NEREGISTROVANY PRIPRAVEK — POUZITI POVOLENO V RAMCI
SPECIFICKEHO LECEBNEHO PROGRAMU

PRIBALOVA INFORMACE

INFORMACE PRO POUZITI, CTETE POZORNE

D.T.VAX
(diphteriae anatoxinum, tetani anatoxinum vaccine)

Prosim, prectete si peclivé tento letak diive nez budete o¢kovani.
- Uschovejte tento letdk pro pfipadnou pottebu dal§iho precteni.
- Mate-li dal$i otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
SANOFI PASTEUR SA

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francie

SloZeni

Utinné slozky jsou anatoxinum diphtheriae purificatum (min. 30 m.j. pro 1 davku 0,5 ml)
a anatoxinum tetani purificatum (min. 40 m.j. pro 1 davku 0,5 ml)

Pomocné slozky jsou: hydroxid hlinity, thiomersal, ndraznikovy roztok obsahujici chlorid
sodny, dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosforecnan draselny a voda pro injekci

Tato vakcina je ve shod¢ s doporucenim SZO.

Indikac¢ni skupina
Imunopreparat, vakcina

1. CO JE D.T.VAX A KDY MA BYT POUZIVAN?
D.T.VAX je suspenze pro injekci v jednodavkové injekeni stiikacce nebo v ampulich (0,5 ml)
nebo ve vicedavkovych lahvickach (5ml) — v baleni po 10 davkéch.

Tato kombinovana vakcina je ptipravek uréeny ke spojené ochrané proti onemocnéni diftérii a
tetanem, zvlasté pro ty piipady, kdy neni indikovana aplikace pertusové slozky.

- u novorozenct pro primarni vakcinaci

- u starSich déti pro booster.

Déti infikované virem lidské imunodeficience (HIV):
Podle doporuceni SZO, déti infikované HIV se symptomatickym nebo asymptomatickym
prabéhem by mély byt imunizovany vakcinou D.T.VAX podle obvyklé¢ho schématu.




2. INFORMACE, KTERE BYSTE MELI ZNAT PRED POUZITIM PRiPRAVKU
D.T.VAX

Nepouzivejte D.T.VAX v nasledujicich pripadech:

- Jestlize je vase dit¢ alergické na nekterou ze slozek vakciny nebo

- jestlize vase dit¢ mélo alergickou reakci nebo neurologické obtize po predeslé davce
vakciny.

O detailni informace pozadejte svého 1€kare nebo 1ékarnika.

Opatrné postupujte:

Informujte svého 1ékare -

- jestlize vy nebo vase dité¢ ma horecnaté onemocnéni, akutni infekci nebo progresivni fazi
chronického onemocnéni (je lépe ockovani odlozit).

- jestlize vy nebo vase dit¢ ma poruchu imunity nebo je 1éCeno imunosupresivni terapii

- jestlize vy nebo vase dité je alergické nebo jste jiz zazili néjakou neobvyklou reakci po
piedchozi aplikaci vakciny.

- jestlize vase dité obdrzelo vakcinu proti diftérii nebo tetanu v poslednich 5 letech.

Téhotenstvi a laktace:

Je vhodné tuto vakcinu nepouzivat béhem téhotenstvi.

Jestlize zjistite, Ze jste t¢hotnd, pozadejte o konzultaci vaseho 1ékare, ktery je jako jediny
schopen urcit potfebu pokracovani 1écby.

Zazéadejte vaseho lékare nebo 1¢karnika o radu pfedtim nez pouzijete jakykoliv medicinalni
pripravek.

Seznam pomocnych latek se znamym tcinkem:
Thiomersal, draslik

Lékové interakce:

Bez nebezpeci miize byt D.T.VAX soucasné aplikovan s jakoukoliv jinou vakcinou v
roz§ifeném ockovacim programu.

Informujte svého 1¢kate nebo 1€karnika v piipadé, ze uzivate nebo jste v nedavné dobé uzivali
jakykoli dalsi ptipravek a to i v pfipadé¢ piipravki bez 1ékarského predpisu.

