Tento dokument je pfibalovou informaci k léCivému pripravku, ktery je predmétem specifického Ié¢ebného
programu. Pribalova informace byla predloZzena Zadatelem o specificky |é¢ebny program. Nejednd se o
dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu [éciv.

Pripravek Tetanol pur je pouZivan v ramci
specifického lééebného programu

Piibalova informace: informace pro uzivatele

TETANOL® PUR
(Tetani anatoxinum)
Injekéni suspenze

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam/VaSemu ditéti bude tato vakcina
podana, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo lékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam, ptipadné¢ Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné
dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z uvedenychnezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

R

1.

Co je Tetanol pur a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Tetanol pur pouZivat
Jak se Tetanol pur pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak Tetanol pur uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Tetanol pur a k ¢emu se pouZiva

Tetanol pur je ockovaci latka obsahujici tetanicky anatoxin adsorbovany na hydroxid hlinity.
Ptipravek neobsahuje zadny konzervacni prostiedek a pouziva se k:

a.

b.

2.

aktivni imunizaci (ockovani) proti tetanu u kojenci od 2 mésict veku, déti, dospivajicich
a dospélych;
profylaxi (zabranéni) tetanu v ptipadé poranéni.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Tetanol pur pouZivat

NepouZivejte Tetanol pur:

jestlize jste alergicky(a) na 1éCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

u osob s akutnim onemocnénim vyzadujicim 1é¢bu. V tomto piipadé€ 1ze o¢kovat nejdiive za dva
tydny po jejich plném uzdraveni (vyjimka: potirazova profylaxe);

pokud po predchozi aplikaci protitetanové injekce doslo k prechodné trombocytopenii (pokles
poctu krevnich desticek) nebo k neurologickym komplikacim;

pii komplikacich béhem ptredchoziho o¢kovani. AZ do vyjasnéni pfiiny se nesmi znovu
ockovat stejnou vakcinou.

Upozornéni a opatieni

V piipadé trazu existuje jen nekolik absolutnich kontraindikaci pro podani ptipravku (znamé
zavazné alergické reakce na nékterou ze slozek vakciny, zejména reakce, které nejsou omezeny
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jen na misto vpichu injekce). V takovych ptipadech se podava samotny protitetanovy
imunoglobulin ve dvou davkach po 250 IU v intervalu ¢tyf tydnt.

- Vakcina se nesmi podat do cévy! Pii nahodném podani do cévy se mohou objevit nezadouci
ucinky az Sok. V tomto pfipad¢ je nutno okamzité zahajit protiSokova opatieni.

- Aby se snizilo riziko nezadoucich uc¢inkd, nemél by se Tetanol pur pouzit, pokud ockovani proti
tetanu (zékladni nebo pteockovani) bylo provedeno béhem poslednich péti let.

- Pti znamé precitlivélosti na latex:
I kdyZ v uzévéru injekce neni mozno prokézat latex z ptirodniho kaucuku, nelze bezpecné
pouziti vakciny Tetanol pur u osob piecitlivélych k latexu dolozit.

V nékterych ptipadech neni pozadované ockovani provedeno, protoze se mylné vykladaji urcité

symptomy, které jsou povazovany za kontraindikaci pro pouziti vakciny. Jsou to naptiklad:

- banalni infekce, i kdyZ jsou doprovazeny mirn€ zvysenymi teplotami (< 38,5 °C);

- mozny styk pacienta, ktery ma byt ockovan, s osobami s nakazlivym onemocnénim;

- vyskyt kie¢i v roding;

- drivejsi vyskyt kireci pii teploté u pacienta, ktery ma byt ockovan [protoze teplota, jako jedna
z moznych reakci na ockovani, mize vyprovokovat kie¢, doporucuje se zvazit podani
antipyretického prostedku (ptipravku proti zvySené teplote) u déti nachylnych ke kie¢im v dobé
ockovani, jakoZz i 4 az 8 hodin po tomto ockovani];

- chronicka onemocnéni véetné stabilnich onemocnéni centralniho nervového systému,

- ekzém (zaCervendni klize se svédénim a otokem) a jiné dermatdzy (bolestivé zmény kiize),
lokalizované infekce kiize;

- uzivani antibiotik nebo nizkych davek kortikosteroidu (ptipravky proti zanétu) nebo lokalni
pouzivani kortikosteroidii;

- téhotenstvi matky ockovaného;

- vrozeny nebo ziskany imunodeficit (poruchy obranného systému téla) [pii vrozené nebo ziskané
imunodeficienci mize byt u¢inek o¢kovani omezen. Doporucuje se sérologické vysetfeni (jako
kontrola u¢inku oc¢kovani)];

- novorozenecka Zloutenka;

- predcasny porod: predcasné narozené dité by mélo dostat davku vakciny podle dosazeného
veku, nezavisle na télesné hmotnosti v dob& porodu.

