Pribalovy letak: 01221 ALDITEANA INJ 10X0.5ML SVF CZ R
59/065/98-C

Pribalova informace - Rp.

Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!
ALDITEANA

(Anatoxinum diphtheriae et tetani)
injekce

V: Sevapharma a.s., Korunni 108, 10103 Praha 10, CR.

S: 1 davka ockovaci latky (0,5 ml) obsahuje: Anatoxinum diphtheriae min. 30 m.j., Anatoxinum tetani
min. 40 m.j.

PL: Aluminii hydroxidum eq. aluminium max. 1 mg, Thiomersalum max. 0,01 %, Natrii chloridi solutio
isotonica ad 0,5 ml.

IS: Imunopreparat.

CH: Ockovaci latka proti difterii a tetanu je smés vysoce CcCisténych difterickych a tetanickych
anatoxind, ziskanych detoxikaci toxinG kmend C.

diphtheriae a Cl. tetani, adsorbovanych na mineralni nosic.

Po 3 davkach vakciny je dosazeno ochrannych hladin protilatek u 90% ockovanych proti tetanu a u
100% proti difterii. Po 4. davce je serokonverze proti tetanu a difterii u 100% ockovanych.

I: Ockovaci latka se pouziva k preventivnimu ockovani proti zaskrtu a tetanu u déti od 9 tydnd do 7 let
véku, u nichz je kontraindikovéno podani pertussové slozky ve smiSené ockovaci latce proti zaskrtu,
tetanu a davivému kasli.

KI: Neockuji se déti:

- nemocné akutnim hore¢natym onemocnénim a podezielé z nakazy;

- oslabené a v rekonvalescenci;

- v inkubaci infek¢éniho onemocnéni;

- po mimoradné zavazné reakci po predchozim ockovani timto typem ockovaci latky;
- s projevy onemocnéni CNS po komplexnim zvazeni zdravotniho stavu.

NU: U malych déti probiha o¢kovani vétsinou bez reakce. K mirnému zvyseni teploty po o¢kovani mize
dojit nejCastéji mezi 4 az 8 hodinami.

ZvIasté u star&ich déti se miZe vyskytnout po ockovani v misté vpichu lokalni reakce (zarudnuti,
infiltrat, bolestivost) dosahujici maxima za 48 hodin. Reakce obvykle ustupuji do 24 hodin po
kulminaci. Velmi vzacné lze v misté aplikace vakciny zjistit sterilni absces, ktery je nejcastéji
dUsledkem subkutdnni aplikace vakciny.

Bezprostfedni alergickd reakce s bolestmi hlavy, teplotou a s obéhovym selhanim, podobné jako
pfiznaky poskozeni nervového systému jsou velmi vzacné.

Pro vzacné pripady alergické reakce nebo anafylaktického Soku v souvislosti s aplikaci vakciny je nutné
mit k dispozici pFislusné terapeutické prostfedky.

Veskeré neobvyklé reakce vzniklé po aplikaci vakciny se hlasi ihned okresnimu hygienikovi, souCasné v
opisu Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv, Srobarova 48, 100 42 Praha 10 a vyrobci Sevapharma a.s.
Reklamace razu technického se hlasi Sevapharma a.s., Korunni 108, 10103 Praha 10 a v opisu
okresnimu hygienikovi.

D: Zakladni ockovani se provadi od zapocatého devatého tydne véku ditéte tfemi davkami ve 4
tydennich (max. 8 tydennich) intervalech, ¢tvrta davka se podava v 18-20 mésicich Zivota tj. za 1 rok
po 3. davce. Pfeockovani se provadi ve véku 5 let.

ZP: Jednotlivd davka 0,5 ml se injikuje hluboko intramuskularné, nejlépe do horni zevni ¢asti m.
gluteus, technikou tzv. suché jehly po predchozim ocisténi kize dezinfekénim prosttedkem.



UZ: Pred upotfebenim je nutno obsah ampulky fadné roztfepat a po nataZzeni do stfikacky ihned
aplikovat (sedimentace ockovaci latky)!

Ockovaci latku proti zaskrtu a tetanu Ize podat u zdravého ditéte s peroraini vakcinou proti détské
prenosné obrné,

Po provedeném ockovani méa dité alespofi 30 minut zlstat pod dohledem Iékare.

Vakcina nesmi byt podana intravenoézné!

U: Pri teploté +2- + 8 st. C, chranit pred svétlem. Chranit pfed zmrznutim!

VA: Pfipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu!
Chrante pred détmi!

BA: 10 x 0,5 ml.
PE: 2 roky.
DZ: 11.5.1998 (¢.j. 22525/94)

DA: 1998/05/11