3. JAK UZIVAT D.T.VAX?

Davkovani:

Zakladni ockovani proti zaskrtu a tetanu se provadi u ditéte v dob€ zapocatého devatého tydne
zivota tfemi ddvkami ockovaci latky v mési¢nich nebo dvoumeésicnich intervalech, ¢tvrta
déavka se poda v osmnéctém az dvacatém mésici zivota. PreoCkovani proti zaSkrtu, tetanu se
provede v patém roce Zivota.

Booster dévka je indikovana kazdych 5 az 10 let.

Zpisob podani:

Pted pouzitim protiepte, aby vznikla homogenni suspenze.

Protoze jde o adsorbovanou vakcinu, je doporuc¢eno pouzit injekci intramuskularni, ktera
snizuje lokalni reakce na minimum. Hluboka subkutanni aplikace se maze téz pouzit.
Doporucuje se ockovat do anterolateralni oblasti paze, do krajiny deltoideu, ¢i do
anterolateralni krajiny stehna.



Neaplikovat intradermalné.

Jakékoliv oteviena vicedavkova lahvicka by méla byt spotfebovana ve stejny den.

Uspésné natazeni jedné nebo vice davek vakciny z vicedavkové lahvicky zavisi zdsadné na
kvalité zachazeni.

Pokud je vakcina adsorbovana vakcina, lahvicka musi byt nejprve jemné protiepana, aby se
zabranilo zpénéni, ale tak dostatecné, aby vznikla homogenni suspenze.

Poté, po desinfekci vnéjSiho povrchu zatky lahvicky desinfekci, za pouZiti sterilni injek¢ni
sttikacky s piipojenou sterilni jehlou, se nasaje jedna davka.

Pro naslednou davku/ davky by méla byt celd operace zopakovana.

Mezi jednotlivymi natazenimi a v jakémkoliv ptipad€, do ne vice nez péti minut od
posledniho natazeni davky, musi byt lahvi¢ka umisténa v lednici, aby byl ptipravek uchovan
za normalnich skladovacich podminek pii teploté +2°C az +8°C (nikdy nezmrazovat).
Pravni odpovédnost vyrobce se vztahuje na ptipravek dokud se pouziva.

Kvalita zachazeni uzivatelem pii natazeni jedné davky muze ovlivnit kvalitu ptipravku
obsazeného ve vicedavkovém baleni. Z tohoto ditvodu vyrobce nemtize pievzit zodpovédnost
za pripravek nad 24 hodin od prvniho natazeni ptipravku, piestoze byl pfipravek uchovavan
v souladu s doporuc¢enim vyrobce, pii normalni teploté v lednici.

Proto sledujte SZO doporuceni, které muizete nalézt v brozurach UNICEF nebo PAHO.

4. JAKE JSOU MOZNE NEZADOUCI UCINKY?

Jako v§echny medicinélni pfipravky i D.T.VAX miiZe vyvolat nezadouci u¢inky.

- Lokalni reakce: Bolest, zaCervenani, zatvrdnuti nebo otok se mohou objevit béhem 48 hodin
a pretrvavat po dobu jednoho ¢i dvou dni. Reakce mohou byt spojeny s vytvotfenim podkozni
uzliny.

- Systémové reakce: Piechodna teplota mize byt spojena s lokalni reakci a zvétSenim
lymfatickych uzlin, okamzitou reakci ptecitlivélosti jako je svédeéni, generalizovana koptivka
nebo edém, zavrati, snizenim krevniho tlaku, bolesti svalii, kloubt a hlavy.

Tato vakcina obsahuje jako konzervaéni latku thiomersal a mize zptsobovat alergické reakce.
Jestlize jste si vSiml n¢jaké alergické reakce nezminované v tomto piibalovém letaku,
informujte svého lékatre nebo 1¢kéarnika.

5. JAK SKLADOVAT D.T.VAX?

Skladovat pfi teploté +2°C az +8°C (v chladnicce).

Chrarite pfed mrazem!

DrZte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte po datu pouZzitelnosti vyznaceném na krabicce.

Posledni datum, kdy byla tato piibalova informace schvalena:



