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® Iné v VACDITE sus inj 1x0,5 ml (amp.skl.) ©® Mozno
vydavat

Dispenza?ny protokol 6.D1 - vakciny eticky nesporné

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2020-03-16 15:23:25
Interné Cislo zéznamu: 3063
Aplikacna forma: injekéna suspenzia

Registracné cislo
59/0044/17-S

produktu:
Kéd Statnej autority
iy 3161C
(SUKL):
ATC klasifikacia lll. . . .
. HLJO7A - Bakterialne ockovacie latky
stupna:
ATC klasifikacia IV.
. HLJO7AM - Ockovacie latky proti tetanu
stupna:
Stav: v Aktivny
Vydaj: * Viazany
V SR od: 03/2017

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

SUHRN CHARAKTERISTICKACH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU VACDITE injek¢néa suspenzia
ocCkovacia latka (adsorbovanad) proti tetanu a zaskrtu so znizenym obsahom difterického antigénu
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: tetanovy
anatoxin nie menej ako 40 IU diftericky anatoxin nie menej ako 5 IU adsorbovany na hydratovany
hydroxid hlinity nie viac ako 0,5 mg Al3+ Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3.
LIEKOVA FORMA Injek&nd suspenzia. O¢kovacia latka je mlie¢na, homogénna suspenzia
krémového odtiefa. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie VACDITE je ur¢end na aktivnu
imunizaciu dospievajucich a dospelych proti tetanu a zaskrtu podla narodného o¢kovacieho
kalenddra. Zakladné ocCkovanie [J dospievajuci a dospeli neockovani proti tetanu a zaskrtu.
PreocCkovanie [] dospeli, ktori absolvovali Uplné zdkladné olkovanie proti tetanu a zaskrtu
(posilhovacia davka kazdych 10 - 15 rokov). OCkovanie proti tetanu u 0séb s poranenim V
pripade poranenia je mozné pouzit oc¢kovaciu latku VACDITE namiesto oCkovacej latky, ktord
obsahuje len tetanovy anatoxin. 4.2 Davkovanie a sp6sob podavania Davkovanie Zakladné
oCkovanie U 0s0b, ktoré nedostali ziadnu ockovaciu latku proti zaskrtu a tetanu sa schéma
zdkladného ocCkovania sklada z troch ddvok ockovacej latky a to jeden a Sest mesiacov po prvej
davke. Zakladné ockovanie dospelych proti tetanu a zaskrtu tromi ddvkami sa vykona len v
pripade, Ze nie je déveryhodnd dokumentacia zdkladného ockovania z minulosti. Zakladné
ocCkovanie proti zaskrtu, tetanu sa méa vykondvat v intervaloch, ktoré su v sdlade s oficidlnymi
odporucaniami. U os6b vo veku = 40 rokov, ktori nedostali ziadnu ockovaciu latku proti zaskrtu a
tetanu za poslednych 20 rokov (vratane tych, ktori nikdy neboli ockovani alebo u ktorych nie je
zname, Ci boli ockovani), jedna davka ockovacej latky VACDITE chrani proti tetanu a zaskrtu vo
vacsine pripadov. Dve dodatocné davky ockovacej latky proti zaskrtu a tetanu zvysia odpoved'
ocCkovacej latky proti zaskrtu a tetanu, ked sa podali jeden a Sest mesiacov po prvej davke. Prvé
preockovanie dospelych proti tetanu a zaskrtu sa odporuica vo veku 30 rokov. Preockovanie
dospelych proti zadskrtu a tetanu sa vykondva kombinovanou o¢kovacou latkou kazdych 10 - 15
rokov. Pri presiahnuti odporuceného intervalu sa preockovanie proti zaskrtu a tetanu vykona
vzdy len jednou davkou, pokial je v zdravotnej dokumentacii pacienta dokumentované zakladné
ocCkovanie tromi ddvkami ockovacej latky proti tetanu. Opakované oclkovanie proti zaskrtu a
tetanu sa ma vykonavat v intervaloch, ktoré su v sulade s oficidlnymi odpordcaniami. VACDITE sa
moze pouzit pri lieCcbe poraneni, u ktorych je podozrenie na tetanovu infekciu a u 0oséb, ktoré v
minulosti boli ockované 3 davkami vakciny v rémci zakladného ockovania ockovacou latkou
obsahujldcou tetanovy toxoid a u ktorych je indikované podanie posilfiovacej davky proti zaskrtu.
Imunoglobuliny proti tetanu maju byt podavané simultanne, a to v sulade s oficidlnymi
odporucaniami. Deti a dospievajuci Zadkladné ockovanie Ockovacia latka sa podava
dospievajucim, ktori neabsolvovali zakladné ockovanie proti zaSkrtu a tetanu podla narodného
o¢kovacieho kalendéra. Davkovanie v pripade poranenia Udaje o predchadzajucich o¢kovaniach
pacienta Riziko vyskytu tetanu Nizke Vysoké neocCkovany alebo nelplne ockovany alebo neista
informacia o predchadzajucich ockovaniach oCkovacia latka proti zaskrtu a tetanu alebo
ocCkovacia latka proti tetanu a nasledné podanie dalsSich ddvok zadkladného o¢kovania podla
schémy: 0; 1; 6 mesiac oCkovacia latka proti zaskrtu a tetanu alebo ockovacia latka proti tetanu
