Tento dokument je odbornou informaci k lé¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického lIécebného
programu. Odborna informace byla predloZena Zadatelem o specificky lé¢ebny program. Nejednd se o
dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu [éciv.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Tetanol® pur

Injekeni suspenze, adsorbovana vakcina proti tetanu, bez konzervacnich prostedka
2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi{

Léciva latka:

1 davka (0,5 ml) obsahuje: Tetani anatoxinum* min. 40 U.L
* Adsorbovano na 1,5 mg hydroxidu hlinitého.

Uplny seznam pomocnych latek viz. bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeéni suspenze k intramuskuldrnimu nebo subkutannimu podani.
Popis piipravku:

Bélava zakalend suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

a) Aktivni imunizace kojencti od dokonéeného 2. mésice véku déti, dospivajicich a dospélych
proti tetanu.

b) Pourazova profylaxe proti tetanu.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani

Kojenciim od dokonceného 2. mésice veéku, détem, dospivajicim i dospélym se podava stejna davka
(0,5 ml).

Zakladni o¢kovdni (u dosud neoCkovanych jedincti nebo u jedincl s neprokazanym zakladnim
ockovanim proti tetanu).

Podavaji se celkem 3 davky (0,5 ml) vakciny:

- 1. davka (od dokonceného 2. mésice véku): 0,5 ml
- 2. davka po 4 az 6 tydnech: 0,5 ml
- 3. davka za 6 az 12 mésicu po druhé davce: 0,5 ml
Preockovani

Rutinni pfeockovani dosp€lych se doporucuje v intervalech 10 let, a to jednou davkou (0,5 ml)
vakciny Tetanol pur. Pfi pteockovani s pouzitim kombinovanych vakein je nutno zohlednit, aby
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indikace a interval o¢kovani ostatnich antigenti obsazenych ve vakciné byl v souladu s dostupnymi
oficialnimi doporu¢enimi

Zejména v kojeneckém a détském véku se doporucuje ockovani proti tetanu kombinovanymi
vakcinami. Plati doporuc¢eni STIKO (Sténdige Impfkommission am Robert-Koch-Institut)

Sérologické kontroly pfi neprokazaném stavu o¢kovani nejsou indikovany. Zakladni ockovani
prerusené na delsi dobu nemusi zac¢inat od zacatku, ale mize byt kdykoli dokon¢eno podanim dalsich
davek tak, aby byla doty¢né osoba ockovana alespoii 3 ddvkami vakciny (bez ohledu na druh diive
pouzité vakciny). Pravidlo pro maximalni odstupy mezi ockovanim neexistuje. Pocita se jakékoli
dokumentované ockovani.

Pourazova profylaxe (viz tabulka nize)

a) Potirazova profylaxe jedinct se provadi v zavislosti na podani posledni davky vakciny proti
tetanu:

Pfi podani do 5 let pted trazem: Neni nutné preockovani

Pfi podani 5 az 10 let pted irazem: 0,5 ml vakciny Tetanol pur

Pti podani vice nez 10 let pred Grazem: 0,5 ml vakciny Tetanol pur soucasné s 250 [U

protitetanového imunoglobulinu
V ptipadé Cisté malé rany neni nutné podavat protitetanovy imunoglobulin.
b) U jedinct s poruchou imunity nebo u jedinct lé¢enych imunosupresivy je uc¢innost imunizace

nejistd. V takovych ptipadech se doporucuje sérologicka kontrola uc¢innosti imunizace. V piipade
urazu je u téchto osob nezbytné podani soucasné podani vakciny a protitetanového imunoglobulinu.

Pourazova profylaxe tetanu @

Stav imunizace (pocet Interval od Soucasné podani Nasledné ockovani vakcinouTetanol pur
ockovani podle posledniho (do riznych casti téla) nebo kombinovanou vakcinou
ockovaciho prikazu) ockovani pred (k dokonceni aktivni ochrany) po
urazem
Tetanol pur TIG @ 4-6 tydnti | 6-12 mésicth Pieockovani
kazdych 10 let
Neni zndm - ano ano © ano ano ano
do 2 tydni ne ano © ano ano ano
1 2-8 tydntl ano ano @ ne ano ano
vice nez 8 tydni ano ano @ ne ano ano
do 2 tydnt ne ano @ ne ano ano
2 tydny ne ne @@ ne ano ano
2 az 6 mésicl
6-12 mésici ano ne ®®@ ne ne ano
vice nez 12 mésicu ano ano © ne ne ano
do 5 let ne ne ne ne ano
3 nebo vice 5az 10 let ano ne ne ne ano
vice nez 10 let ano ano © ne ne ano

() Imunosuprimované/imunodeficitni osoby viz bod 4.2.b

@TIG = lidsky protitetanovy imunoglobulin v davce 250 IU, v piipadé nutnosti az 500 TU

® Podle doporuceni némeckého vyboru pro imunizaci neni nutné v piipadé ¢isté malé rany podavat
protitetanovy imunoglobulin.

® Ano, pokud je zranéni star$i nez 24 hodin.

