sp.zn. sukls88370/2023

Pribalova informace: informace pro uZivatele

TETAVAX injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti tetanu (adsorbovana)
Tetani anatoxinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je TETAVAX a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete TETAVAX pouzivat
3. Jak se TETAVAX pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5. Jak TETAVAX uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je TETAVAX a k ¢emu se pouZiva
TETAVAX (TT) je injek¢ni suspenze v jednodavkové predplnéné injekeni stiikacce.

Tato vakcina je urCena k aktivni imunizaci proti tetanu (zakladni ockovani a pteockovani) nebo
postexpozi¢ni profylaxi déti a dospélych s neprokdzanym nebo neukoncenym ockovanim proti tetanu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete TETAVAX pouZivat

K posouzeni toho, zda je pro Vas TETAVAX vhodny, je dilezité, abyste sveho Iékare, zdravotni sestru
nebo lékarnika informovali, pokud se Vas kterykoli z nizZe uvedenych bodu tykda. Pokud nécemu
nerozumite, pozadejte sveho lékare, zdravotni sestru nebo lekarnika o vysvétleni.

Nepouzivejte TETAVAX:

- jestlize jste alergicky(d) na tetanicky anatoxin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestliZe jste mel(a) alergickou reakci nebo neurologické poruchy po piedchozi davce vakciny.

Upozornéni a opatieni
Po nebo i1 pted aplikaci jakékoli injekce mohou nastat mdloby. Proto svého lékate nebo zdravotni
sestru informujte, pokud jste Vy nebo Vase dité omdleli pfi pfedchozi aplikaci injekce.

Informujte svého lékaie:

- pokud mate poruchu imunity (imunosuprese) nebo mate sniZenou imunitu po prodelané
imunosupresivni 1€¢be.

- pokud jste alergicky(a) nebo jste zazil(a) abnormalni reakci po piedchozi davce vakciny proti tetanu.
- pokud jste obdrzel(a) vakcinu proti tetanu v poslednich 5 letech.

1/5



- pokud mate akutni hore¢naté onemocnéni nebo rozvijejici se chronické onemocnéni (v tomto piipadé
se doporucuje ockovani odlozit).

- pokud mate Guillain-Barrého syndrom (docasnd ztrata pohyblivosti a citlivosti) nebo brachialni
neuritidu (ztrata pohyblivosti, bolest a ztuhlost paze a ramene) po predchozi aplikaci vakciny proti
tetanu. Vas 1ékar rozhodne, zda mate byt ockovan(a) vakcinou TETAVAX.

Pted pouzitim ptipravku TETAVAX se porad’te se svym lékatem.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a TETAVAX

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vsech lécich (nebo dalSich vakcinéach), které uzivate, které
jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

TETAVAX lze podat soucasné s jinymi vakcinami. Vas Iékat nebo zdravotni sestra v takovém ptipadé
podaji dvé injekce do dvou riznych mist a pro kazdou injekci pouziji samostatnou stiikacku a jehlu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zac¢nete tento piipravek uzivat.

TETAVAX lze v téhotenstvi a béhem kojeni podavat, pokud je to klinicky indikovano.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
TETAVAX nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

TETAVAX injek¢ni suspenze v piredplnéné injek¢ni stiikacce obsahuje draslik a sodik
TETAVAX obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku a méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné
davce, to znamena, zZe je v podstaté ,.bez drasliku* a ,,bez sodiku*.

3. Jak se TETAVAX pouziva

Davkovani

Zakladni o¢kovani

Zakladni ockovani proti tetanu u dospélych se provadi tremi davkami u osob, které nebyly ockovany
proti tetanu nebo byly ockovany pied vice nez 10 lety. Doporuceny interval mezi prvni a druhou
davkou je 6 tydni a mezi druhou a tieti ddvkou 6 meésica.

Pteockovani se provadi vzdy po kazdych 10 -15 letech

Zakladni ockovani u déti mladsich jednoho roku, u kterych ze zdravotnich divodd nelze provést
ockovani kombinovanymi vakcinami, se doporucuje provést tftemi davkami podanymi v intervalech 1
az 2 mésicli mezi sebou tak, aby tfeti davka byla podana do konce prvniho roku Zivota a ¢tvrta davka
v osmnactém az dvacatém mesici zivota.

Pteockovani:

Pokud kontraindikace podani kombinované vakciny trva, pteo¢kovani se provadi jednou 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 imunoprofylaxi tetanu pfi urazech, poranénich nebo nehojicich se randch, u nichz je nebezpeci
onemocnéni tetanem, a dale pfed nékterymi 1éCebnymi 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 lidskym imunoglobulinem proti tetanu.

e U tadné oc¢kovanych pacientd:
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- U pacientu starSich 15 let, kteti byli o¢kovani pied vice nez 5 lety se poda jedna davka (0,5 ml)
vakciny proti tetanu.

e U netpln¢ ockovanych pacientii:
- U pacientti o¢kovanych jednou davkou v dobé 3 - 6 tydnil pfed poranénim nebo dvéma dévkami
v dobé 3 tydni - 10 mésici pied poranénim se poda jedna davka (0,5 ml) vakciny proti tetanu.
- U neuplné ockovanych pacientd s intervaly jinymi, nez uvedenymi vySe 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 tieti ddvky ve vySe uvedenych intervalech zékladniho
ockovani.

o U neockovanych pacientli se podd 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
treti davky ve vyse uvedenych intervalech zakladniho ockovani.

o U pacientd 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 IU)
lidského immunoglobulinu proti tetanu a dale se pokracuje v ockovani podanim druhé a tieti
davky ve vySe uvedenych intervalech zakladniho oc¢kovani.

