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59/069/99-C

Pribalova informace - Rp.

Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!

D.T.P. - Adsorbed diphteria, tetanus and pertussis vaccine
(diphteriae anatoxinum, tetani anatoxinum, bacterinum pertussicum)
injekce

V: Aventis Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon, Francie.
DR: Aventis Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon, Francie.

S: 1 davka - 0,5 ml obsahuje:
Anatoxinum diphtheriae purificatum min. 30 m.j., Anatoxinum tetani purificatum min. 60 m.j.,
Bordetella pertussis inactivata min. 4 m.j.

PL: Aluminii hydroxidum eq. aluminium max. 1,25 mg, Thiomersalum max. 0,05 mg, Natrii chloridi
solutio moderans phosphorica ad 0,5 ml.

IS: Imunopreparat, vakcina.

CH: Vakcina pripravena z formolem detoxifikovaného a purifikovaného difterického a tetanického
toxinu a z teplem inaktivované Bordetella

pertussis (cely mikrob).

Imunita nastupuje kratce po druhé injekci, tfeti injekci je posilena a po ctvrté injekci pretrvava po
dobu alespon sedmi let. Po tfech davkach

se u diftérie % seropozitivnich pohybovalo mezi 97,4-100%, u tetanu byla zaznamenana 100%
seropozitivita, u pertuse po zakladnim ockovani

(3 davky) je serokonverze mezi 75,5-98,7%, po Ctvrté davce stoupa seropozitivita na 100%. Bylo
prokazano, ze 96% déti po ¢tvrté davce si

udrzuje protilatky po dobu sedmi let.

I: Vakcina je uréena k imunizaci déti proti onemocnéni difterii, tetanem a pertusi. MlZe byt pouZita jak
pro primarni vakcinaci, tak pro booster.

KI: Obvyklé kontraindikace pro vSechny vakcinace.

V pripadé horecky, akutniho onemocnéni, progresivni, chronické nemoci, je vhodné vakcinaci odlozit
na pozdéji.

Znama alergie na slozky vakciny.

Progresivni encefalopatie s kieCemi nebo bez kiedi.

Pokracovani ve vakcinaci je kontraindikovano u osob, které vykazuji silnou reakci béhem 48 hodin po
ockovani:

- horecka 40 st. C ¢i vySsi;

- pretrvavajici syndrom neutisitelného place;

- kfeCe s hypertermii nebo bez ni;

- alergické reakce.

V téchto pfipadech se doporucuje pokracovat v ockovani s DT vakcinou (proti difterii a tetanu).

NU: LokalIni reakce v misté vpichu:

Bolest, vyrazky, zatvrdnuti nebo otok se mohou objevit béhem 48 hodin a pretrvavat po dobu jednoho
&i dvou dni. Tyto reakce mlze nékdy

provazet zatvrdnuti v misté vpichu.

Ve vyjimecénych pripadech byly hlaSeny aseptické abscesy.

Incidence a vaZnost téchto lokalnich reakci mdze byt ovlivnéna mistem a metodou aplikace a poétem
predchozich injekci vakciny.

Systémové reakce:

Horecka od 38 st. C do 40 st. C, spavost, predrazdénost, neobvykly plaé. Tyto projevy mohou
pretrvavat po 24 az 48 hodin a vyjimecné jsou



provazeny krecemi.

Pretrvavajici syndrom neutisitelného place.

Alergické reakce na slozky vakciny.

Akutni encefalopatie s odhadovanou frekvenci mezi 0,1 az 1 na 100000 vakcinaci, s komplikacemi s
neurologickymi nasledky o frekvenci

mezi 0,02-2 na 100000 vakcinaci.

Kauzalni vztah mezi vakcinaci a témito neurologickymi symptomy nebyl prokazan.

IT: DTP se aplikuje samostatnd. MlZze vsak byt aplikovdna soucasné s jinymi inaktivovanymi
vakcinami (jako jsou ockovaci latky proti

Haemophilus influenzae typ b, BCG, inaktivovana vakcina proti poliomyelitidé), ale do jiného mista
vpichu. Neni znédma zadna interakce s

jinymi l1&&ivy. DTP m{ze byt pouZita k rekonstituci vakciny ACT-Hib.

TL: Vakcinace DTP se v téhotenstvi a béhem laktace nedoporucuje.

D: 1 davka = 0,5 ml vakciny.

Zakladni ocCkovani proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli se provadi u ditéte v dobé zapocatého
devatého tydne zivota tfemi davkami ockovaci

latky v meésicnich intervalech, cCtvrtd davka se poda v osmnactém az dvacatém meésici Zivota.
Preockovani proti zaskrtu, tetanu a davivému

kasli se provede v patém roce zivota. Dalsi preoCkovani proti tetanu se provede jeSté ve Ctrnactém
roce zivota a pak vzdy v desatém roce po

pfedchozim preockovani.

ZP: Intramuskuldrni nebo subkutanni cestou. Protoze jde o adsorbovanou vakcinu, je lépe pouzit
injekci intramuskularni, ktera snizuje reakce na

minimum. Doporucuje se ockovat do anterolateraini oblasti paze, do krajiny deltoideu, ¢i do
anterolateralni krajiny stehna.

Pfed pouzitim protfepat, aby vznikla homogenni suspenze.

DTP vakcina v 1-davkové inj. stfikacce se mize pouzit také k rekonstituci lyofilizované vakciny ACT-
Hib v 1-davkové lahvicce. V tomto

pfipadé je nutno lahvicku protfepat, az se lyofilizovany produkt dokonale rozpusti. Bélavy, zakaleny
vzhled suspenze po rekonstituci je

normaini.

UZ: Neaplikovat intravaskularné. Presvéddit se, ze jehla nepronikla do krevni cévy.

Historie kreci, které nejsou ve vztahu k predeslé aplikaci vakciny, neni sama o sobé kontraindikaci
vakcinace. V takovém pripadé se mize

doporucit sdruzit vakcinaci s doCasnym preventivnim podanim antipyretickych anebo antikonvulznich
lékd.

Imunosupresivni Ié¢eni nebo stav imunodeficience mohou vyvolat pokles imunitni odpovédi na vakcinu.
Doporucuje se proto vyckat s

ockovanim do konce léceni. Vakcinace se doporucuje u osob s chronickou imunosupresi, jako pfi infekci
HIV, jestlize dané onemocnéni

dovoluje protilatkovou odpovéd (i kdyz omezenou).

U: Skladovat pfi teploté 2-8 st. C (v chladnicce).
Je zasadni vyhnout se jakémukoli riziku zmrazeni.
V ptipadé zmraZeni, se vakcina nemlze pouZit.

VA: Uchovavat mimo dosah déti.

Pripravek nesmi byt pouzit po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

Pfi pouziti mnohodavkovych pinéni se doporucuje po ukonceni vakcinace znicit vSechny oteviené
lahvicky - nepfechovavat v lednicce.

BA: Velikost baleni:
1 x 1 davka / inj. stfikacka
20 x 1 davka / inj. stfikacka



20 x 1 davka / skl. ampule
1 x 10 davek

10 x 10 davek

10 x 20 davek.
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