sp.zn. sukls317931/2018

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

VACTETA 40 1U/0,5 ml injek¢ni suspenze
vakcina proti tetanu (adsorbovana)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam nebo VaSemu ditéti bude tato

vakcina podana, protoZe obsahuje pro Vas dileZité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€kéarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte ji zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sd€lte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Postupujte stejné v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Coje VACTETA ak ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude VACTETA podana
3. Jak se VACTETA pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek VACTETA uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je VACTETA a k ¢emu se pouZiva

VACTETA je vakcina, ktera chrani proti tetanu. Po aplikaci vakciny lidské télo vytvaii protilatky proti
tetanu zajistujici ochranu proti infekci tetanem.

Jedna davka vakciny VACTETA nechrani proti tetanu. Po dvou az ¢tyfech tydnech je prvni davka
nasledovana druhou davkou této vakciny nebo kombinovanych vakcin proti zaskrtu a tetanu a po tieti
davce si t€lo vytvori imunitu (obranyschopnost). Nicméné, ta trva jen kratkou dobu. Dopliujici davka
(posledni davka zakladniho o¢kovani) zajistuje imunitu po dobu az 10 let.

Ptfeockovani kazdych 10-15 let po zakladnim ockovani zajistuji dlouhotrvajici ochranu proti
onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude VACTETA podana
VACTETA Vam nesmi byt podana:

e pokud jste alergicky(a) na vakcinu proti tetanu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg¢ 6).

e pokud mate akutni onemocnéni s horeckou nebo bez ni. O¢kovani ma byt odlozeno do doby po
odeznéni onemocnéni. Lehka forma onemocnéni bez horecky zpravidla neni diivodem pro odklad
ockovani. Lékat urci, zda Vam bude podana vakcina VACTETA.

e pokud jste v minulosti mél(a) Guillaintiv-Barrého syndrom (docasna ztrata pohyblivosti a citlivosti
v celém téle nebo jeho ¢asti) nebo brachialni neuritidu (ztrata pohyblivosti, bolest a ztrata citlivosti
v pazi a rameni) po piedchozi ddvce vakciny proti tetanu. Lékat rozhodne, zda mate dostat vakcinu
VACTETA.
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Upozornéni a opatieni

Ockovani ma predchazet 1ékaiské vySetfeni s ohledem na Vas celkovy zdravotni stav a ptedchozi

ockovani.

Vzhledem k riziku anafylaktické reakce spojené s ockovanim (intradermalni test, podani séra a

o¢kovani), ma byt zafizeni, kde bude o¢kovani provedeno, vybaveno standardnim protiSokovym setem.

Informujte svého 1ékate

e  pokud jste obdrzel(a) vakcinu proti tetanu pted méné nez 10 lety.

e pokud mate jakékoliv znamé alergie.

e  pokud mate jakékoli zdravotni obtize po pfedchozim podani vakciny.

e  pokud pouzivate Iéky na sniZzeni imunity (imunosupresiva), nebo mate snizenou imunitni odpovéd’
(napt. HIV infekci).

o  pokud mate jakykoli problém s krvi, ktery vede ke snadné tvorbé modiin nebo k prodlouzenému
krvaceni po malych zranénich (napf. z divodu poruchy krvacivosti, jako je hemofilie nebo
trombocytopenie nebo 1écba 1éky snizujicimi srazlivost krve).

Nasledné po injekci ziistanete pod lékai'skym dohledem po dobu 30 minut.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a VACTETA:
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o v§ech lécich (nebo dalsich vakcinach), které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to i o lécich , které jsou dostupné bez 1ékatrského predpisu.

Dalsi vakciny a imunoglobuliny mohou byt podavané ve stejnou dobu a maji se podavat do riiznych
mist za pouziti jinych injek¢nich stiikacek a jehel.

Pokud podstupujete imunosupresivni 1é¢bu nebo pokud mate potlac¢enou imunitni odpovéd’, mize byt
imunologicka odezva na o¢kovani zeslabena.

V takovych ptipadech musi byt ockovani odloZzeno do ukonceni 1écby a nasledné po ockovani Vam ma
byt stanovena hladina protilatek.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost:

Tehotenstvi

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez Vam bude vakcina podana

Pripravek VACTETA mizZe byt podan béhem téhotenstvi. Pokud jste jesté nebyla o¢kovana, mate byt
ockovana v druhém trimestru t¢hotenstvi. Pokud jste prvni nebo druhou davku dostala pred tim, nez
tehotenstvi bylo potvrzeno, ockovaci schéma mate dokoncit béhem téhotenstvi (v druhém nebo tietim
trimestru).

Pokud jste t€hotnd a byla jste ockovana pted vice nez 10 lety, mate byt pfeockovana v druhém trimestru
téhotenstvi.

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

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:
VACTETA nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek VACTETA obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
Vv podstaté ,,bez sodiku®.

