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Dispenza?ny protokol 6.D1 - vakciny eticky nesporné

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2020-03-16 14:21:01
Interné Cislo zéznamu: 3054
Aplikacna forma: injekéna suspenzia

Registracné cislo
59/0311/97-S

produktu:
Kéd Statnej autority
iy 7207A
(SUKL):
ATC klasifikacia lll. . . .
. HLJO7A - Bakterialne ockovacie latky
stupna:
ATC klasifikacia IV.
. HLJO7AM - Ockovacie latky proti tetanu
stupna:
Stav: X Neaktivny
Vydaj: * Viazany
V SR od: 06/1997

Cena orientacne [€]:
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU ALTEANA, injek¢na suspenzia
Vakcina proti tetanu (adsorbovana) 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE 1 davka (0,5
ml) obsahuje: Anatoxinum tetanicum purificatum min. 40 IU adsorbovany na hydroxid hlinity
max.1 mg Al Uplny zoznam pomocnych latok, pozri bod 6.1. 3. LIEKOVA FORMA Injek&na
suspenzia. Vakcina je $edo-biela az velmi svetloZItd suspenzia. 4. KLINICKE UDAJE 4.1
Terapeutické indikacie Ockovacia latka je urcend na aktivnu imunizaciu (zdkladné ockovanie a
preockovanie) alebo na pourazovu profylaxiu u deti a dospelych s nepreukazanou alebo
neukoncenou preventivnou imunizaciou proti tetanu. 4.2 Davkovanie a spbsob podavania
Davkovanie Jedna davka vakciny je 0,5 ml a je rovnaka u deti a dospelych. Zakladné ockovanie
proti tetanu sa vykonava tromi injekciami v dadvke 0,5 ml. Prvd davka sa aplikuje najskoér po
dovrSeni 9 tyzdnov zivota. Odporucany interval medzi prvou a druhou davkou je 6 - 10 tyzdriov a
medzi druhou a tretou davkou 6 - 10 mesiacov. Preo¢kovanie sa vykond jednou davkou po
dovrseni 6 rokov a po dovrseni 13 rokov zivota a dalej kazdy desiaty az patnasty rok po
predchadzajucom oc¢kovani. Pri Urazoch, poraneniach alebo nehojacich sa ranéach, kde hrozi
nebezpecenstvo ochorenia tetanom, sa (podla stavu preockovanosti pacienta) podava iba
ocCkovacia latka proti tetanu alebo oCkovacia latka proti tetanu v kombinécii s ludskym
imunoglobulinom proti tetanu. Spésob podavania Vakcina sa aplikuje hlboko intramuskuldrne,
technikou suchej ihly, u deti do jedného roka Zivota do vonkajsieho horného kvadrantu
stehenného svalu, u starsich deti do m. deltoideus. Pred pouzitim je potrebné obsah ampulky
alebo striekacky pretrepat a ihned aplikovat (sedimentacia ockovacej latky). Vakcina nesmie byt
podanad intravendzne! U 0s6b s trombocytopéniou a poruchami zrdzanlivosti mozno vakcinu
aplikovat podkozne. Po ockovani musi pacient zostat aspon pol hodiny pod dohladom lekara pre
pripad vzniku alergickej reakcie. 4.3 Kontraindikacie Pri preventivnom ockovani nemaju byt
oCkované osoby s akdtnym hortc¢kovym ochorenim, aktivnou tuberkulézou alebo inym zavaznym
infekénym ochorenim a v rannej rekonvalescencii po hord¢kovom ochoreni. Neoc¢kuju sa osoby,
ktoré su precitlivené na niektoru zlozku ockovacej latky alebo so zdvaznou celkovou reakciou po
predchadzajlcej ddvke. Vakcina nesmie byt preventivne podana v pripade degenerativneho
postihnutia CNS. Deti s febrilnymi konvulziami sa odporica oc¢kovat minimdalne 3 mesiace po
poslednom zachvate. V pripade pourazovej profylaxie vzhladom na riziko Umrtia z tetanu ziadne
kontraindikacie nie su. 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani Pri podavani
zakladnych imuniza¢nych ddvok vel'mi pred¢asne narodenym detom (narodené do a vratane 28.
tyzdnia gravidity) a zvlast detom, ktoré maju v anamnéze nezrelost dychacej slstavy, sa ma
zvazit potencidlne riziko apnoe a potreba monitorovania dychacich funkcii v priebehu 48-72
hodin. Vzhladom na to, Ze prinos ockovania je v tejto skupine deti vysoky, o¢kovanie sa nema
odopriet alebo odlozit. Ak po predchadzajucom ockovani vakcinou obsahujlcou tetanicky toxoid
doslo u ockovanej osoby k vyskytu Guillain-Barrého syndrému alebo brachialnej neuritidy, ma sa
starostlivo zvazit dalSie podanie akejkol'vek vakciny obsahujlcej tetanicky toxoid z hl'adiska
mozného prinosu a rizika. K o¢kovaniu sa zvycajne pristupuje v pripadoch, kedy bol pacient
nelplne ockovany (tzn. boli mu aplikované menej ako tri davky). Prva ddvka vakciny u
novorodencov ockovanych proti tuberkuléze sa aplikuje najskér po dovrseni 9 tyzdnov zivota po
