dodavana v
ampulich obsahujicich 1 davku (0,5 ml).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina:
Vakcina proti tetanu. ATC kod: JO7A MOL.

Mechanismus u¢inku

Lécivou latkou vakciny VACTETA je tetanovy toxoid (T), adsorbovany na hydroxid hlinity. Toxoid
se ziskava inaktivaci bakteridlnich toxind pochazejici z kultury bakterii Clostridium tetani
formaldehydem. Toxoid si ponechava antigenni vlastnosti ptirozeného toxinu, ale postrada patogenitu.
Tetanovy toxoid tak vyvolava odezvu imunitniho systému, spocivajici v produkci protilatek
(sérokonverzi) a spousti mechanismus imunitni paméti. Imunizujici vlastnosti vakciny jsou podpoteny
hydroxidem hlinitym (adjuvans).

Jedna davka vakciny VACTETA nechrani proti tetanu. Po dvou az Ctyfech tydnech nasledovana
druhou davkou této vakciny nebo vakcin DT ¢i Td a po tfeti davce DTP (primarni vakcinace), si 90%
pacientli vytvofi imunitu. Nicméné, ta trva jen kratkou dobu. Dopliujici davka (posledni davka
zakladniho oc¢kovani) zajistuje imunitu po dobu az 10 let.

Booster davky (pfeockovani) zajist'uji dlouhotrvajici ochranu proti onemocnéni.

Vakcina odpovida SZO pozadavkliim na vakcinu proti tetanu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U vakcin nejsou pozadovany.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Udaje z dostupnych publikovanych studii na zvifatech se stejnym antigenem, ktery zahrnuji

jednorazové i opakované aplikace a studie lokalni snaSenlivosti neodhalily Zadné zvlastni riziko ani
organovou toxicitu.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Isotonicky roztok chloridu sodného,
adjuvans: viz bod 2

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento l1éCivy piipravek nesmi byt misen s zadnymi
dalsimi lé¢ivymi pfipravky, vakcinami ani imunoglobuliny.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Chrarite pfed mrazem.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Sklenéna ampule (sklo tridy 1), krabicka.

Velikost baleni: 1 x 0,5 ml, 5 x 0,5 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Navod k pouziti

Po protiepani je vakcina mlécna, bila az svétle bézova homogenni suspenze. V pribéhu uchovavani je
mozné pozorovat bily sediment s ¢irou kapalinou na povrchu.

Protiepejte pred aplikaci, dokud neziskate mlécnou homogenni suspenzi.

Vakcina by meéla byt vizualné zkontrolovana na pfitomnost cizorodych ¢astic a/nebo zménu
fyzikalniho vzhledu. Vakcina nesmi byt pouZita v piipade€ jakékoli zmeény vzhledu vakciny.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BIODRUG s.1.0., Bratislava, Slovenskéa Republika

8. REGISTRACNI CiSLO

59/243/14-C

9. DATUM REGISTRACE / DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE

18.6.2014

6/7



10. DATUM POSLEDNIi REVIZE TEXTU

27.5.2016
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