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® Iné X TETAVAX sus inj 1x0,5 ml/40 1.U. (striekacka) ® Mozno
vydavat

Dispenza?ny protokol 6.D1 - vakciny eticky nesporné

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2020-03-16 15:14:44
Interné Cislo zéznamu: 3060
Aplikacna forma: injekéna suspenzia

Registracné cislo
59/0291/95-S

produktu:
Kéd Statnej autority
iy 83443
(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: 06/1995

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

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku 1. Nazov lieku TETAVAX? 2. Kvalitativne a kvantitativne
zlozenie lieku Jedna davka v 0,5ml obsahuje: LiecCivo: Tetani anatoxinum
........................................................ 40 1.U. Aluminii hydroxidum (adsorbent)
.................................... 0,6 mg Al Pomocné latky, pozri Cast 6.1. 3. Liekova forma Injek¢na
suspenzia. 4. Klinické Udaje 4.1 Terapeutické indikacie Prevencia tetanu, najma: - v
postexpozic¢nej profylaxii ¢erstvych ran, ktoré mézu byt kontaminované tetanovymi spérami u
0s6b, ktoré neboli zdkladne ockované alebo u ktorych ockovanie nebolo dokoncené alebo nie je
zname, ¢i boli o¢kovani. - v profylaxii neonatdlneho tetanu u neockovanych zien v
reproduktivnom veku alebo pocas tehotenstva v krajindch s ¢astym vyskytom neonatalneho
tetanu - zakladné ocCkovanie - preockovania ( booster) 4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Dévkovanie ¢ Zdkladné ockovanie - 3 davky vakciny po 0,5ml. Prva davka sa podava v den 0,
druha davka o 6 tyzdnov po prvej davke a tretia za 6 mesiacov po podani druhej davky.
PreoCkovanie - 1 davka vakciny (0,5 ml) kazdych 10 rokov. * Postexpozi¢na profylaxia tetanu. V
pripade mensich ran lekar musi zhodnotit riziko infekcie Clostridium tetani v mieste poranenia.
Okrem dezinfekcie, vycistenia rany a podania vakciny treba v pripade potreby aplikovat pasivnu
imunizaciu podanim ludského imunoglobulinu proti tetanu, a to na odliSné miesto tela (pozri
tabul'ku). Odporucania post-expozi¢nej profylaxie tetanu sd zhrnuté v tabulke: Druh poranenia
Pacient neimunizovany alebo Ciasto¢ne imunizovamy Pacient kompletne imunizovany. Cas od
posledného preo¢kovania: 5 az 10 rokov > 10 rokov Cisté -mensie zacat alebo ukon¢it
oCkovanie: tetanicky anatoxin, 1 davka 0,5ml Ziadne olkovanie tetanicky anatoxin 1 davka;
0,5ml Cisté- vacsie alebo rizikové k tetanu do jedného ramena: 'udsky imunoglobulin proti tetanu
250 I.U. * do druhého ramena: tetanicky anatoxin**: 1 davka; 0,5ml tetanicky anatoxin: 1 davka;
0,5ml do jedného ramena: l'udsky imunoglobulin proti tetanu 250 I.U.* do druhého ramena:
tetanicky anatoxin: 1 davka; 0,5ml* Rizikové k tetanu, oneskorena alebo nekompletna revizia
rany do jedného ramena: ludsky imunoglobulin proti tetanu 500 I.U. * do druhého ramena:
tetanicky anatoxin**: 1 davka; 0,5ml antibioticka terapia tetanicky anatoxin: 1 davka; 0,5ml
antibioticka terapia do jedného ramena: ludsky imunoglobu-lin proti tetanu 500 I.U.* do druhého
ramena: tetanicky anatoxin: 1davka; 0,5ml* antibioticka terapia * pouzit r6zne striekacky a ihly,
iné miesta vpichu. ** dokoncit ockovanie podla ockovacej schémy Pacientov, ktori prekonali
tetanus treba zaockovat podla zakladnej o¢kovacej schémy, pretoze klinické ochorenie
neindukuje tvorbu spolahlivej hladiny protilatok. * Profylaxia neonatalneho tetanu. Zendm v
reproduktivnom veku alebo tehotnym Zendm, ktoré predtym neboli imunizované treba podat dve
davky vakciny s minimalnym odstupom 4 tyzdnov, pricom sa prva davka aplikuje 90 alebo viac
dni pred pérodom. Spdsob podavania Vzhladom na adsorpénud povahu vakciny, odporuca sa ju
aplikovat intramuskularne, aby sa minimalizovali lokdlne reakcie. Odpordc¢anymi miestami vpichu
sU anterolateralna oblast stehna alebo rameno. Méze sa aplikovat aj hlboko subkutanne. Nesmie
sa aplikovat intradermdlne. 4.3 Kontraindikacie Letdlne riziko spojené s ochorenim na tetanus
vylucuje vSetky potencialne kontraindikacie postexpozi¢nej profylaxie. V ostatnych pripadoch:
precitlivenost na niektord zo zloziek vakciny ¢ hypersenzitivna reakcia alebo neurologické
ochorenie po predchadzajicom ockovani 4.4 Specidlne upozornenia Vakcina sa nesmie podavat
intravaskuldrne. Presveddite sa, Ze ihla nevnikla do krvnej cievy. Ockovanie by sa malo odlozZit v