Zpusob podani
Tetanol pur se dodava piipraveny k okamzitému pouziti.
Pted upotiebenim je tfeba vakcinu dobfe protiepat!
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Vakcina se aplikuje hluboko intramuskularné. V nékterych ptipadech (napiiklad hemoragicka diatéza)
1ze Tetanol pur aplikovat subkutanné.
Vakcina nesmi byt aplikovéana intravaskularné!

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Osoby s akutnim onemocnénim vyzadujicim 1é¢bu nesmi byt ockovany dfive nez dva tydny po jejich
plném uzdraveni (vyjimka: pourazova profylaxe).

Ockovani adsorbovanou vakcinou proti tetanu je kontraindikovano, pokud po ptedchozi aplikaci
protitetanové injekce doslo k prechodné trombocytopenii nebo k neurologickym komplikacim.
JestliZze po imunizaci vzniknou nezddouci u€inky, musi byt povazovany za kontraindikaci dalsi
imunizace stejnou vakcinou az do vyjasnéni pfi¢in téchto nezadoucich ucink.

V ptipadé irazu existuje jen n¢kolik absolutnich kontraindikaci pro podani ptipravku (znamé zavazné
alergické reakce na nékterou ze slozek vakciny, zejména reakce, které nejsou omezeny jen na misto
vpichu injekce). V takovych piipadech se podava samotny protitetanovy imunoglobulin ve dvou
davkach o 250 IU v intervalu ¢tyt tydnd.

44 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Vakcina nesmi byt podana intravaskularng!

P#i ndhodném intravaskularnim podani mize dojit ke vzniku nezadoucich ucinkd, v krajnim pfipad¢ az
k anafylaktickému Soku. Odpovidajici opatieni k zvladnuti Sokového stavu musi byt provedena
okamzite.

Osoby, které dokonc¢ily zakladni o¢kovani nebo byly pfeockovany v poslednich 5 letech, nesmi byt
ockovany vakcinou Tetanol pur, protoze u nich existuje vyssi riziko vzniku nezadoucich uc¢inkd.

HIV infikovani pacienti mohou byt o¢kovani vakcinou Tetanol pur.

V nékterych ptipadech neni pozadované ockovani provedeno, protoze se mylné vykladaji urcité

symptomy, které jsou povazovany za kontraindikaci pro pouziti vakciny. Jsou to naptiklad:

- banalni infekce, 1 kdyZ jsou tyto doprovazeny subfebrilnimi teplotami (< 38,5 °C);

- mozny styk pacienta, ktery ma byt ockovan, s osobami s nakazlivym onemocnénim;

- vyskyt kie¢i v rodinné anamnéze;

- vyskyt febrilnich kfeci v anamnéze pacienta, ktery ma byt oCkovan (protoze teplota, jako jedna
z moznych reakci na o¢kovani, mize vyprovokovat kie¢, doporucuje se zvazit podani
antipyretického prostiedku u déti nachylnych ke kiecim v dobe ockovani, jakoz i 4 az 8 hodin
po tomto ockovani);

- ekzém nebo jiné dermatodzy, lokalizované infekce kiize;

- uzivani antibiotika nebo nizkych davek kortikosteroidii nebo lokalni pouZzivani
kortikosteroidu;

- téhotenstvi matky o¢kovaného;

- vrozeny nebo ziskany imunodeficit;

- novorozenecka Zloutenka;

- pred¢asny porod: piedcasné narozené dit€ by mélo dostat davku vakciny podle dosazeného
véku, nezavisle na télesné hmotnosti v dob¢ porodu;

- chronicka onemocnéni, véetn€ neprogresivnich onemocnéni CNS.

Mozné riziko apnoe a nutnost monitorovani dychani po dobu 48-72 hodin by se mély zvazit, kdyz se
podavaji davky zakladniho ockovani velmi pfedcasné narozenym détem (narozené v < 28. tydnu
téhotenstvi) a zvlasté t€m, v jejichz predchozi anamnéze byla respiracni nezralost.

Protoze prospéch ockovani je v této skupiny déti vysoky, neméla by se vakcinace odmitat ani

oddalovat.
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Pti znamé precitlivélosti na latex:

I kdyZ v uzavéru injekce neni mozno prokazat latex z pfirodniho kaucuku, nelze bezpeéné pouziti
vakciny Tetanol pur u osob precitlivélych k latexu dolozit.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky nebo jiné formy interakce

Imunitni odpovéd’ mize byt u pacientti s probihajici imunosupresivni terapii sniZena.

Intervaly se zietelem na jina ockovani

Neni nutné sledovat ¢asové intervaly ostatnich ockovani. Ockovani se vSak provadi do riznych Casti
téla.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi a kojeni neni kontraindikaci pro ockovani proti tetanu.

Profylaxe tetanu v dob¢ téhotenstvi:

V oblastech, kde se vyskytuje neonatélni tetanus, by se mélo provést zakladni ockovani nebo
preockovani tak, aby v dobé porodu méla matka co nejvyssi titr protilatek.

