Souhrn SPC: 93001 TD-PUR INJ SUS 1X0.5ML/DAV CBG DR
59/380/01-C
Rp.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
TD-PUR

2. SLOZENI KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI

1 davka (0,5 ml) obsahuje

Lécivé latky:

Anatoxinum tetanicum purificatum adsorbatum min. 20 IU
Anatoxinum diphteriae purificatum adsorbatum min. 2 IU

3. LEKOVA FORMA

Injek¢ni suspenze pro intramuskularni nebo podkozni podani.
Popis pripravku:

Bélava zakalena suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Indikace

a) Aktivni imunizace proti tetanu a zaskrtu u déti od véku 5 let véetné, u dospivajicich a dospélych, u
kterych nebyla provedena zakladni imunizace.

b) Ochrana pred onemocnénim tetanem v pfipadech poranéni u déti od véku 5 let vcetng, u
dospivajicich a dospélych, spojena s ockovanim proti zaskrtu.

4.2. Davkovani a zplsob podavani

4.2.1. Davkovani

Davka je stejna pro déti od véku 5 let vCetné, pro dospivajici i pro dospélé.

Zakladni o¢kovani (u osob bez pfedchozi imunizace nebo u osob bez dokladd o pfedchozi imunizaci)
Podavaji se celkem tfi davky, kazda po 0,5 ml:

- prvni davka: od véku 5 let véetné a vice let 0,5 ml
- druha davka: za 6 tydn{ po prvni davce 0,5 ml
- tieti davka: za 6 mésicl po druhé davce 0,5 ml
Preockovani:

Davkou 0,5 ml v intervalech 10 let.

Imunoprofylaxe tetanu pfi poranéni:

Skupina Anatoxin Hyperimunni lidsky antitetanicky imunoglobulin

Radné ocCkovani do 15 let véku - -

Radné ockovani nad 15 let véku
do 5 let po ockovani -
nad 5 let po ockovani 0,5 ml -

Nelplné ockovani
1 dévkou v dobé& 3-6 tydnd
pred poranénim 0,5 ml -
2 davkami v dobé 3 tydnl
az 10 mésicd pfed porané&nim 0,5 ml -

Neockovani nebo nelplné ockovani s intervaly Davka dle pfribal.

jinymi nez uvedenymi vyse 0,5 ml informace

Osoby od 60 let véku s dokladem

o oCkovani v poslednich 10 letech 0,5 ml -

bez takového dokladu 0,5 ml* Davka dle pfibal.
informace

*Pozn.: A dale se pokracuje v zakladnim ockovani.

U¢innost vakciny mdze byt nespolehlivd u osob s onemocnénim imunitniho systému nebo u osob, které
prodélavaji imunosupresivni terapii. V pripadé poranéni u téchto osob je tfeba soucasné podat
antitetanicky imunoglobulin.



4.2.2. Zplsob podani

Pfed pouzitim je tfeba vakcinu radné protrepat!

Td-pur se aplikuje hluboko intramuskularné&. Je-li to nutné, mize byt aplikovan také podkoZné (napf. u
hemoragické diatézy).

Vakcina nesmi byt aplikovana do cévy.

Véechny davky ockovacich latek a imunoglobulind musi byt zaznamenany lékafem do oc&kovaciho
prikazu, véetné &isla $arze a ndzvu pripravku (obchodni ndzev). Pouze pokud je provedeno kompletni
ockovani, je zajisténa optimalni ochrana.

4.3. Kontraindikace

- Osoby s akutnim onemocnénim, vyzadujicim |éCbu, mohou byt oCkovany nejdfive za dva tydny po
Uplném uzdraveni (vyjimkou je ockovani po expozici nakaze).

- OcCkovani vakcinou Td-pur se neprovadi tehdy, pokud pfi dfivéjSim ockovani proti diftérii a/nebo
tetanu doslo k doCasné trombocytopenii nebo neurologickym komplikacim.

- Pokud se po ockovani vakcinou objevi komplikace, je toto povazovano za kontraindikace dalSiho
podani nasledujici davky stejné vakciny, dokud nejsou objasnény priciny vzniklych komplikaci.

- PFi ockovani v pripadé poranéni je jen malo absolutnich kontraindikaci (tézké alergické reakce na
nékterou slozku vakciny, zvlasté pokud se zavazné nezadouci ucinky neomezuji pouze na misto
ocCkovani). PFi nesnasenlivosti ockovani proti diftérii se pouZije pouze imunoglobulin proti tetanu a to ve
dvou davkach po 250 IU v odstupu 4 tydn{.