pripade horucky, akutneho ochorenia najma infek¢ného povodu alebo progresie chronického
ochorenia pokial nehrozi letdlne riziko spojené s ochorenim na tetanus. Tak ako u inych injek¢ne
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informécia pre pouzivatelov TETAVAX® Injekna suspenzia. Drzitel rozhodnutia o
registracii Sanofi Pasteur 2 avenue Pont Pasteur 69007 Lyon Francuzsko Zlozenie lieku Jedna
davka vakciny v 0,5ml obsahuje: Liecivo: Tetani anatoxinum (tetanicky anatoxin)
..................................................... 40 I.U. Aluminii hydroxidum (hydroxid hlinity) (adsorbent)
............................... 0,6 mg Al Pomocné latky: solutio moderata (tlmivy roztok obsahujuci: natrii
chloridum (chlorid sodny), natrii dihydrogenophosphas dihydricus (dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného), kalii dihydrogenophosphas ( dihydrogengosforec¢nan draselny),
aqua ad iniectabilia (vodu na injekciu). Farmakoterapeuticka skupina Imunopreparat, vakcina
proti tetanu. Charakteristika TETAVAX je adsorbovana vakcina proti tetanu. Pripravuje sa s
formaldehydom detoxikovaného a purifikovaného tetanického anatoxinu. Imunita sa dosahuje
kratko po podani druhej davky vakciny, posilfiuje sa podanim tretej davky a pretrvava po dobu 5
az 10 rokov po podani Stvrtej davky. Indikacia Prevencia tetanu, najma: - v postexpozicnej
profylaxii ¢erstvych ran, ktoré moézu byt kontaminované tetanovymi spérami u oséb, ktoré neboli
zakladne oCkované alebo u ktorych oCkovanie nebolo dokoncené alebo nie je zname, ¢i boli
ocCkovani. - v profylaxii neonatalneho tetanu u neockovanych zien v reproduktivnom veku alebo
pocas tehotenstva v krajinach s ¢astym vyskytom neonatalneho tetanu - zakladné ockovanie -
preockovania (booster) Kontraindikacie Letalne riziko spojené s ochorenim na tetanus vylucuje
vSetky potencialne kontraindikacie postexpozi¢nej profylaxie. V ostatnych pripadoch:
precitlivenost na niektoru zo zloziek vakciny ¢ hypersenzitivna reakcia alebo neurologické
ochorenie po predchadzajucom ockovani Neziaduce ucinky ¢ Lokalne reakcie v mieste vpichu:
bolestivost, zaCervenanie, induracia a edém sa mo6zu vyskytnut do 48 hodin a pretrvavat jeden
alebo dva dni. Niekedy méze tieto reakcie sprevadzat tvorba podkozného uzlika. Boli hlasené
ojedinelé pripady vzniku aseptickych abscesov. * Systémové reakcie: M6zu sa vyskytnut:
prechodnd horucka v suvislosti s miestnou reakciou a lymfadenopatiou (alebo bez nej), okamzita
reakcia hypersenzitivity (ako pruritus, generalizovana urtikaria alebo edém, pocit zavratov,
hypotenzia, artralgia a bolesti hlavy. VSetky uvedené reakcie su CastejSie pozorované u
hyperimunizovanych oséb, najma v pripadoch prilis ¢astych preockovani. Neurologické poruchy,
ktoré sa objavuju po ockovani proti tetanu su extrémne zriedkavé a zatial sa nedokdzala ich
Ziadna kauzadlna suvislost s o¢kovanim. Interakcie Nezistili sa Ziadne kontraindikacie podania
tejto vakciny sicasne s inymi beznymi vakcinami pocas jedného oCkovania, ak boli podané na
rézne miesta tela. Davkovanie * Zakladné oCkovanie - 3 davky vakciny po 0,5ml. Prva davka sa
podava v den 0, druha davka o 6 tyzdnov po prvej ddvke a tretia za 6 mesiacov po podani druhej
davky. ¢ PreoCkovanie - 1 davka vakciny (0,5 ml) kazdych 10 rokov. ¢ Postexpozicna profylaxia
tetanu. V pripade mensich ran lekar musi zhodnotit riziko infekcie Clostridium tetani v mieste
poranenia. Okrem dezinfekcie, vycistenia rany a podania vakciny treba v pripade potreby
aplikovat pasivnu imunizaciu podanim ludského imunoglobulinu proti tetanu, a to na odliSné
miesto tela (pozri tabul'ku). Odporidcania post-expozic¢nej profylaxie tetanu su zhrnuté v tabulke:
Druh poranenia Pacient neimunizovany alebo Ciasto¢ne imunizovamy Pacient kompletne
imunizovany. Cas od posledného preockovania: 5 az 10 rokov > 10 rokov Cisté -mensie zacat
alebo ukoncit oCkovanie: tetanicky anatoxin: 1 davka; 0,5ml ziadna imunizacia tetanicky
anatoxin, 1 davka; 0,5ml Cisté- vacsie alebo rizikové k tetanu do jedného ramena: ludsky
imunoglobulin proti tetanu 250 I.U. * do druhého ramena: tetanicky anatoxin**: 1 davka; 0,5ml
tetanicky anatoxin, 1 davka; 0,5ml do jedného ramena:: l'udsky imunoglobu-lin proti tetanu 250