Vas lékar rozhodne o pripadné postexpozicni lécbe podle Vaseho klinického stavu a v souladu
s mistnim doporucenim.

Po o¢kovani musi pacient zistat alesponi 30 minut pod dohledem lékate pro moznost vzniku alergické
reakce.

Zpusob podani

Vakcinu musi podavat lékat nebo zdravotnik vySkoleny k podavani vakcin a vybaveny pfislusnymi
prostfedky ke zvladnuti jakékoli vzacné zavazné alergické reakce na injekei.

Vas Iékai nebo zdravotni sestra Vam poda doporucenou davku vakciny injekéné do svalu nebo
hluboko pod ktizi. Doporuc¢enym mistem aplikace je anterolateralni (vné&j$i) strana stehna u kojencti a
batolat a oblast deltového svalu (paze nad loktem) u dospélych.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. Mozné nezadouci ucinky
Podobn¢ jako jiné 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.
Na zéakladé spontanniho hlaSeni nezadoucich ucinkid byly, po uvedeni vakciny TETAVAX na trh,
hlaseny nasledujici nezadouci ucinky.
Tyto nezadouci tc€inky byly zaznamenany velmi vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 z 10 000 pacientd
) , avSak vzhledem k tomu, Ze tyto nezddouci ucinky jsou hlaSeny dobrovoln¢ z populaci o neurcité
velikosti, neni vZdy mozné piesné a spolehlivé vyhodnotit jejich ¢etnost.

e ZvétSeni lymfatickych uzlin (lymfadenopatie)

e Hypersenzitivni reakce typu I (alergicka reakce)

e Bolest hlavy, zavrat’
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e Nizky krevni tlak (hypotenze v kontextu hypersenzitivni reakce typu I)

e Ptiznaky podobné alergické reakci precitlivélosti jako je: kopfivka, svédéni (generalizovany
pruritus) nebo zCervenani (erytém)

e Bolesti svalu a kloubt

e Reakce v mist€ aplikace zahrnuji ptiznaky jako bolest, vyrazka, zatvrdnuti nebo otok, které se
mohou objevit do 48 hodin po aplikaci a trvat jeden az dva dny. Tyto reakce miize nékdy
doprovazet i zdufeni podkozni lymfatické uzliny. Vyjimecné byly hlaseny piipady aseptickych
abscest.

e Pfechodna horecka

e Malatnost

Vsechny tyto reakce byly zaznamenany castéji u hyperimunizovanych pacientd; zvlast¢ v piipade
podani Castéjsich posilovacich davek.

Mozné nezadouci ufinky (napr. nezadouci ucinky, které nebyly hlaseny v primé souvislosti s aplikaci
vakciny TETAVAX, ale jiné vakciny obsahujici jednu nebo vice antigennich slozek vakciny TETAVAX):
e  Ztrata pohyblivosti, bolest a ztuhlost paze a ramene (brachidlni neuritida) a doCasna ztrata
pohyblivosti a citlivosti (syndrom Guillain-Barré) po podani vakciny obsahujici tetanicky
toxoid.
e U velmi pfed€asn¢ narozenych déti (narozenych do 28. tydne t€hotenstvi) se mize 2 az 3 dny
po oc¢kovani prodlouzit interval mezi nadechy (apnoe).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezaddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. JAK TETAVAX UCHOVAVAT
Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte injekeni stiikacku v krabicee, aby byl piipravek chranén pied svétlem.
Vakcinu TETAVAX nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na §titku za EXP a na

krabicce za Pouzitelné do. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které¢ jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co TETAVAX obsahuje

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
Lécivou latkou je:
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Tetani anatoXinUmM..........covvvviirieriiniiniirennennannen, minimalné 40 mezinarodnich jednotek
adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity .......... 0,6 mg Al

Dal8imi slozkami jsou:

Kyselina octova (k tpravé pH), hydroxid sodny (k tpravé pH) a tlumivy roztok obsahujici chlorid
sodny, dihydrat hydrogenfosfore¢cnanu sodného, dihydrogenfosfore¢nan draselny, kyselinu
chlorovodikovou (k tiprave pH), hydroxid sodny (k upraveé pH) a vodu pro injekci.

Jak TETAVAX vypada a co obsahuje toto baleni

TETAVAX je injek¢ni suspenze v predplnéné injekeéni stfikacce o objemu 0,5 ml, papirovy piifez,
krabicka (1 davka).

Normalni vzhled vakciny je, po jemném protiepani, bélava a zakalena, bila az svétle bézova suspenze.

Drzitel rozhodnuti o registraci
SANOFI PASTEUR

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon, Francie

Vyrobce
Sanofi Pasteur, zone Industrielle D’Incarville, 27100 Val de Reuil, Francie

Sanofi Pasteur, 1541, avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy 1’Etoile, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 5. 2023

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Podobné jako u jinych injekéné podavanych vakcin, musi byt pro piipad anafylaktické reakce po
podani vakciny okamzité k dispozici odpovidajici 1écba a zajistén 1ékatsky dohled.

Pred aplikaci vakcinu fadné protiepejte k dosazeni homogenni suspenze.

Vakcina nesmi byt pouzita, pokud jsou v injek¢ni suspenzi pfitomny cizorodé¢ ¢astice.
Vakcina nesmi byt smisena s jinymi 1é¢ivymi piipravky v téze injekeni stikacce.
Vakcina nesmi byt aplikovana intravaskularné (do krevni cévy) ani intradermalné
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