2/7



3. Jak se VACTETA pouziva
Kojenclim od 2 mésici, détem, dospivajicim i dospélym se podéava stejnd davka (0,5 ml).
Zakladni oc¢kovani se provadi

a) u dosud neockovanych jedincti nebo u jedinct s neprokazanym zakladnim ockovanim proti tetanu
nebo u jedinct, kteti byli ockovani pted vice nez 15 lety.

Podévaji 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

b) u dé&ti mladsich jednoho roku, u kterych ze zdravotnich dévodd nelze provést ockovani
kombinovanymi vakcinami proti zaskrtu, tetanu a ¢ernému kasli, nebo zaskrtu a tetanu

Podavaji se celkem 4 davky (0,5 ml) vakciny:

- 1.davka

- 2.davka po 1 az 2 mésicich po prvni davce

- 3.davkapo 1 az 2 mésicich po druhé davce (do konce prvniho roku Zivota)
- 4. davka v 18. az 20. mesici

Preockovani

Déti a dospivajici:

Po ukonceni zakladniho oCkovani se doporucuje pieockovani déti jednou davkou (0,5 ml) vakciny v
dobé od dovrseni patého do dovrseni Sestého roku véku a v dob¢ od dovrseni ¢trnactého do dovrseni
patnactého roku veéku 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.

Potrazové ockovani

Pti trazech, poranénich nebo nehojicich se ranach, u nichz je nebezpeci onemocnéni tetanem, a dale
pred nékterymi lécebnymi vykony, zejména operacemi na konecniku a tlustém stfeveé (podle stavu
proockovanosti pacienta) se podava pouze vakcina proti tetanu nebo vakcina proti tetanu v kombinaci
s lidskym imunoglobulinem proti tetanu.

a) Pourazové o¢kovani se provadi v zavislosti na podani posledni davky vakciny proti tetanu:

U tadné¢ ockovanych pacientti
Pti podani do 5 let pfed trazem: Neni nutné o¢kovani

Pii podani 5 az 10 let pied urazem: 0,5 ml vakciny

Pii podani 10 let pied urazem: 0,5 ml vakciny soucasné s 250 TU imunoglobulinu proti tetanu
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V piipadé ¢isté malé rany neni nutné podavat imunoglobulin proti tetanu.

U neuplné¢ ockovanych pacienti:

U pacientd oCkovanych jednou davkou v dobé 3 - 6 tydnti pfed poranénim nebo dvéma davkami v dobé
3 tydnt - 10 mésict pfed poranénim se poda jedna davka (0,5 ml) vakciny proti tetanu.

U neuplné ockovanych pacientl s intervaly jinymi, neZ uvedenymi vyse nebo u neo¢kovanych pacientti
se poda jedna davka vakciny proti tetanu (0,5 ml) a jedna davka (250 IU) lidského imunoglobulinu proti
tetanu a déle se pokracuje v ockovani podanim druhé a tfeti davky ve vysSe uvedenych intervalech
zakladniho ockovani.

U pacientt starSich 60 let

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

e Dbez 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 tfeti davky
ve vyse uvedenych intervalech zakladniho ockovani.

U osob s poruchou imunity nebo u jedincti lécenych imunosupresivy je GCinnost imunizace nejista.
V takovych ptipadech se doporucuje sérologicka kontrola G€innosti imunizace. V piipad¢ urazu je u
téchto osob nezbytné soucasné podani vakciny a protitetanového imunoglobulinu.

Lékar rozhodne o pripadné postexpozicni lécbé podle Vaseho klinického stavu a v souladu s mistnim
doporucenim.

Pokud dostanete vice vakciny VACTETA, nez byste mél(a):
Piipady pfedavkovani nebyly hlaseny. Pfedavkovani je nepravdépodobné, protoze baleni obsahuje jen
jednu davku. Pokud mate jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie.

Pokud prestane pouzivat vakcinu VACTETA:
Zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika v pripad€, Ze mate jakékoliv pochyby ohledné aplikace vakciny.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako jiné vakciny, mize mit i VACTETA nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nasledujici ucinky jsou velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10 000 osob).