Oc¢kovani by se mé¢lo provadét i u osob trpicich riznymi chronickymi onemocnénimi, protoze u téchto
osob existuje vyssi riziko komplikaci, které by ockovani mohlo snizit. Tyto osoby by mély byt
informovany o vyhodach ockovani a rizicich onemocnéni. Neexistuje zadny dikaz, ze by ptipadné se
vyskytnuvsi epizody onemocnéni v dobé o¢kovani mohly byt spojovany s ockovanim samotnym.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Tetanol pur

Zvlastni opatrnosti je tfeba, pokud budete ockovan(a)/Vase dité bude ockovano a uzivate/Vase dité

uziva jeden z nasledujicich 1é¢ivych pripravku:

- Imunosupresivum (ptipravek potlacujici obranyschopnost téla). Béhem imunosupresivni 1éCby
muze byt ucinek ockovani omezen.

- V piipadé poranéni a soucasného podani protitetanického imunoglobulinu je nutno kazdou latku
podat do jiné ¢asti téla.

- Casovy odstup jinych o&kovani (s vyjimkou tetanu) neni nutny.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate/Vase dité uziva, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a)/Vase dit¢ uzivalo, v¢etné volné prodejnych 1é¢ivych ptipravki.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

T¢hotenstvi a kojeni neni kontraindikaci pro o¢kovani proti tetanu.

Profylaxe tetanu v dob¢ t€hotenstvi: V oblastech, kde se vyskytuje novorozenecky tetanus, by se me¢lo
provést zakladni o¢kovani nebo pieoCkovani tak, aby v dobé porodu méla matka co nejvyssi mnozstvi
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protilatek.

3.  Jak se Tetanol pur pouziva
Kojenctim od dokonceného 2. mésice veku, détem, dospivajicim i dospélym se podava stejna davka.

a.  Zakladni oc¢kovani (u dosud neockovanych jedincii nebo u jedinci s neprokazanym
zakladnim o¢kovanim proti tetanu nebo u jedinci, ktefi byli ockovani pred vice nez

10 lety).

Podavaji se celkem 3 davky (0,5 ml) vakciny:

- 1. davka (od dokonc¢eného 2. mésice veku): 0,5 ml
- 2. davka po 4 az 6 tydnech: 0,5 ml
- 3. davka za 6 az 12 mésict po druhé davce: 0,5 ml

b.  Pieockovani
Rutinni pfeoc¢kovani dospélych se doporucuje v intervalech 10 let, a to jednou davkou (0,5 ml)
vakciny Tetanol pur. Pfi pfeockovani s pouZzitim kombinovanych vakcin je nutno zohlednit, aby
indikace a interval ockovani ostatnich antigenti obsazenych ve vakcin€ byl v souladu
s dostupnymi oficialnimi doporuc¢enimi. Zejména v kojeneckém a détském veéku se doporucuje
ockovani proti tetanu kombinovanymi vakcinami. Kontroly protilatek v krvi pfi neprokazaném
stavu oc¢kovani nejsou nutné. Zakladni ockovani pferusené na delsi dobu se nemusi zacinat od
zacatku, ale muze byt kdykoli dokonceno podanim dalsich davek tak, aby byla doty¢na osoba
ockovana alespon 3 davkami vakciny proti tetanu (bez ohledu na druh diive pouzité vakciny).
Pravidlo pro maximalni odstupy mezi ockovanim neexistuje. Pocita se jakékoli dokumentované
ockovani.

c. Pourazova profylaxe
a) Osoby, které byly kompletné ockovany proti tetanu a u nichz je dostupné informace
o poslednim o¢kovani:

Pfi podani do 5 let pfed trazem: Neni nutné preockovani
Pfi podani 5 az 10 let pfed irazem: 0,5 ml vakciny Tetanol pur
Pti podani vice nez 10 let pted Grazem: 0,5 ml vakciny Tetanol pur soucasné s 250 IU

protitetanového imunoglobulinu
V ptipadé Cisté malé rany neni nutné podavat protitetanovy imunoglobulin.

b) U jedincu s oslabenou obranyschopnosti téla nebo u jedincti 1é¢enych piipravky
oslabujicimi obranyschopnost je ucinnost ockovani nejistd. V takovych ptipadech se
doporucuje kontrola protilatek v krvi. V ptipadé Grazu je u t€chto osob nezbytné soucasné
podani vakciny a protitetanického imunoglobulinu.

Potirazova profylaxe tetanu )

Stav imunizace Interval od Soucasné podani Nasledné o¢kovani vakcinouTetanol
(pocet ockovani posledniho (do riznych casti téla) pur
podle ockovaciho | ockovani pied nebo kombinovanou vakcinou
prukazu) urazem (k dokonceni aktivni ochrany)
Tetanol TIG® |4-6tydnt| 6-12 Pieockovani
pur mésici | kazdych 10 let
Neni znam - ano ano © ano ano ano
do 2 tydnd ne ano ano ano ano
1 2-8 tydnli ano ano © ne ano ano
vice nez ano ano ne ano ano
8 tydnti
do 2 tydnd ne ano ne ano ano
2 tydny ne ne @@ ne ano ano

3/6



2 az 6 mésic
6-12 mésict ano ne @@ ne ne ano
vice nez ano ano @ ne ne ano

12 mésicu
do 5 let ne ne ne ne ano
3 nebo vice 5az 10 let ano ne ne ne ano
vice nez 10 let ano ano @ ne ne ano

M Osoby se snizenou obranyschopnosti viz bod 3.c

@ TIG = lidsky protitetanovy imunoglobulin v davce 250 IU, v p¥ipadé nutnosti az 500 IU
®)V ptipadé &isté malé rany neni nutné podavat protitetanovy imunoglobulin.

