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® Iné X VACTETA sus inj 1x0,5 mi/40 IU (amp.skl.) ©® Mozno
vydavat

Dispenza?ny protokol 6.D1 - vakciny eticky nesporné

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2020-03-16 14:28:23
Interné Cislo zéznamu: 3058
Aplikacna forma: injekéna suspenzia

Registracné cislo
59/0170/15-S

produktu:
Kéd Statnej autority
iy 4768B
(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: 07/2015

Cena orientacne [€]:



/data/7/2/72aaae60-2aab-485c-a15e-944ec70c842b/lzz.sk/web/component/content/article
/data/7/2/72aaae60-2aab-485c-a15e-944ec70c842b/lzz.sk/web/component/content/article

Lekarnici za Zivot —

q N o Slovensko, o .z.
L;ffz*%]l\gg Register svedomiu 160: 51957175
, o e Rabcianska 614
Dilectio Dei honorabilis sapientia. repugnantny(:h lleCIV 029 43 Zubrohlava

https://1zz.sk

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU VACTETA 40 1U/0,5 ml
injekénéa suspenzia o¢kovacia latka proti tetanu (adsorbovand) 2. KVALITATIVNE A
KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: tetanovy anatoxin
........................................................ min 40 IU hydroxid hlinity (adsorbent)
........................................ max 0,7 mg Al3+ Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3.
LIEKOVA FORMA Injek&nd suspenzia Mlie¢na homogénna suspenzia krémového odtiefia. 4.
KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie VACTETA je indikovana na aktivnu imunizaciu proti
tetanu (zakladné ockovanie a preockovanie) alebo polrazovu profylaxiu u deti a dospelych s
nepreukazanou alebo neukonfenou preventivhou imunizaciou proti tetanu. 4.2 Davkovanie a
sp6sob podavania Davkovanie Doj¢atdm, detom, dospievajicim a dospelym sa podava rovnakad
davka (0,5 ml). Zékladné ocCkovanie proti tetanu a) sa vykondva u 0s0b, ktoré neboli nikdy
oCkované proti tetanu alebo boli ockované pred viac ako 10 rokmi; b) u deti mladsich ako jeden
rok, u ktorych zo zdravotnych dévodov nemozno vykonat oc¢kovanie kombinovanymi oc¢kovacimi
latkami proti zaskrtu, tetanu a ¢iernemu kasl'u, alebo zaskrtu a tetanu. Podavaju sa celkom 3
davky (0,5 ml) oCkovacej latky: - 1. davka (od veku 2 mesiacov) : 0,5 ml, - 2. ddvka po 4 az 6
tyzdnioch po prvej davke: 0,5 ml - 3. davka po 6 az 12 mesiacoch po druhej davke: 0,5 ml.
PreoCkovanie proti tetanu Pediatrickd populdcia Preockovanie sa vykondva 1 davkou v Siestom
roku veku dietata a v trindstom roku veku dietata a dalej vzdy po kazdych 10 - 15 rokoch.
Dospeli PreoCkovanie sa vykonava vzdy kazdych 10 - 15 rokov a to jednou davkou (0,5 ml)
ocCkovacej latky. Preockovanie kombinovanymi oc¢kovacimi latkami sa vykonava s ohladom na
indikacie a Casové intervaly platné pre antigény obsiahnuté v kombinovanej o¢kovacej latke.
Post-expozi¢na profylaxia tetanu: Pri imunoprofylaxii tetanu pri Urazoch, pri poraneniach alebo
nehojacich sa ranach, pri ktorych je nebezpelenstvo ochorenia na tetanus, a dalej pred
niektorymi lie¢ebnymi vykonmi, najma operaciami na konec¢niku a hrubom ¢reve (podla stavu
zaockovanosti pacienta) sa podava iba ockovacia latka proti tetanu alebo o¢kovacia latka proti
tetanu simultanne s ludskym imunoglobulinom proti tetanu. Pourazova profylaxia jedincov zavisi
od c¢asu podania poslednej dadvky ockovacej latky proti tetanu: a) v pripade ukoncenej imunizacie
proti tetanu: Posledné podanie do 5 rokov pred Urazom: nie je nutné ockovanie. Posledné
podanie 5 az 10 rokov pred Uurazom: 1 davka (0,5 ml) ockovacej latky. Posledné podanie viac ako
10 rokov pred Urazom: 1 davka (0,5ml) ockovacej latky sticasne s 1 davkou (250 IU) l'udského
imunoglobulinu proti tetanu. Dalej sa pokratuje v o¢kovani podanim druhej a tretej davky vo
vySSie uvedenych intervaloch zadkladného ockovania. V pripade, Ze ide o malu a cistu ranu, nie je
nutné podavat l'udsky imunoglobulin proti tetanu. b) v pripade neukoncenej preventivnej
imunizacie proti tetanu: U pacientov oc¢kovanych 1 ddvkou v Case 3 - 6 tyzdnov pred poranenim
alebo 2 ddvkami v priebehu 3 tyzdnov - 10 mesiacov pred poranenim sa podé jedna davka (0,5
ml) oCkovacej latky proti tetanu. U nelplne oCkovanych pacientov s inymi intervalmi, nez je
uvedené vyssSie sa poda jedna davka ockovacej latky proti tetanu (0,5 ml) a jedna davka (250 1U)
l'udského imunoglobulinu proti tetanu. Dalej sa pokracuje v o¢kovani podanim druhej a tretej
davky vo vysSie uvedenych intervaloch zdkladného oclkovania. Lekar rozhodne o pripadnej
postexpozicnej liecbe podla klinického stavu pacienta a v sulade s narodnymi odporucaniami.
Spbsob podavania Vzhladom na adsorpcnu povahu ockovacej latky sa odporuca intramuskularna
aplikacia, aby sa minimalizovali lokdlne reakcie. M6ze sa aplikovat aj hlboko subkutanne.
NajvhodnejSim miestom aplikacie je anterolateralna strana stehna u malych deti a oblast
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informécia pre pouzivatela VACTETA 40 IU/0,5 ml injekénd suspenzia oCkovacia latka
proti tetanu (adsorbovana) Pozorne si precitajte cell pisomnu informaciu predtym, ako zacnete
pouzivat tento liek, pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie. - TUto pisomnu informéciu si
uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali. - Ak mate akékol'vek dalsie
otazky, obréatte sa na svojho lekdra alebo lekarnika. - Tento liek bol predpisany iba vam.
Neddavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca aj vtedy, ak méa rovnaké prejavy
ochorenia ako vy. - Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich Ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4. V tejto pisomnej informécii sa dozviete: 1. Co je VACTETA a na
¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete VACTETU 3. Ako pouzivat
VACTETU 4. Mozné vedlajsSie ucinky 5. Ako uchovavat VACTETU 6. Obsah balenia a dalsie
informécie 1. Co je VACTETA a na ¢o sa pouziva VACTETA je o¢kovacia latka obsahujlca tetanovy
toxoid (TT). Imunizujuce vlastnosti o¢kovacej latky st podporené hydroxidom hlinitym
(adsorbent). VACTETA chrani proti tetanu. Po podani oc¢kovacej latky l'udské telo vytvara
protilatky proti tetanu a vyvija sa mechanizmus imunologickej pamati zaistujlci ochranu proti
infekcii tetanom. Jedna davka VACTETY nechrani proti tetanu. Ak po dvoch az Styroch tyzdnoch
po prvej davke nasleduje druhd davka VACTETY alebo kombinovanych oc¢kovacich latok proti
diftérii a tetanu a potom tretia davka, tak si 90 % pacientov vytvori imunitu. AvSak, ta trva len
kratku dobu. Dopliujuca dadvka zabezpecuje imunitu po dobu az 10 rokov. Preockovania (booster
davky) zaistuju dlhotrvajicu ochranu proti ochoreniu. 2. Co potrebujete vediet predtym, ako
pouzijete VACTETU Nepouzivajte VACTETU: ¢ ak ste alergicky na liecivo alebo na ktorukolvek z
dalSich zloziek tejto oCkovacej latky (uvedenych v Casti 6). * ak mate akutne horuckovité
ochorenie. Mierne formy infekcie nie su prekazkou (kontraindikaciou) o¢kovania. * v pripade
prebiehajuceho chronického ochorenia. V takychto pripadoch musi byt o¢kovanie odlozené, kym
sa priznaky ochorenia neupravia. ¢« ak mate podozrenie na infekciu (inu ako tetanus) v
inkubacnej dobe (doba do prepuknutia choroby). ¢ ak sa po predchadzajicom ockovani objavila
trombocytopénia (znizena hladina krvnych dostiCiek) alebo neurologické poruchy. ¢ ak ste dostali
ocCkovaciu latku proti tetanu v poslednych 5 rokoch. Vzhladom na vysoké riziko tetanovej infekcie
by kontraindikdcie mali byt minimalizované, obzvlast v pripade zranenia. Pokial je akdkolvek
kontraindikacia na ockovanie VACTETOU, je nevyhnutné zhodnotit riziko spojené s o¢kovanim vo
vztahu k riziku infekcie. V pripade poranenia a stanovenia kontraindikdcii pre pouzitie VACTETY
musi byt okamzite podany ludsky imunoglobulin proti tetanu. Upozornenia a opatrenia Zvlastna
opatrnost pri pouziti VACTETY je potrebnd: * ak sa u vas objavia neziaduce Ucinky uvedené v
Casti 4, alebo akékol'vek dalSie neziaduce UCinky po predchadzajldcej davke. Oc¢kovaniu musi
predchadzat lekdrske vySetrenie a anamnéza s ohladom na celkovy zdravotny stav pacienta a
predchadzajuce ockovania. Vzhladom na riziko anafylaktickej reakcie spojenej s ockovanim
(intradermalny test, podanie séra a oc¢kovanie), musi byt miesto vykonu ockovania vybavené
Standardnym protiSokovym setom. Informujte svojho lekara, ak mate vy alebo vase dieta
akékolvek znadme alergie. Informujte svojho lekara, ak ste vy alebo vasSe dieta mali akékolvek
zdravotné problémy po predchadzajicom podani ockovacej latky. Informujte svojho lekara, ak
uzivate lieky na zniZzenie imunity (imunosupresiva), alebo mate znizend imunitnl odpoved (napr.
HIV infekciu). Nasledne po podani injekcie musi pacient zostat pod lekarskym dohladom 30
minut. Iné lieky a VACTETA Nie je zname ziadne vzajomné pbésobenie VACTETY s inymi liekmi.









