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SOUHRN UDAJ0 O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
D.T.P. - Adsorbed diphteria, tetanus and pertussis vaccine

2. SLOZENI KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI
1 davka, 0,5 ml obsahuje:

Ucinné latky:

Anatoxinum diphtheriae purificatum min. 30 m.j.
Anatoxinum tetani purificatum min. 60 m.j.
Bordetella pertussis inactivata min. 4 mj.

3. LEKOVA FORMA
Suspenze pro intramuskularni nebo subkutanni aplikaci.
Popis pfipravku: zakalena bélava az lehce bézova suspenze, ktera stanim sedimentuje.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Indikace

Vakcina je uréena k imunizaci déti proti onemocnéni diftérii, tetanem a pertusi. Mize byt pouZita
jak pro primarni vakcinaci, tak pro booster.

4.2. Davkovani

1 davka - 0,5 ml.

Zakladni oCkovani proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli se provadi u ditéte v dobé zapocatého
devatého tydne Zivota tfemi ddvkami ockovaci latky

v mésicnich intervalech, ¢tvrta davka se poda v osmnactém az dvacatém mésici Zivota.
PfeocCkovani proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli se provede v patém roce Zivota.

Dalsi preockovani proti tetanu se provede jesté ve ¢trnactém roce Zivota a pak vzdy v desatém
roce po predchozim preockovani.

Zplsob podani:

Intramuskularni nebo subkutanni cestou. Protoze jde o adsorbovanou vakcinu, je |épe pouzit
injekci intramuskularni, ktera snizuje reakce na

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

Hluboka subkutdnni aplikace se mize téz pouzit.

AvsSak nesmi se pouzivat intradermalni aplikace.

4.3. Kontraindikace

Obvyklé kontraindikace pro vSechny vakcinace.

V ptipadé horecky, akutniho onemocnéni, progresivni, chronické nemoci, je vhodné vakcinaci
odloZit na pozdéji.

Znama alergie na slozky vakciny.

Progresivni encefalopatie s kifreCemi nebo bez kredi.

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

- horecka 40 st. C ¢i vyssi;

- perzistujici syndrom neutisitelného place;

- kfece s hypertermii nebo bez ni;

- alergické reakce.

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

4.4, Specialni upozornéni

Neaplikovat intravaskularné. Presvédcit se, Ze jehla nepronikla do krevni cévy.

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

sdruzit vakcinaci s do¢asnym preventivhim podanim antipyretickych anebo antikonvulznich IékQ.
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 napf. onemocnéni HIV, jestlize
dané onemocnéni dovoluje protilatkovou odpovéd’
(i kdyz omezenou).

4.5. Interakce

DTP se aplikuje samotna. Mize viak byt aplikovana sou&astné s jinymi inaktivovanymi vakcinami,
jako jsou ockovaci latky proti Haemophilus

influenzae typ b, BCG, inaktivovana vakcina proti poliomyelitidé. Neni znama zadna interakce s
jinymi lé¢ivy. DTP mGze byt pouzita k rekonstituci

vakciny ACT-Hib do jiného mista vpichu.

4.6. Téhotenstvi a laktace
Vakcinace DTP se v téhotenstvi a béhem laktace nedoporucuje.

4.7. Moznost sniZeni pozornosti pfi Fizeni motorovych vozidel a obsluze strojti
Neaplikovatelné.

4.8. Nezadouci Gcinky

Lokalni reakce v misté aplikace.

Bolest, vyrazka, zatvrdnuti nebo otok se mohou objevit béhem 48 hodin a pretrvavat po dobu
jednoho ¢&i dvou dni. V Fidkych pripadech byly hldseny

aseptické abscesy.

Incidence a vaznost téchto lokalnich reakci mize byt ovlivnéna mistem a metodou aplikace a
pocCtem predchozich injekci vakciny.

Systémové reakce:

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

provazeny krecemi.

- Vyjimecny je syndrom hypotonicity a hyporeaktivity, ktery vzdy spontanné ustoupi.

- Pfetrvavajici syndrom neutisitelného place.

- Alergické reakce na rzné slozky vakciny.

- Akutni encefalopatie s odhadovanou frekvenci mezi 0,1-1 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.

4.9. Pfredavkovani
Neni znamo.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Imunopreparat, vakcina pfipravena z formolem detoxifikovaného a purifikovaného difterického a
tetanického toxinu a z teplem inaktivované

Bordetella pertussis (cely mikrob).

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Imunita nastupuje kratce po druhé injekci, treti 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 Ctvrté davce si udrzuje protilatky

po dobu sedmi let.

5.3. Preklinicka data ve vztahu k bezpecnosti pripravku
Bezpecnost pripravku je ovérfena dlouhodobym pouzivanim.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Aluminii hydroxidum

Thiomersalum

Natrii chloridi solutio moderans phosphorica



6.2. Inkompatibility
Vakcina se nesmi misit s jinymi Iéky v jedné inj. stfikacce, s vyjimkou vakciny Act-Hib.

6.3. Doba pouzitelnosti
TFi roky.

6.4. Skladovani
Skladovat p¥i teploté 2-8 st. C (v chladnicce).
Je zasadni vyhnout se jakémukoli riziku zmrazeni. V piipadé zmraZeni, se vakcina nem@ze pouZit.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Sklenéna stfikacka s jehlou s krytem z elastomeru nebo sklenéna ampule s ulamovacim hrdlem
nebo sklenéna lahvicka s gumovou zatkou a

hlinikovou pertli.

Plastikovéa vanicka s blistrem pro inj. stfikacku nebo ampuli, pfibalova informace v jazyce ceském,
papirova skladacka.

1-davkové ampule (0,5 ml.)

1-davkové inj. strikacky (0,5 ml.)

10-davkové lahvicky (5 ml.)

20-davkové lahvicky (10 ml.).

Velokost 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

6.6. Navod k pouziti

Pfed aplikaci nutno protfepat, aby vznikla homogenni suspenze.

DTP vakcina (v 1-davkové inj. stfikadce) se mlze 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 normalni.

PFi pouziti mnohodavkovych pinéni se doporucuje ihned po ukonceni vakcinace, znicit vSechny
oteviené lahvicky, nesmi byt uchovavany pro dalsi

pouziti.
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