spolu s antitoxinom (Specificky imunoglobulin 250/500 IU), nasledné podanie dalSich davok
zdkladného ockovania podla schémy: 0; 1; 6 mesiac zakladné ockovanie alebo preockovanie -
posledna davka pred viac 10 - 15 rokmi oCkovacia latka proti zaskrtu a tetanu alebo oCkovacia
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informécia pre pouzivatela VACDITE injek¢néd suspenzia oCkovacia latka (adsorbovana)
proti tetanu a zaskrtu so znizenym obsahom difterického antigénu Pozorne si precitajte celd
pisomnu informéciu predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek, pretoZze obsahuje pre vas dblezité
informécie. - Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali. - Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika. - Tento
liek bol predpisany vdm. Neddvajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma
rovnaké prejavy ochorenia ako vy. - Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa
na svojho lekara alebo lekdrnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4. V tejto pisomnej informéacii sa dozviete: 1. Co je
VACDITE a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete VACDITE 3. Ako
pouzivat VACDITE 4. Mozné vedlajSie Uc¢inky 5. Ako uchovavat VACDITE 6. Obsah balenia a dalsSie
informacie 1. Co je VACDITE a na ¢o sa pouziva VACDITE je kombinovana o¢kovacia latka, ktoré
sa pouziva na ochranu pred dvoma ochoreniami: tetanom a zaskrtom spoésobenymi baktériami
Clostridium tetani a Corynebacterium diphtheriae. LieCiva su tetanovy toxoid a diftericky toxoid
(neinfek¢né zlozky odvodené z baktérii). Po podani ockovacej latky organizmus vytvara protilatky
na ochranu pred tymito ochoreniami. Ockovacia latka sa pouziva na aktivnu imunizéaciu
dospievajucich a dospelych proti tetanu a zaskrtu. Zakladné ockovanie [] dospievajuci a dospeli,
ktori neabsolvovali zdkladné ockovanie proti zdskrtu a tetanu (t.j. povinné ockovanie podla
narodného ockovacieho kalenddara). PreoCkovanie [] dospeli, ktori absolvovali Uplné zakladné
ocCkovanie proti tetanu a zaskrtu (preockovanie kazdych 10 - 15 rokov). Ockovanie proti tetanu u
0s6b s poranenim V pripade poranenia je mozné pouzit o¢kovaciu latku VACDITE obsahujlcu
diftericky anatoxin (d) a tetanovy anatoxin (T) namiesto oCkovacej latky, ktord obsahuje len
tetanovy anatoxin (T). Spravna imunizacna hladina, chraniaca pred infekciou, sa zabezpedi
podanim vSetkych ockovacich davok, podla ndrodného ockovacieho kalendara, ktory zahrna
informacie o tychto ockovaniach. Vysledky studii potvrdili bezpecnost a vysoku Gcinnost
o¢kovacej latky VACDITE. 2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete VACDITE NepouZivajte
VACDITE: [] ak ste alergicky na diftericky toxoid a (alebo) tetanovy toxoid alebo na ktorukolvek z
dalSich zloZiek tejto ockovacej latky (uvedenych v Casti 6). Prejavy alergie m6zu zahrnat: svrbivu
vyrazku, dychavi¢nost, opuch tvare a jazyka. [Jak mate akutne horickovité ochorenie. Mierne
formy infekcie, ako napr. bezné prechladnutie, nie sU prekazkou (kontraindikaciou), ale
informujte o tychto tazkostiach svojho lekara. [Jak mate chronické ochorenie vo faze zhorsenia. V
tychto pripadoch treba ockovanie odlozit dovtedy, kym sa priznaky ochorenia neupravia. [ ak ste
boli oCkovani proti tetanu v poslednych 5 rokoch. [Jak mate znizeny pocet krvnych dosticiek, Co
zvySuje riziko krvacania alebo tvorby podliatin, alebo ak sa u vas vyskytli neurologické poruchy
po predchadzajucej davke olkovacej latky proti zaskrtu a (alebo) tetanu. Ak existuju v suvislosti s
oCkovanim s VACDITE akékolvek kontraindikacie, lekdr musi zhodnotit rizikd spojené s podanim
ocCkovacej latky vo vztahu k riziku infekcie. Upozornenia a opatrenia Predtym, ako pouzijete
VACDITE, obratte sa na svojho lekdra, ak sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi u¢inok uvedeny v
Casti 4 alebo akakolvek neziaduca reakcia po predchadzajlucej davke ockovacej latky. Pred
o¢kovanim treba urobit lekarske vysetrenie a posudit anamnézu najma s ohladom na vas
celkovy zdravotny stav a prechddzajuce ockovania. Tieto opatrenia pomahaju predist moznému
riziku vedlajSich Uc¢inkov po podani oc¢kovacej latky. Kvéli bezpecnosti ma byt ockovana osoba
pod lekarskym dohladom po dobu 30 minut po ockovani. Tiomersal je pritomny (v stopovych