“ Ano, pokud je zranéni starsi nez 24 hodin.

Zpusob podani

Pted upotiebenim je tfeba vakcinu dobfe protiepat!

Vakcina se aplikuje hluboko do svalu (intramuskularné).

V nékterych ptipadech, napiiklad hemoragicka diatéza (zvysena krvacivost), lze Tetanol pur aplikovat
pod kuzi (subkutanng).

Vakcinu nelze misit v injek¢ni stiikacce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky mtlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud se u Vas néktery z dale uvedenych nezadoucich ucinkt
vyskytne ve zvySené mife nebo pokud se u Vas objevi nezadouci ucinek, ktery neni uveden v této
ptibalové informaci.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky

Mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob:
e Dbolest, otok nebo zarudnuti v misté injekce;
e Dbolest svalu;
e Dbolest hlavy.

Casté nezadouci ilinky

Mohou postihnout aZ 1 z 10 osob:
e zdufeni v misté€ injekce;
e Unava;
e Dbolest kloubti.

Vzacné nezadouci ucinky

Mohou postihnout az 1 z 1 000 osob:
e ptiznaky podobné chiipce (napt. poceni, zimnice), horecka;
e pocit na zvraceni, zvraceni, prijem.

Velmi vziacné nezadouci Géinky
Mohou postihnout az 1 z 10 000 osob:
puchytky v mist€ injekce, které jsou vyjimecné naplnény tekutinou;
ptechodné problémy s obéhem krve;
pfechodné poruchy zraku;
otoky miznich uzlin, pfechodné poruchy krvetvorby jako snizeni poctu krevnich desticek nebo
cervenych krvinek;
e alergicka reakce (napf. dusnost, svédéni, vyrazka), alergické onemocnéni ledvin spojené
s proteinurii (bilkovina v mo¢i);
e porucha ¢iti projevujici se jako brnéni nebo necitlivost; zavraté, poruchy spanku, onemocnéni
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centralniho nebo periferniho nerového systému jako ochrnuti, syndrom Guillain-Barré, zanét
nervovych svazkd.

U velmi piedCasné narozenych déti (narozenych ptred 28. tydnem tehotenstvi) se miize béhem 2-3 dnil
po ockovani objevit apnoe (zastava dechu).

Nezadouci ucinky se Castéji objevuji u hyperimunizovanych osob (osoby, které dostaly vice vakciny,
nez je doporuceno).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich ucinki mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Tetanol pur uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem!
Nepouzivejte vakcinu, ktera byla zmrazena!

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku nebo krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Tetanol pur obsahuje

- Lécivou latkou je Tetani anatoxinum* min. 40 L.U. v jedné davce (0,5 ml).
* Adsorbovano na hydroxid hlinity

- Dalsimi slozkami jsou formaldehyd, chlorid sodny, voda na injekci.

Jak Tetanol pur vypada a co obsahuje toto baleni

Tetanol pur je bila zakalena suspenze.

Baleni obsahuje bud’ 1 pfedplnénou stiikacku s 0,5 ml suspenze s jehlou nebo bez jehly nebo
10 piedplnénych stiikacek po 0,5 ml suspenze s jehlami nebo bez jehel.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Vyrobce

Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH
PO Box 1630

D- 35006 Marburg

Némecko
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: srpen 2015

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Tetanol pur je bélava zakalen4 suspenze.

Vakcina neobsahuje konzervac¢ni latky.

Po dokonceni zékladni imunizace vakcinou Tetanol pur (3 davky vakciny) je téméf u vSech
ockovanych dosazeno ochranného titru protilatek proti tetanu.

Ochranny efekt se dostavuje pfiblizn¢ 14 dni po druhé davce a témér u vSech ockovanych pretrvava
asi 1 rok. Po tfeti davce se ochrana prodluzuje az na 5 let.

Pokud dojde k trazu vice nez 5 let po tieti davce zdkladniho o¢kovani nebo vice nez 5 let po podéani
posilovaci davky, musi byt podana profylakticka davka vakciny. Titry protilatek proti tetanu se
postupné snizuji.

Dostatecné vysokou hladinu protilatek - asi 0,1 IU/ml - 1ze udrzovat pravidelnym podavanim
posilovacich davek kazdych 10 let.

HIV infikovani pacienti mohou byt o¢kovani vakcinou Tetanol pur.
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