zahojeni jazvy po BCG ockovani. Podanie vacsieho poctu revakcina¢nych davok nez je
indikované, méze viest k ¢astejSiemu vyskytu a zavaznejSim neziaducim reakciam. Z dévodu
predchadzania hypersenzitivnym reakcidm nemali by byt ockované osoby, ktoré dokoncili
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informécia pre pouzivatela ALTEANA Injek¢na suspenzia Oc¢kovacia latka proti tetanu
(adsorbovand) Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat
tento liek, pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie. - Tato pisomnu informaciu si uschovajte.
Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali. - Ak mate akékol'vek dalSie otdzky, obratte sa
na svojho lekara, alebo lekarnika alebo zdravotnu sestru. - Tento liek bol predpisany iba véam.
Neddavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca aj vtedy, ak méa rovnaké priznaky
ochorenia ako vy. - Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara,
alebo lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie
sU uvedené v tejto pisomnej informdcii pre pouzivatela. Pozri ¢ast 4. V tejto pisomnej informdcii
pre pouzivatela sa dozviete: 1. Co je ALTEANA a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet
predtym, ako pouzijete ALTEANU 3. Ako pouzivat ALTEANU 4. Mozné vedlajsie Ucinky 5. Ako
uchovavat ALTEANU 6. Obsah balenia a dalie informécie 1. Co je ALTEANA a na ¢o sa pouziva
ALTEANA je ockovacia latka proti tetanu, vysoko Cisteny tetanicky anatoxin, ziskany detoxikaciou
toxinu kmena Clostridium tetani pri zachovani svojej antigenity. Pre zvySenie imunizujdceho
efektu je anatoxin adsorbovany na mineralny nosic hydroxid hlinity. Je urcena na aktivnu
imunizaciu proti tetanu alebo na pourazovu profylaxiu u deti a dospelych s nepreukdzanou alebo
neukoncenou imunizaciou proti tetanu. Imunita sa dostavuje kratko po podani druhej davky a je
posilnend tretou davkou; po preo¢kovani trva priblizne 10-15 rokov. 2. Co potrebujete vediet
predtym, ako pouzijete ALTEANU Nepouzivajte ALTEANU - ak ste alergicky/a na tetanicky
anatoxin alebo na ktorukolvek z dalSich zloZiek tejto ockovacej latky (uvedenych v Casti 6.) - ak
mate v anamnéze zdvaznu celkovu reakciu po predchadzajucom podani o¢kovacej latky - ak
mate akutne horidckové ochorenie, aktivnu nelieCenu tuberkulézu alebo iné zavazné infek¢né
ochorenie a ste v rannej rekonvalescencii po hord¢kovom ochoreni. Vakcina nesmie byt
preventivne podana v pripade degenerativneho postihnutia centralnej nervovej sdstavy. Deti s
horuckovymi kr'¢mi sa odporuca oc¢kovat minimalne 3 mesiace po poslednom zéchvate. V pripade
pourazovej profylaxie vzhladom na riziko Umrtia na tetanus ziadne kontraindikacie nie su.
Upozornenia a opatrenia Predtym, ako zac¢nete pouzivat ALTEANU, obratte sa na svojho lekara,
alebo lekarnika. Prva davka vakciny ALTEANA u novorodencov o¢kovanych proti tuberkuldze sa
aplikuje najskor po dovrseni 9 tyzdnov zivota po zahojeni jazvy po BCG ockovani. Pred pouzitim
je potrebné obsah ampulky alebo striekacky riadne pretrepat pre dosiahnutie homogénnej
suspenzie a vakcinu ihned aplikovat. Ak po predchadzajlcej injekcii vakciny obsahujlcej
tetanicky toxoid doslo u oc¢kovanej osoby k vyskytu Guillain-Barrého syndrému alebo brachialnej
neuritidy (zapal ramenného nervu), sa mé starostlivo zvazit dalSie podanie akejkol'vek vakciny
obsahujucej tetanicky toxoid z hladiska mozného prinosu a rizika. K okovaniu sa zvycajne
pristupuje v pripadoch, kedy bol pacient nelplne o¢kovany (tzn. boli mu aplikované menej ako tri
davky). Podanie vacsieho poctu revakcinac¢nych davok (preoCkovanie) nez je indikované méze
viest k ¢astejSiemu vyskytu a zavaznejsSim neziaducim reakcidm. Za Ucelom predchadzania
zvySenym reakciam by sa nemali o¢kovat osoby, ktoré dokoncili zdkladné olkovanie alebo boli
preockované v poslednych 5 rokoch. Vakcina méze byt menej Gcinna u oséb s nedostatocnou
bunkovou imunitou alebo pri sucasnej liecbe imunosupresivnymi liekmi (lieky vyvolavajluce
znizenie imunity napr. kortikoidy, cytostatika apod.). V takychto pripadoch sa odporuca odlozit
ockovanie do obdobia po ukonceni lie¢by, alebo sa uistit, ¢i je pacient dostato¢ne chraneny.
AvsSak oCkovanie 0s6b s chronickou imunosupresiou, ako je napriklad HIV infekcia, sa odporuca,









