Souhrn SPC: 01221 ALDITEANA INJ 10X0.5ML SVF CZ R
59/065/98-C
Rp.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
ALDITEANA
(Anatoxinum diphtheriae et tetani)

2. SLOZENI KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI
1 davka ocCkovaci latky (0,5 ml) obsahuje:

ucinné latky

Anatoxinum diphteriae min. 30 m.j.
Anatoxinum tetani min. 40 m.j.

3. LEKOVA FORMA
Injekce.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Indikace

Ockovaci latka se pouZiva k preventivnimu o¢kovani proti zaskrtu a tetanu u déti od 9 tydnd do 7 let
véku, u nichz je kontraindikovano podani pertussové slozky ve smiSené ockovaci latce proti zaskrtu,
tetanu a davivému kasli.

4.2. Davkovani a zptlisob podani

Zakladni ockovani se provadi od zapocatého devatého tydne véku ditéte tfremi dadvkami ve 4 tydennich
(max. 8 tydennich) intervalech, ¢tvrtd davka se podava v 18-20 meésicich zivota tj. za 1 rok po 3.
davce. PfeoCkovani se provadi ve véku 5 let.

Jednotlivd davka 0,5 ml se aplikuje hluboko intramuskularné, nejlépe do zevni Casti m. gluteus
technikou tzv. suché jehly po predchozim o¢iéténi klize dezinfekénim roztokem.

4.3. Kontraindikace

Neockuji se déti:

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

- déti oslabené a v rekonvalescenci;

- v inkubaci infekéniho onemocnéni;

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

4.4. Specielni upozornéni

Pfed upotiebenim je nutno obsah ampulky fadné roztifepat a po natazeni do stfikacky ihned aplikovat
(sedimentace oCkovaci latky).

Ockovaci latku proti zaskrtu a tetanu lze podat u zdravého ditéte s peroralni vakcinou proti détské
pfenosné obrné.

Po provedeném oc¢kovani ma dité zlstat alespori 30 minut pod dohledem lékare.

Vakcina nesmi byt podana intraven6zné!

4.5. Interakce
Nejsou znamy.

4.6. Téhotenstvi a laktace
Vakcina neni uréena pro dospélé.

4.7. Moznost sniZeni pozornosti pfi Fizeni motorovych vozidel a obsluze strojti
Pouziti vakciny je omezeno do 7 let véku.



4.8. Nezadouci ucinky

U malych déti probihd ockovani vétsinou bez reakce. K mirnému zvyseni teploty po ockovani mdze
dojit nejéastéji mezi 4 az 8 hodinami. Zvlaété u stardich déti se mdze vyskytnout po o&kovani 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 nejéastéji disledkem subkutanni aplikace vakciny. Bezprostfedni alergicka reakce s bolestmi
hlavy, teplotou a s obéhovym selhanim, podobné jako priznaky poskozeni nervového systému jsou
velmi vzacné. Pro vzacné pripady alergické reakce nebo anafylaktického Soku v souvislosti s aplikaci
vakciny je nutné mit k dispozici prislusné terapeutické prostiedky.

4.9. Pfredavkovani
Neni znadmo.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickad skupina: Imunopreparat

Charakteristika

Oc&kovaci latka proti difterii a tetanu je smés vysoce &isténych difterickych a tetanickych anatoxind,
ziskanych detoxikaci toxind kmenl C. diphtheriae a Cl. tetani. Pro zvy$eni imunizacniho efektu jsou
anatoxiny adsorbovany na minerdlni nosi¢ hydroxid hlinity.

Mechanismus ucinku a imunitni odpovéd

Ockovaci latka ALDITEANA, urcend k zakladnimu ockovani a preoCkovani proti zaskrtu a tetanu,
vyvolava tvorbu specifickych protilatek a chrani organismus pred difterickou a tetanickou nakazou.
Protildtkova odpovéd proti difterii a tetanu po ocCkovani vakcinou ALDITEANA vySe uvedenym
schématem nebyla sledovana. Po ockovani vakcinou ALDITEPERA, kde byla sledovana protilatkova
odpovéd nejen proti pertussi, ale i proti difterii a tetanu, byla ve dvou studiich zjiSténa serokonverze
proti tetanu za mésic po 3. davce u 90% a po 4. davce u 100% ockovanych. Serokonverze proti difterii
byla za mésic po 3. i 4. davce u 100% ocCkovanych.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
U vakcin nejsou pozadovany.

5.3. Preklinicka data ve vztahu k bezpecnosti pFipravku
Zkouska neskodnosti na mysich a morcatech dle CSL 4. Nebyly prokazany nezadouci Ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek (kvalitativné)
Aluminii hydroxidum

Thiomersalum

Natrii chloridi solutio isotonica.

6.2. Inkompatibility
Nebyly pozorovany.

6.3. Doba pouzitelnosti
2 roky.

6.4. Skladovani
V temnu pfi teploté +2 az +8 st. C.
Chranit pfed zmrznutim!

6.5. Druh obalu
1 ml ampule I. hydrolytické tfidy.
Velikost baleni: 10 x 0,5 ml.

6.6. Navod k uziti
Pripravek je ve formé vhodné k pfimému pouziti.
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