Ptibalova informace - Rp.
Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!

ALTEANA
(Anatoxinum tetanicum purificatum)
injekce

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
Sevapharma a.s., Pramyslova 1472/11, 102 19 Praha 10, Ceska republika

SloZeni
1 davka (0,5 ml) obsahuje: Anatoxinum tetanicum purificatum min. 40 m.j.

Pomocné latky
Aluminii hydroxidum eg. aluminium max. 1 mg, thiomersalum 0,003-0,01%, natrii chloridi solutio
isotonica ad 0,5 ml.

Indikac¢ni skupina
Imunopreparat.

Charakteristika
Ockovaci latka proti tetanu je vysoce Cistény tetanicky anatoxin, ziskanych detoxikaci toxinu kmene
Clostridium tetani, adsorbovany na mineralni nosic.

Indikace
Ockovaci latka se pouziva k aktivni imunizaci nebo pourazové profylaxi u déti a dospélych s
neprokazanou nebo neukon¢enou preventivni imunizaci proti tetanu.

Kontraindikace

Pii preventivnim ockovani nemaji byt ockovany osoby s akutnim hore¢natym onemocnénim nebo
zavaznym infekénim onemocnénim a v ¢asné rekonvalescenci po hore¢natém onemocnéni.

Neockuji se osoby s prokazanou precitlivélosti na nékterou slozku ockovaci latky nebo se zavaznou
celkovou reakci po predchozi davce.

Nezadouci ucinky

V misté podani vakciny mize dojit k lokalni reakci tj. erytému, induraci, bolestivosti, ojedinéle
provazené zdufenim regionalnich miznich uzlin rizného rozsahu, ustupujici obvykle bez terapie.
Vyjimeéné dochazi k tvorbé nodulu nebo sterilniho abscesu v misté vpichu. U osob s vysokymi
hodnotami sérovych protilatek proti tetanu (po Casto opakovanych davkach anatoxinu) mohou
vzniknout ptiznaky III. Typu pfecitlivélosti, zplisobené tvorbou imunokomplexii.

Celkova reakce se nejéastéji projevi teplotou, bolesti hlavy a svald, tnavou. Bezprostfedni alergicka
reakce s obéhovym selhanim je vzacna. Pfiznaky z postizeni CNS nejcastéji probihajici pod obrazem
periferni neuropatie (Guillain-Barre syndrom) jsou vzacné.

V ptipadé vyskytu nezadouciho G¢inku po aplikaci vakciny a podezieni ze zavady jakosti je 1ékar
povinen postupovat v souladu s 52 Zakona ¢.79/1997 Sb.

Interakce

Pti soucasném podavani imunosupresivnich pfipravki muze dojit ke sniZzené protilatkové
odpovedi.
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Téhotenstvi a kojeni
V téhotenstvi, zvlast€ v prvnim trimestru ockovat pouze v indikovanych ptipadech
(neimunni jedinci, pii poranéni). Kojeni neni kontraindikaci.

Davkovani

Zakladni ockovani se provadi 3 davkami u osob, které nebyly ockovany proti tetanu nebo byly
ockovany pied vice nez 10 lety. Doporuceny interval mezi prvni a druhou davkou je 6-10 tydnti, mezi
druhou a tieti davkou 6-10 mésicii. Pfeockovani se provadi 1 davkou 0,5 ml vzdy po 10 letech. U déti
mladsich 1 roku véku, u kterych ze zdravotnich divodi nelze provést o€kovani smiSenymi ockovacimi
latkami proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli nebo zaskrtu a tetanu se doporucuje provést zakladni
ockovani 3 davkami v 4-8 tydennich intervalech a 4. davkou ve véku 18-20 mésict. Pfeockovani se
provadi 1 davkou 0,5 ml v patém a ve ¢trnactém roce zivota a dale vzdy po 10 letech. V ptipad¢€ urazu
nebo poranéni se (podle stavu proo¢kovanosti pacienta) podava pouze ockovaci latka nebo ockovaci
latka v kombinaci s protitetanickym lidskym imunoglobulinem.
1. U tadné ockovanych pacientd
- U déti a mladistvych do 15 let véku u kterych se nepfedpokldada normalni imunitni reakce (napf.
defektni imunitni stavy, t€Zka poranéni rozsahlé popaleniny, stavy provazené Sokem, 1éCba kortikoidy
nebo imunosupresivy) se podava 1 davka ockovaci latky (0,5 ml) a 1 davka (250 m.j.)
hyperimunitniho antitetanického globulinu.
- U pacientu starsich 15 let, ktefi byli o¢kovani pted vice nez 5 lety se poda 1 davka (0,5 ml) o¢kovaci
latky proti tetanu.
- U osob starSich 60 let se podd 1 davka ockovaci latky (0,5 ml) a 1 davka (250 m.j.) hyperimunniho
lidského antitetanického globulinu, stejné tak, jako u téch pacientil, u nichz se v dob& oSetfeni rany
neptedpokladd normalni imunitni reakce.
2. U neocCkovanych pacientii se poda 1 davka ockovaci latky (0,5 ml) a 1 davka (250 m..)
hyperimunniho lidského antitetanického globulinu a dale se pokracuje v ockovani podanim druhé
a treti davky ve vysSe uvedenych intervalech zakladniho o¢kovani.

Zpiisob podani

Ockovaci davka (0,5 ml) se aplikuje nitrosvalové nejlépe do zevniho horniho kvadrantu m. gluteus
max.

Vakcina nesmi byt podana nitrozilng!

U osob s trombocytopenii a poruchami krevni srazlivosti lze vakcinu aplikovat podkozng.

Po provedeném ockovani musi pacient zistat alespon pal hodiny pod dohledem 1ékate pro  pripad
vzniku alergické reakce.

Upozornéni

Pied pouzitim je nutno obsah ampulky fadné roztiepat a po natazeni do stfikacky ihned aplikovat
(sedimentace oCkovaci latky)!

Snizeni pozornosti pii fizeni motorovych vozidel a obsluze stroji po podani vakciny neni
pravdépodobné.

Ockovact latku nelze misit s jinymi pfipravky.

Ockovact latku Ize soucasné€ podat s ockovaci latkou proti poliomyelitidé.

Uchovavani
Uchovavejte pfi teploté 2-8 °C! Chranit pied svétlem! Chranit pted zmrznutim!

Varovani

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu!
Piipravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohled déti!
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Velikost baleni
10 x 0,5 ml.

Doba pouzitelnosti
2 roky. Pouzit okamzité po otevieni!

Datum posledni revize
27.5. 2009
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