4.4. Zvlastni upozornéni

Vakcina nesmi byt aplikovana do cévy.

Pokud dojde diky nepozornosti k aplikaci vakciny do krevniho recisté, je zde riziko vzniku nezadoucich
Okamzité musi byt zahajeny |éCebné postupy k zabranéni rozvoje Soku.

U déti od 5 let véku a stardich mize byt pFeockovani provedeno soucasné s ockovanim proti
spalni¢kam, pfiusnicim a zardénkam.

Davka pro preo¢kovani mize byt podana soucasné s peroralni vakcinou proti poliomyelitidé u déti ve
véku mezi 10 a 14 roky, soucasné s ockovanim proti zardénkam u vSech divek, a spolecné s
ockovanim proti hepatitidé B u vSech neockovanych dospivajicich.

Osoby, které planuji cestu do oblasti s endemickym vyskytem diftérie, by mély odjet nejdfive po
aplikaci druhé davky vakciny.

Pacienti infikovani HIV mohou byt o¢kovani proti diftérii a tetanu.

Pokud je indikovdna imunizace proti diftérii, a pacient ma dostatecnou imunitu proti onemocnéni
tetanem, doporucuje se ockovat monovalentni vakcinou proti diftérii.

Pokud pacient po kompletni zakladni imunizaci je vystaven nakaze difterii, doporucuje se preoCkovani
adsorbovanou vakcinou proti diftérii odpovidajici véku pacienta nebo se doporucuje preockovani
kombinovanou vakcinou tetanus - diftérie, pokud posledni podani vakciny proti diftérii je starSi nez 5
let.

V urcitych pfipadech neni vakcinace provedena, protoze nékteré symptomy nebo okolnosti jsou mylné
povazovany za kontraindikaci pro podani vakciny. Jsou to napfiklad:

- banalini infekce, i pokud jsou doprovazeny nizkymi teplotami

- mozny kontakt vakcinované osoby s pacientem s infekéni chorobou

- vyskyt kieci v rodinné anamnéze

- v minulosti vyskyt kfeci pfi vysoké teploté u vakcinované osoby (protoze reakce na vakcinaci zahrnuji
hore¢ku, kterd mize vyvolat kifece, je tfeba uvazovat o podani pripravk( proti horecce u déti s
nachylnosti ke vzniku kieci napf. u inaktivovanych vakcin v dobé aplikace vakciny, a déle po 4 a

po 8 hodinach po vakcinaci)

- chronicka onemocnéni, véetné neprogresivnich onemocnéni centralniho nervového systému

- ekzém nebo jiné kozni onemocnéni, lokalni kozni infekce

- 1é&ba antibiotiky nebo nizkymi davkami kortikosteroidd nebo lokalni aplikace pfipravku obsahujiciho
steroidy

- vrozend nebo ziskanda imunitni nedostateCnost (v pripadé vrozené nebo ziskané imunitni
nedostatecnosti mdZe byt G¢inek vakcinace snizen nebo nejisty. Je doporudeno provést serologicky
test.)

U osob, o kterych je znamo, Ze pfichazi do blizkého kontaktu s pacienty infikovanymi diftérii nebo s
nosici tohoto onemocnéni, by mély byt zkontrolovany zaznamy o ockovani. Pokud jsou zaznamenany
meéné nez tfi oCkovaci davky, ockovani by mélo byt okamzité zahajeno nebo dokonceno.



4.5. Interakce

U nemocnych, ktefi jsou IéCeni imunosupresivy, neni vysledek ockovani zarucen.
Casovy interval, ktery musi byt sledovan vzhledem k jiné imunizaci:

Neni nutné dodrZovat zadné Casové intervaly mezi ockovanim jinymi vakcinami.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

O bezpecnosti vakciny v téhotenstvi nejsou dostatecné Udaje.

V nezbytnych pfipadech by téhotné Zeny s nedostate¢nou imunizaci proti diftérii mohly byt ockovany
ve druhém nebo tretim mésici trimestru. Jde zejména o cestovani do endemickych oblasti nebo pfi
podezieni na moznou nakazu diftérii.

Kojeni neni kontraindikaci ockovani.

