SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU
ALTEANA
(Anatoxinum tetanicum purificatum)

2. SLOZENi KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI
1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Anatoxinum tetanicum purificatum min. 40 m.j.

3. LEKOVA FORMA
Injekce.

4. KLINICKE UDAJE

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

4.2. Davkovani a zpisob podani

Zakladni ockovani se provadi tfemi davkami u osob, které nebyly ockovany proti tetanu nebo byly
ockovany pted vice nez deseti lety. Doporuceny interval mezi prvni a druhou davkou je 6-10 tydni,
mezi druhou a tieti ddvkou 6-10 mésicti. Pfeockovani se provadi jednou davkou 0,5 ml vzdy po deseti
letech.

U déti mladsich 1 roku véku, u kterych ze zdravotnich diivodl nelze provést oCkovani smiSenymi
ockovacimi latkami proti zaSkrtu, tetanu a davivému kasli nebo zaskrtu a tetanu se doporucuje provést
zakladni o¢kovani 3 davkami v 4-8 tydennich intervalech a 4. davkou ve véku 18-20 mésicu.
Preockovani se provadi jednou davkou 0,5 ml v patém a ve ¢trnactém roce Zivota a dale vzdy po deseti
letech.

V piipad¢€ urazu nebo poranéni se (podle stavu proockovanosti pacienta) podava pouze ockovaci latka
nebo ockovaci latka v kombinaci s protitetanickym lidskym imunoglobulinem.

1. U fadn€ ockovanych pacientl:

- U déti a mladistvych do 15 let v€ku u kterych se nepfedpokladd normalni imunitni reakce (napf.
defektni imunitni stavy, t€Zka poranéni rozsahlé popaleniny, stavy provazené Sokem, 1é¢ba kortikoidy
nebo imunosupresivy) se podava jedna davka ockovaci latky (0,5 ml) a jedna davka (250 m.j.)
hyperimunniho antitetanického globulinu.

- U pacientl starSich 15 let, ktefi byli ockovani pted vice nez 5 lety se poda jedna davka (0,5 ml)
ockovaci latky proti tetanu.

- U osob starSich 60 let se poda jedna davka ockovaci latky (0,5 ml) a jedna davka (250 m.j.)
hyperimunniho lidského antitetanického globulinu, stejné tak, jako u téch pacientl, u nichz se v dobé
oSetfeni rany neptedpoklada normalni imunitni reakce.

2. U neockovanych pacientii se poda jedna davka ockovaci latky (0,5 ml) a jedna davka (250 m.j.)
hyperimunniho lidského antitetanického globulinu a dale se pokracuje v oCkovani podanim druhé a
treti davky ve vySe uvedenych intervalech zakladniho ockovani.

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

Pfi 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 precitlivélosti na nékterou slozku ockovaci latky nebo se zavaznou celkovou
reakci po piedchozi davce.

4.4. Specialni upozornéni

Podéani vétSiho poctu revakcinacnich davek nez je indikovdno mize vést k vetSimu vyskytu a
U osob s trombocytopenii a poruchami krevni srazlivosti, kde je kontraindikovano intramuskularni
podani lze vakcinu aplikovat subkutanné.

Ockovaci latku 1ze soucasné podat s ockovaci latkou proti poliomyelitidé.

Po provedeném ocCkovani musi pacient zlstat alesponn pul hodiny pod dohledem lékate pro piipad
vzniku alergické reakce.

Vakcina nesmi byt podana intraven6zné¢!

4.5. Interakce
Pfi soucasném podéavani imunosupresivnich ptipravki mtze dojit ke snizené protilatkové odpovédi.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

V téhotenstvi, zvl. v prvnim trimestru o¢kovat pouze v indikovanych ptipadech (neimunni jedinci, pfi
poranéni).

Kojeni neni kontraindikaci.

4.7. Moznost sniZeni pozornosti pri fizeni motorovych vozidel a obsluze stroji
Snizeni pozornosti pii fizeni motorovych vozidel a obsluze stroji po podani vakciny neni
pravdépodobné.

4.8. Nezadouci uinky

V misté podani vakciny muize dojit k lokalni reakci rdzného rozsahu (tj. erytému, induraci,
bolestivosti, ojedinéle provazené zdufenim regionalnich miznich uzlin), 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 ¢asto opakovanych davkach anatoxinu) mohou
vzniknout ptiznaky III. typu precitlivélosti, zplisobené tvorbou imunokomplexd.

Celkova reakce se nejcastéji projevi teplotou, bolesti hlavy a svalti, inavou.

Bezprostiedni alergicka reakce s obéhovym selhanim je vzacna.

Priznaky z postizeni CNS nejcastéji probihajici pod obrazem periferni neuropatie (Guillain-Barre
syndrom) jsou vzacné.

4.9. Piedavkovani
Nebylo pozorovano. Vakcina je dodavana v ampulich obsahujicich 1 davku (0,5 ml).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

5.1.1. Farmakoterapeuticka skupina
Imunopreparat, vakcina.

5.1.2. Mechanismus u¢inku

Ockovaci latka ALTEANA, ur¢end k zakladnimu ockovani a preockovani proti tetanu, vyvolava
tvorbu specifickych protilatek a chrani organismus pted ndkazou tetanem. Pro zvySeni imuniza¢niho
efektu je anatoxin adsorbovan na mineralni nosi¢ hydroxid hlinity.
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5.2. Farmakokinetické vlastnosti
U vakcin nejsou pozadovany.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti pripravku
Zkouska neskodnosti na mySich a morcatech. Nebyly prokazany nezéddouci ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek (kvalitativné)
Aluminii hydroxidum

Thiomersalum

Natrii chloridi solutio isotonica

6.2. Inkompatibility
Ockovaci latku nelze misit s jinymi piipravky.

6.3. Doba pouZitelnosti
2 roky.
Pouzit okamzité po otevieni!

6.4. Uchovavani

Uchovavejte pii teploté 2-8 °Cl!
Chranit pied svétlem!

Chréanit pted zmrznutim!

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Sklenéna ampule 1. hydrolytické tfidy, kartonovy pfifez, papirova skladacka, ptibalova informace.
Velikost baleni: 10 x 0,5 ml.

6.6. Navod k pouziti

Ptipravek je ve formé vhodné k pfimému pouziti.

Pted upotfebenim je nutno obsah fadné roztiepat a po natazeni do stiikacky ihned aplikovat
(sedimentace ockovaci latky).
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