Ptipravek byl schvalen v ramci SpLP (text SPC predlozen na SUKL a MZ v ramci zadosti o
SpLP)

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. Nazev pripravku
D.T.VAX
2. Slozeni kvalitativni a kvantitativni

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Ucinné latky:

Anatoxinum diphtheriae purificatum ...................... min. 30 m.j.

Anatoxinum tetani purificatum ......................oe min. 40 m.j.
3. Lékova forma

Suspenze pro intramuskularni nebo subkutanni aplikaci.
4. Klinické udaje

4.1. Indikace
Vakcina je urcena k ochran¢ déti pted onemocnénim diftérii a tetanem, zv1asté neni-li
indikovana aplikace pertusové slozky.
- u novorozencu pro primarni vakcinaci
- u starSich déti pro booster.

Nizka déavka vakciny proti diftérii a tetanu miize byt aplikovana détem starSim 10 let,
které jiz byly ockovany oslabenou vakcinou proti poliomyelitidé.

Aby se minimalizovaly vedlejsi reakce, doporucuje se pro dosp¢lé starsi 18 let vakcina
s nizkym obsahem difterického toxoidu.

Déavkovani:

1 davka — 0,5 ml

Zakladni ockovani proti zaskrtu a tetanu se provadi u ditéte v dobé zapocatého
devatého tydne Zivota ttemi davkami oCkovaci latky v mési¢nich nebo dvoumésicnich
intervalech, ¢tvrta ddvka se poda v osmnactém az dvacatém mésici zivota.
Pfeockovani proti zasSkrtu, tetanu se provede v patém roce zivota.

Booster davka je indikovana kazdych 5 az 10 let.

Zpisob podani:

ProtozZe jde o adsorbovanou vakcinu, je doporuceno pouzit injekci intramuskularni,
ktera snizuje lokalni reakce na minimum. Doporucuje se ockovat do anterolateralni
oblasti paze, do krajiny deltoideu, ¢i do anterolateralni krajiny stehna.

Hluboka subkutanni aplikace se miize téz pouZit.

4.3. Kontraindikace



4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

Znama4 alergie na n¢kterou ze slozek vakciny.
Alergicka reakce nebo neurologické obtize po predeslé davce vakciny.

Specialni upozornéni

Nesmi se pouzit intradermalni aplikace.

Neaplikovat intravaskularné. Je nutno se pfesveédcit, Ze jehla nepronikla do krevni
cévy.

V ptipad¢ horecky, akutniho onemocnéni, zvlasté u infekeni etiologie onemocnéni
nebo progresivniho, chronického onemocnéni, je vhodné vakcinaci odlozit.

Osoby které maji vrozenou nebo ziskanou imunodeficienci mohou byt vakcinovany,
ale imunitni odpovéd muze byt snizena podle stavu imunitniho systému. U osob
lécenym imunosupresivni terapii (kortikoterapie, chemoterapie, antimitotika) se
doporucuje vyckat s ockovanim do konce 1éceni.

Pro ptipad rozvoje anafylaktického Soku musi byt vzdy okamzité k dispozici
odpovidajici terapie. Z tohoto ditvodu musi ziistat ockovani jedinci 30 minut po
aplikaci vakciny pod lékaiskym dohledem.

Aby se zabranilo alergickym reakcim je nutné se vyhnout aplikaci vakciny osobam,
které obdrzeli kompletni primarni schéma nebo booster davku, diive nez za 5 let.

Interakce
Nebyla hlasena zadna interakce pii podani vakciny soucasné s ostatnimi béznymi
vakcinami do odlisnych mist vpichu.

Te&hotenstvi a laktace

Tyka se vakciny proti diftérii:

Nejsou dostupné zadné spolehlivé tidaje o teratogenité u zvifat.

Do dne$niho dne nebyly hlaseny zadné malformace nebo toxické u¢inky na plod.
Ale data tykajici se ockovani t¢hotnych Zen nejsou dostatecna k vylouceni rizika.
Protoze vakcina mtize zpiisobit hypertermii, méla by byt u diive o€kovanych
té¢hotnych Zen pouzita vakcina s redukovanou davkou.

Tyké se vakciny proti tetanu:
Zvéazime-li v soucasnosti dostupnd experimentalni a klinicka data, mize byt vakcina
predepsana v jakémkoliv stadiu téhotenstvi.