Snizeny pocet krevnich desticek

Anafylakticky Sok (zavazny zivot ohroZujici stav)

Anafylakticka reakce

Reakce precitlivélosti

Reakce piecitlivélosti traviciho systému (pocit na zvraceni, nepfijemné pocity v oblasti biicha)
Bolest hlavy, zvysena télesna teplota, zimnice, vyrazné poceni a unava. Tyto reakce obvykle
vymizi po 24 - 48 hodinach.

e  Zarudnuti, bolestivy otok, svédéni vV misté injekce. MliZe se objevit zduieni lymfatickych uzlin.
Takové reakce jsou nejéasté&jsi u opakované o¢kovanych lidi. Velmi vzacné se muze objevit
podkozni uzlik, ze kterého se né¢kdy miize vytvorit asepticky absces. Podkozni uzlik, vymizi do
6 tydnti, mtze byt vysledkem vzniku ptecitlivélosti na hlinik.
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e  Poruchy centralniho a periferniho nervového systému jako bolest hlavy, zavrat, nahla slabost ¢i
bolest v rukou, vzestupna obrna zaéinajici slabosti v nohou §ifici se do hornich koncetin a
obli¢eje (Guillainiv-Barrého syndrom).

e Apnoe (zéastava dechu) u pied€asné narozenych déti (narozenych do 28. tydne té¢hotenstvi).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejne
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na nize uvedenou adresu. NahlaSenim nezddoucich tc¢inki
muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

5. Jak VACTETA uchovavat

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C) ve svislé poloze.

Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Chraiite pred mrazem. Pokud pfipravek zmrznul, baleni musi byt zlikvidovano.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Vakcinu VACTETA nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a ampulce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po otevieni ampulky je tieba vakcinu ihned aplikovat.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co VACTETA obsahuje

Lécivou latkou je tetani anatoxinum minimalné 40 IU.

Adsorbovéano na hydroxid hlinity maximaln& 0,7 mg AI®*.

Pomocna latka: isotonicky roztok chloridu sodného

Jak VACTETA vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina je mlécna, bila az svétle béZzova homogenni suspenze ve sklenénych ampulkach. V prubéhu
uchovavani je mozné pozorovat bily sediment s ¢irou kapalinou na povrchu.
Vakcina je dostupnd v nasledujicim baleni:

1 ampulka 0,5 ml v krabicce

5 ampulek po 0,5 ml v krabicce

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci

BIODRUG s.r.0.

Bozeny Némcovej 8

811 04 Bratislava

Slovenska republika
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Vyrobce

IBSS BIOMED S.A.
Al. Sosnowa 8
30-224 Krakow
Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 9. 2019

Nésledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Instrukce pro podani pripravku:

Vakcinu se doporucuje podavat intramuskularn€, aby se minimalizoval vznik nezadoucich u¢inkti. Miize
byt téZ pouzit hluboky subkutanni zptisob podani. Vakcina nesmi byt aplikovana intradermalné. Vakcina
nesmi byt aplikovana intravaskularné. Ujistéte se, Ze jehla nepronikla do krevni cévy. Nejvhodnéjsim
mistem aplikace je anterolateralni strana stehna u malych déti a oblast deltového svalu u star§ich déti,
dospivajicich a dospélych.

1. Prottepejte pted aplikaci, dokud neziskate mlécnou homogenni suspenzi.

2. Vakcinu je tfeba vizualné zkontrolovat na pfitomnost cizorodych castic a/nebo zménu fyzikalniho
vzhledu. Vakcina nesmi byt pouzita v ptipadé jakékoli zmény vzhledu vakciny.

3. Nad ryhou pfi zaZeni ampulky (tj. na spojnici hrdla s télem ampulky) je umisténa bila tecka. Jednou
rukou uchopte télo ampulky a druhou rukou hrdlo ampule tak, aby se bila tecka nachazela pod btiskem
palce.

4. Stisknutim ampulky na opa¢nou stranu od bilé tecky se odlomi hrdlo ampulky.

5. Vlozte jehlu do t€la ampulky a natahnéte cely obsah (0,5 ml) do injekéni stiikacky a odstraiite
vzduchové bubliny.

6. Podejte injekci.

7. Ujistéte se, ze jehla nepronikla do krevni cévy.
8. Aplikujete vakcinu.

Vybér injekéni jehly:

Rozhodnuti o velikosti jehly a misté injekce musi byt provedeno pro kazdou osobu zvlast’ podle velikosti
svalu a tlouStky tukové tkdn¢ v misté vpichu.

Pohlavi/vék Délka jehly Misto aplikace

Déti a dospivajici

Déti 1- 12 mésicu 25 mm Anterolateralni strana stehna
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Déti 1 - 2 roky

25 mm - 32 mm

16 mm —25 mm

Anterolateralni strana stehna *

Deltovy sval

Déti/dospivajici 3-18 let

16 mm —25 mm

Deltovy sval *

25 mm - 32 mm

Anterolateralni strana stehna

Dospéli starsi 19 let

Mutzi i Zeny < 60 kg

25 mm (16 mm)

Deltovy sval

MuZi 60 kg — 118 kg

25 mm - 38 mm

Deltovy sval

Zeny 60 — 90 kg

25 mm - 38 mm

Deltovy sval

Muzi > 118 kg

38 mm

Deltovy sval

Zeny > 90 kg

38 mm

Deltovy sval

* Preferované misto aplikace

Pted podanim vakciny zkontrolujte dobu pouzitelnosti vyznac¢enou na obalu.

Nepouzivejte vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti.
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