4.7. Moznost snhiZzeni pozornosti pfFi Fizeni motorovych vozidel a obsluze stroji
. o e . V. vr e ’ . .0 r s
Vliv na snizeni pozornosti pfi Fizeni motorovych vozidel a obsluze stroju nebyl prokazan.

4.8. Nezadouci acinky

Po podéni vakciny byl hldden vyskyt nasledujicich nezadoucich G&inka:

- mistni reakce (jako pfechodné z&ervendni, otok a bolestivost), vyjimecné& se mdZe objevit i zdufeni
mistnich lymfatickych uzlin. V ojedinélych pfipadech muize vzniknout granulom, v ojedinélych
pripadech s tendenci ke vzniku serému.

Nezadouci Ucinky, které se vyskytuji vzacné:

- celkové priznaky, pripominajici chripkové onemocnéni (jako je bolest hlavy, reakce obéhového
systému, navaly poceni, zimnice, horec¢ka, dychaci obtize, bolesti svald a kloubll, zaZivaci potize),
alergické reakce, prchavy exantém.

Nezadouci Ucinky, které se vyskytuji v ojedinélych pripadech:

- po ockovani proti diftérii a tetanu mohou vzniknout onemocnéni centralniho nebo periferniho
nervového systému, véetné ascendentni paralyzy, v nejtézsich pripadech s paralyzou dychacich svalG
(t.j. Guillian-Barré syndrom), zanét perifernich nervovych svazkd, pfechodny pokles hladiny krevnich
destiCek, poskozeni ledvin na alergickém podkladé, doprovazené prechodnou proteinurii.

Nezadouci ucinky se vyskytuji ¢astéji u hyperimunizovanych osob.

4.9. Pfredavkovani
Nejsou znamy zadné symptomy piredavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Td-pur je bélava zakalena suspenze obsahujici purifikovany tetanovy a diftericky anatoxin, hydroxid
hlinity pro zesileni G¢innosti imunizace.

Vakcina je vyrab&na a kontrolovana podle testl predepsanych Evropskym lékopisem a pravidel
Svétové zdravotnické organizace.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

PFeockovani davkou vakciny Td-pur u pacientl, ktefi podstoupili kompletni zakladni imunizaci proti
diftérii a tetanu, vede k vytvoreni dostatecného mnozstvi protilatek proti obéma chorobam, a to témeér
u véech pacientd.



5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po ockovani vakcinou Td-pur je ockovany chranén proti infekci tetanu i v pfipadé poranéni po dobu 5
let. HIadiny protilatek proti diftérii a tetanu postupné klesaji. Dostatecné vysoka hladina protilatek -
hranice G&inné koncentrace je ptiblizn& 0,1 IU/ml - mZe byt udrzovéna pravidelnym pFeockovanim
provadénym kazdych 10 let.

5.3. Pfedklinické Gdaje vztahujici se k bezpecnosti pFipravku
Nebyly provedeny predklinické studie bezpecnosti s pfipravkem Td-pur.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam vsech pomocnych latek

Aluminii hydroxidum (adjuvans), Formaldehydum max. 0,001 mg, Natrii chloridum, Aqua pro
injectione.

6.2. Inkompatibility

Vakcina nesmi byt smisena s jinym pripravkem ve stejné injek¢ni stfikacce. Pokud je v pfipadé
poranéni nezbytné soucasné podani imunoglobulinu proti tetanu, musi byt podan do mista na opacné
strané strané téla.

6.3. Doba pouzitelnosti
Vakcina ma dobu pouzitelnosti 36 mésicd.

6.4. Uchovavani

Td-pur musi byt uchovavan pfi teploté 2-8 st. C.
Nesmi zmrznout!

Vakcina, ktera zmrzla, nesmi byt pouzita!

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Pfedplnéna sklenéna injekcni stiikacka, bez injekeni jehly, pryzovy kryt, vaniCka z plastu uzaviena
papirovym Stitkem, pfibalova informace, papirova skladacka.

Velikost baleni:

1 predplnéna injekéni stfikacka bez injek¢ni jehly o obsahu 0,5 ml suspenze.

10 predplnénych injekcnich stiikacek bez injekéni jehly o obsahu 0,5 ml suspenze.

6.6. Navod k pouziti

Td-pur je pfipraven k okamzitému pouziti.

Pfed pouzitim je tfeba vakcinu dikladné protfepat!
NepouZity roztok musi byt odpovidajicim zplsobem zni&en.
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