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® Iné v IMOVAX D.T. ADULT sus inj 1x0,5 ml ® Mozno
(striek.inj.skl.napln.) vydavat

Dispenza?ny protokol 6.D1 - vakciny eticky nesporné

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2020-03-16 15:48:49
Interné Cislo zéznamu: 3065
Aplikacna forma: injekéna suspenzia

Registracné cislo
59/0936/96-S

produktu:
Kéd Statnej autority
iy 33919
(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: 12/1996

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]:

Pisomnd informacie pre pouzivatela IMOVAX D.T. ADULT injek¢na suspenzia naplnena v injekcnej
striekacke ADSORBOVANA VAKCINA PROTI ZASKRTU A TETANU Pozorne si preditajte celu
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 iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6Zze mu uskodit, dokonca aj vtedy, ak
ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy. - Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte
sa na svojho lekara alebo lekdrnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich Uc¢inkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4. V tejto pisomnej informéacii sa dozviete: 1. Co je
IMOVAX D.T. ADULT a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete IMOVAX
D.T. ADULT 3. Ako pouzivat IMOVAX D.T. ADULT 4. Mozné vedlajsie ucinky 5. Ako uchovavat
IMOVAX D.T. ADULT 6. Obsah balenia a dalsie informéacie 1. Co je IMOVAX D.T. ADULT a na ¢o sa
pouziva IMOVAX D.T. ADULT je vakcina. Vakciny sa pouzivaju na ochranu proti infekénych
ochoreniam. Tato vakcina pomaha chranit proti zaskrtu a tetanu dospelych, starSich ako 18
rokov. U¢inkuje tak, Ze poméha telu vytvarat si vlastnl ochranu (protilatky) pred tymito
ochoreniami. 2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete IMOVAX D.T. ADULT NepouZivajte
IMOVAX D.T. ADULT: - ak ste alergicky na lieCiva alebo na ktorudkol'vek z dalSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6). - ak ste mali alergickd reakciu alebo neurologické ochorenie po
predchadzajucom podani tejto vakciny. - ak mate horudcku, akdtne ochorenie alebo chronické
progresivne ochorenie. V takom pripade sa odpori¢a o¢kovanie odlozit. V PRIPADE
AKYCHKOLVEK POCHYBNOSTi SA OBRATTE NA SVOJHO LEKARA ALEBO LEKARNIKA. Upozornenia
a opatrenia Predtym, ako zacnete pouzivat IMOVAX D.T. ADULT, obratte sa na svojho lekara: - ak
vas imunitny systém bol oslabeny kortikosteroidmi alebo protinddorovou lieCbou, radioterapiou
alebo inou lie¢bou, ktora pravdepodobne mdze oslabit vas imuntiny systém. - ak ste alergicky
alebo ste mali abnormalnu reakciu po predchadzajucom podani tejto vakciny. - ak ste boli
zaocCkovany vakcinou proti zaskrtu alebo tetanu pocas poslednych piatich rokov. - ak sa u vas
vyskytol Guillainov-Barrého syndrém (abnormalna citlivost, paralyza) alebo brachidlna neuritida
(paralyza, diftzna bolest v hornej koncatine a ramene) po podani predchadzajlucej vakciny
obsahujucej tetanicky anatoxin (vakcina proti tetanu), v takomto pripade o podani dalSej vakciny
obsahujlcej tetanicky anatoxin rozhodne vas lekar po starostlivom zvazeni. Iné lieky a IMOVAX
D.T. ADULT Ak uzivate alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost Vakcinu sa
neodporuca poddvat pocas tehotenstva. Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste
tehotnd alebo ak pldnujete otehotniet, poradte sa so svojim lekdrom alebo lekdrnikom predtym,
ako zacCnete uzivat tento liek. Lekar rozhodne o tom, & vam méze byt podana vakcina. Vedenie
vozidiel a obsluha strojov Schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje po podani vakciny neboli
sledované. 3. Ako pouzivat IMOVAX D.T. ADULT Davkovanie - Bezné preockovanie - jedna 0,5 ml
davka kazdych 10 rokov. - Zakladné oCkovanie - 3 za sebou iduce 0,5 davky s odstupom 1
mesiac. - Odporucania tykajlce sa postexpozi¢nej profylaxie tetanu si uvedené nizsie: DRUH
PORANENIA PACIENT NEIMUNIZOVANY ALEBO CIASTOCNE IMUNIZOVANY PACIENT KOMPLETNE
IMUNIZOVANY Cas od posledného preockovania 5 az 10 rokov >10 rokov Mensie - &isté Zacat
alebo ukon¢it o¢kovanie: tetanicky anatoxin, 1 dévka, 0,5 ml Ziadna Tetanicky anatoxin: 1
davka, 0,5 ml Vacsie - Cisté alebo nachylné na tetanus Do jedného ramena: l'udsky