4.7 Uc¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tetanol pur nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

48 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny v klinické studii provedené na 52 osobach a dale spontanné
b&hem pouzivani po registraci ptipravku:

HlaSené nezadouci Gcinky jsou uvedeny podle frekvence vyskytu nasledovné:

Velmi ¢ast¢ (=10 %)

Casté 1%-<10%)
Méng Casté =0,1%-<1%)
Vzacné (>0,01 % -<0,1%)

Velmi vzacné (< 0,01 %, véetné€ ojedinélych ptipadi)

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Velmi casté: bolest, otok, zarudnuti

Casté: zatvrdnuti v misté vpichu, Gnava

Vzdacne: ptiznaky podobné chiipce (napf. poceni, zimnice), horecka

Velmi vzacné: granulom, ve vyjimecnych pfipadech s tendenci k vytvotreni
seromu

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Velmi casté: myalgie
Casté: artralgie

Poruchy gastrointestindlniho systému
Vzdacné: gastrointestinalni poruchy jako je nauzea, zvraceni, prijem

Srdecni poruchy

Velmi vzacné: prechodné poruchy cirkulace krve
Poruchy oka
Velmi vzacné: prechodné poruchy vidéni
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Poruchy krve a lymfatického systému
Velmi vzacné: mistni lymfadenopatie, pfechodné zmény v poctu krevnich
elementl, jako je trombocytopenie nebo anémie

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: alergické reakce (napt. dusnost, svédéni, prechodny exantém),

alergické renalni poruchy spojené s piechodnou proteinurii

Poruchy nervového systému

Casté: bolest hlavy
Velmi vzacné: parestézie (pocit brnéni, snizena citlivost), zavrat,, poruchy spanku,

poruchy centrdlniho a periferniho nervového systému vcetné
postupujici paralyzy, v té€zkych piripadech s respiracni paralyzou
(Guillain-Barré syndrom), zanét nervovych svazkt

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Apnoe u velmi pred¢asné narozenych déti (narozenych v < 28. tydnu téhotenstvi) (viz bod 4.4).

Vsechny tyto reakce jsou Castéji pozorovany u hyperimunizovanych osob.

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezifeni na nezadouci ucinky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkil na adresu:

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-
Str. 51-59, 63225 Langen, Tel: +49 6103 77 0, Fax: +49 6103 77 1234, Website: www.pei.de.

49 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vakcina proti tetanu.
ATC kod: JOTAMOL.

Po dokonceni zékladni imunizace vakcinou Tetanol pur (3 davky vakciny) je téméf u vSech
ockovanych dosazeno ochranného titru protilatek proti tetanu.

Ochranny efekt se dostavuje piiblizn€ 14 dni po druhé davce a téméf u vSech ockovanych pretrvava
asi 1 rok. Po tfeti davce se ochrana prodluzuje az na 5 let.

Pokud dojde k urazu vice nez 5 let po teti davce zdkladniho ockovani nebo vice nez 5 let po podani
posilovaci davky, musi byt podana profylakticka davka vakciny. Titry protilatek proti tetanu se

postupné snizuji.

Dostatec¢né vysokou hladinu protilatek - asi 0,1 IU/ml - 1ze udrZzovat pravidelnym podavanim
posilovacich davek kazdych 10 let.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatiiuje se.
5.3 Piedklinické uidaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku
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Neuplatiiuje se.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Formaldehyd, chlorid sodny, voda na injekci.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi
lé¢ivymi pripravky. Pokud je v pfipad€ trazu nutné podani protitetanového imunoglobulinu, musi se

injekce podat do rtiznych mist.

6.3 Doba pouZitelnosti

4 roky

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na vné€j$im i vnitinim obalu!
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Chraiite pred mrazem!

Nepouzivejte vakcinu, ktera byla zmrazena!

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PredpInéné injekeni stiikacky (s injekeni jehlou nebo bez injekéni jehly) obsahujici 0,5 ml suspenze:
Baleni obsahujici 1 pfedplnénou injekéni stiikacku po 0,5 ml suspense s jehlou.

Baleni obsahujici 1 pfedplnénou injekéni stiikacku po 0,5 ml suspense bez jehly.

Baleni obsahujici 10 predplnénych injek¢nich stiikacek po 0,5 ml suspense s jehlou.

Baleni obsahujici 10 pfedplnénych injek¢nich stiikacek po 0,5 ml suspense bez jehly.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Novartis Vaccines and Diagnotics GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Neémecko

8. REGISTRACNI CiSLO

PEL.H.01804.01.1

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE

24.8.2000 / 25.8.2005
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10. DATUM REVIZE TEXTU

05/2015

11. DALSI INFORMACE

Podle § 22 zakona o ochranég proti infekénim onemocnénim musi byt v§echny davky vakciny a
imunoglobuliniizaznamenany 1ékafem do ockovaciho prikazu s datem ockovani, uvedenim nazvu
ptipravku (obchodniho nazvu), ¢isla Sarze a onemocnéni, proti kterému bylo o¢kovano. Pro zaznam
pouzijte prosim §titkli na injekénich stiikackach, pokud jsou tyto doddvany. Pouze kompletné
provedend imunizace poskytuje optimalni ochranu.
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