Z téchto diivodl by se kombinovana vakcina neméla aplikovat v pritbéhu téhotenstvi
pokud se nejedna o osobu zijici nebo cestujici do endemickych oblasti. Jestlize jedna z
vakcin je potfebna, méla by byt preferovana aplikace monovakciny.

Nejsou zadné kontraindikace k vakcinaci v pribéhu laktace.
Moznost snizeni pozornosti pfi fizeni motorovych vozidel a obsluze stroju

Neaplikovatelné.



4.8.

4.9.

5.1.

5.2.

5.3.

6.1.

Nezadouci tcinky
Lokalni reakce v mist¢ aplikace.

Bolest, zacervenani, zatvrdnuti nebo otok se mohou objevit béhem 48 hodin a
ptetrvavat po dobu jednoto ¢i dvou dni. Tyto reakce mohou byt spojeny s vytvofenim
podkozni uzliny. V tidkych ptipadech byly hlaSeny aseptické abscesy.

Systémové reakce:

Ptechodna teplota spojena nebo nespojenad s lokélni reakci a lymfadenopatii,
okamzitou reakci piecitlivélosti jako je svédeéni, generalizovana koptivka nebo edém,
zavrati, hypotenzi, bolesti svali, kloubli a hlavy se mlze objevit.

Tyto reakce se €astcji objevuji u hyperimunizovanych osob, hlavné po Castych booster
injekcich.

Neurologické poruchy po vakcinaci proti diftérii a/nebo tetanu jsou extrémné vzacné a
nebyl jasné demonstrovan jejich pficinny vztah.

Protoze tato vakcina obsahuje Thiomersal (organomerkurickou slouc¢eninu) jako
konzervacni latku, mohou se objevit reakce precitlivélosti (Viz. § 4.3 kontraindikace).

Piedavkovani
Neni znamo.

Farmakologické vlastnosti
Imunopreparat, vakcina proti diftérii a tetanu (JO7TAMS1)

Farmakodynamické vlastnosti

Tato vakcina je pfipravend z formaldehydem detoxifikovaného a purifikovaného
difterického a tetanického toxinu.

Imunitni odpovéd’ je aktivovana po druhé déavce, je posilend po treti ddvce a pretrvava
po dobu 5 let po ¢tvrté davee. Imunitni odpovéd’ je znovu posilena nékolik dni po
booster ddvce. VSeobecné se uznava, ze imunita trva po dobu 5 az 10 let.

Farmakokinetické vlastnosti
Nejsou u vakcina vyzadovany.

Preklinicka data ve vztahu k bezpecnosti ptipravku
Bezpecnost ptipravku je ovétena dlouhodobym pouzivanim.
Farmaceutické udaje

Seznam pomocnych latek

Aluminii hydroxidum

Thiomersalum

Néraznikovy roztok obsahujici Natrii chloridum, Disodiumdihydratphosphat,
Monokaliumphosphat, Aqua pro injektione



6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

10.

Inkompatibility

Vakcina se nesmi misit s jinymi léky v jedné inj. stiikacce, s vyjimkou vakciny
Act-Hib.

Doba pouzitelnosti
3 roky.

Skladovani

Skladovat pfi teploté +2°C az +8°C (v chladnicce).
Chraiite pted mrazem!

Druh obalu

- suspenze 0,5 ml v predplnéné injekeni stiikacce (sklo) s nornym pistem
(chlorobromobutyl).

- suspenze 0,5 ml v ampuli (sklo).

- suspenze v 5 ml lahvicce (sklo)

Velikost baleni:

1 x 1 davka / inj. stfikacka
20 x 1 davka / skl. Ampule
10 x 10 davek/ lahvicka

Névod k pouziti
Pted pouzitim protiepat, aby vznikla homogenni suspenze.

DTVAX vakcina (v 1-davkové inj. stfikacce) se muze pouzit také k rekonstituci
lyofilizované vakciny ACT-Hib (v 1-davkové lahvicce). V tomto ptipad¢€ je nutno
lahvicku protiepat, az se lyofilizovany produkt dokonale rozpusti. Bélavy, zakaleny
vzhled suspenze po rekonstituci je normalni.

Jakykoliv otevieny obal by mél byt zni¢en ihned po ukonceni vakcinace.

Drzitel rozhodnuti o registraci
SANOFI PASTEUR SA

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francie

Registracni ¢islo
Neni registrovan v CR

Datum registrace/datum prodlouZeni registrace:
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