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SOUHRN UDAJJ O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
ALDITEPERA

2. SLOZENI KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI

1 davka ockovaci latky (0,5 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Diphtheriae anatoxinum min. 30 m.j., Tetani anatoxinum min. 40 m.j., Bacterinum pertussicum min. 4
m.j.

3. LEKOVA FORMA
Injek¢ni suspenze.
Popis pfipravku: Cira, bezbarva az velmi slabé zluta suspenze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Indikace
K preventivnimu oCkovani proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli u déti do Sesti let véku.

4.2. Davkovani a zptisob podani

Zakladni oCkovani proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli se provadi od zapocatého 9. tydne véku
ditéte tfemi davkami oCkovaci latky ve 4tydennich (

max. 8tydennich) intervalech. Ctvrta davka se podava v 18. az 20. mésici véku ditéte (tj. 1 rok po
podani 3. davky). PfeoCkovani se provadi v 5

letech.

Jednotliva davka (0,5 ml) se aplikuje hluboko intramuskuldrné nejlépe do horni zevni ¢asti m. gluteus
po predchozim ociéténi kize dezinfekénim

prostfedkem.

4.3. Kontraindikace

Neockuji se déti pfi akutnim horeCnatém onemocnéni, v inkubaci infek¢niho onemocnéni a
rekonvalescenci, pfi precitlivélosti na nékterou slozku

vakciny, progredujicim neurologickém onemocnéni, encefalopatii nebo kfeCovych stavech v osobni
anamnéze (s ohledem na pertussovou slozku).

4.4. Zvlastni upozornéni

U déti s moznosti latentniho poskozeni CNS (jako napf. nedonosené déti) zvazit teoretické riziko
ocCkovani s rizikem event. onemocnéni. PFi

souéasné imunosupresivni [é¢bé mize dojit k ovlivnéni tvorby protilatek.

Ockovaci latku u zdravého ditéte Ize podat soubézné s peroralni vakcinou proti détské prenosné obrné.
Po provedeném oc¢kovani ma dité zlstat alespori 30 minut pod dohledem lékare.

Nemichat s jinymi pfipravky!

Vakcina nesmi byt podéna intravendzné!

Pfed upotfebenim je nutno obsah fadné roztfepat a po natazeni do stfikacky ihned aplikovat
(sedimentace oCkovaci latky).

4.5. Interakce
Nebyly pozorovany.
PFi souCasné imunosupresivni [é¢bé nemusi dojit k ocekavané tvorbé protilatek.

4.6. Téhotenstvi a kojeni
Vakcina neni urcena pro ockovani dospélych osob.

4.7. Moznost sniZeni pozornosti pFi Fizeni motorovych vozidel a obsluze stroji



Pouziti vakciny je omezeno do 6 let véku.

4.8. Nezadouci acinky

U nékterych dé&ti mize po o¢kovani dojit k lokalni nebo celkové reakci, které jsou az na ojedinélé
vyjimky prechodného razu.

Lokalni reakce v misté podani vakciny (zarudnuti, otok, infiltrat, bolestivost) dosahuji maxima do 48
hodin po ockovani. Vzacny je sterilni absces,

ktery byva nasledkem subkutanni aplikace.

Nejcastéjsim priznakem celkové reakce je teplota, nejcastéji zjisfovana v pribéhu 24 hodin po
oc¢kovani, kterd mize presahnout i 39 st. C. U

nékterych déti je pozorovana Unava, ospalost, nechutenstvi event. zvraceni.

Uvedené reakce ustupuji zpravidla do 24 hodin po dosazeni maxima.

Vzacné se vyskytuje alergicka reakce s otoky, zarudnutim v misté vpichu, teplotou, bolesti hlavy i s
bezprostiednim obé&hovym selhanim.

Vzacné se mohou objevit pfiznaky poskozeni CNS (pFetrvavajici neutiSitelny plac, krece,
encephalopathie).

4.9. Pfredavkovani
Neni znamo.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

5.1.1. Farmakoterapeuticka skupina: imunopreparat.

5.1.2. Mechanismus ucinku

Ockovaci latka proti difterii, tetanu a pertussi je smés vysoce Cisténych difterickych a tetanickych
anatoxind, ziskanych detoxikaci toxinG kmend C.

diphtheriae a Cl. tetani (adsorbovanych na minerdlni nosi¢ hydroxid hlinity pro zvyseni imuniza¢niho
ucinku) a usmrcené bakterialni suspenze

nejméné tii kmen( B. pertussis, ve které jsou zastoupeny sérotypy 1, 2 a 3. O&kovaci latka vyvolava v
organismu tvorbu specifickych protilatek, které

chrani organismus prfed onemocnénim zaskrtem, tetanem a davivym kaslem.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Ve studiich sledovani protilatkové odpovédi k jednotlivym komponentam vakciny za mésic po 3. a 4.
davce zakladniho oCkovani byly zjistény

protilatky proti difterickému toxoidu u vSech ockovanych, proti tetanickému toxoidu ve vice nez 95%.
Serokonverze proti periussové slozce je vyssi nez 90%.

5.3. Pfedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pfipravku

Zkouska neskodnosti na mysich a morcatech dle CL 97. Nebyly prokazany nezadouci Gcinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam vsech pomocnych latek
Algeldratum, Thiomersalum, Formaldehydum, Natrii chloridi solutio 9 g/I.

6.2. Inkompatibility
Nebyly zjistovany.
Nemichat s jinymi pfipravky.

6.3. Doba pouzitelnosti
2 roky.
Po prvnim otevieni musi byt pripravek ihned aplikovan.

6.4. Uchovavani

PFi teploté + 2 st.C az + 8 st. C.
Uchovavat vnitfni obal v krabicce!
Chranit pred zmrznutim!

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Sklenéné ampule zatavené.



Sklenéna lahvicka s gumovou zatkou a hlinikovou pertli pribalova informace v jazyce Ceském, papirova
skladacka.
Velikost baleni: 10 x 0,5 ml, 5 x 5 ml.

6.6. Navod k pouziti
Pfipravek je ve formé vhodné k pfimému pouziti.
Pfed pouzitim roztrepat.
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