PRIBALOVA INFORMACE
Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!

Nazev

TETRAct-HIB

(Diphtheriae anatoxinum,Tetani anatoxinum, Bacterinum pertussicum, Polysaccharidi
Haemophili influenzae b.)

Injek¢ni suspenze

Drzitel rozhodnuti o registraci
SANOFI PASTEUR S.A.

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francie

Vyrobce
SANOFI PASTEUR S.A., Val de Reuil, Francie
SANOFI PASTEUR S.A., Marcy L Etoile, Francie

Slozeni
1 davka - 0,5 ml - obsahuje dvé slozky.

Tekuta slozka.D.T.P.
Lécivé latky:

Diphtheriae anatoxXinum ........ccccccoceiciiiiiiviiii s s e s s e eeee.MinG 30 MLJL
Tetani anatoXinUm ... s e e e ae.MIENL 60 ML
Bacterinum pertusSiCuM ......cccoooiiie e e e e e min. 4 m.j.
Pomocné latky:

Kation NNt .....ccooovieieceeeee e max. 1,25 mg
ThIOMErSal....c.oe e e max. 0,05 mg

Tlumivy roztok chloridu SOdNEho.......ccvvvvviiiii e eens do 0,5 ml

Lyofilizovana slozka Act-HIB.
LéCivé latky:

Polysaccharidi Haemophili influenzae b coniunctio .........cccovviiiiiiiiiiiii i 10 ng
Pomocné latky:

Tlumivy trometamoloVvy FOZEOK ....cvviieiiiiiri i e e 0,60 mg
SACHAIOZA.. ..ot 42,50 MG

Indikacni skupina
Imunopreparat, vakcina.

Charakteristika

TETRAct-HIB je imunopreparat, vakcina pfipravena z formolem detoxikovaného a
purifikovaného difterického a tetanického toxinu a z teplem inaktivované Bordetella
pertussis (cely mikrob) a z purifikovaného kapsularniho polysacharidu Haemophilus
influenzae typ b, ktery je konjugovany na tetanovy protein, pfipraveny detoxikaci

toxinu Clostridium tetani formolem.

Protildtkova odpoveéd.
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D.T.P. slozka:

Po tfech davkach se % séropozitivnich u diftérie pohybuje mezi 97,4 - 100%, u
tetanu je obvykle zaznamenana 100% seropozitivita, u pertuse je serokonverze mezi
75,5% - 98,7% a po Ctvrté davce stoupa na 100%. Bylo prokdzano, ze 96% déti si
po Ctvrté davce udrzuje protilatky proti diftérii, tetanu a pertusi po dobu 7 let.
Act-HIB slozka:

Kovalentni vazba kapsularniho polysacharidu Haemophilus influenzae typ b na
tetanovy protein mu dava vlastnosti imunogenu zavislého na T-burikach, ktery
vyvoldva u kojencd Ig G specifickou odpovéd’ proti PRP (polyribosyl ribitol fosfat) a
imunologickou pamét na tento antigen. Studie imunogenity u kojencd vakcinovanych
poc¢inaje vékem 2 mésicl ukazaly, Ze 90% z nich mélo anti PRP titr > 0,15 ug/ml po
druhé davce vakciny Act-HIB a Ze po treti davce u zhruba 90% ockovanych déti
prekrodil titr 1 ug/mil.

Indikace

Vakcina je urdena k aktivni imunizaci déti od véku 2 mésich proti diftérii, tetanu,
pertusi a Haemophilus influenzae typ b.

TETRact-HIB nechrani pfed onemocnénim jinymi typy Haemophilus influenzae ani
proti meningitiddm jiného plvodu.

Kontraindikace

Vakcina TETRact-HIB nesmi byt pouzita v nasledujicich pfipadech:

precitlivélost na kteroukoliv ze slozek vakciny, zvlasté na tetanovy protein,

okamzité alergické reakce po predeslé davce vakciny (generalizovana kopfivka,
Quinkeho edém, anafylaticky Sok),

progresivni encefalopatie s kifeCemi nebo bez kredi.

Vazné nezadouci reakce objevené do 48 hodin po predeslé davce vakciny:

horecka 40°C nebo vyssi,

syndrom neutisitelného place,

kfeCe s hypertermii nebo bez ni,

kolaps nebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivni epizoda).

V téchto pripadech se doporucuje pokracovat v oCkovani vakcinou, kterd neobsahuje
pertusovou slozku.

Vakcinace by méla byt odlozena v pfipadé horecky, akutniho onemocnéni nebo
progresivniho chronického onemocnéni.

Nezadouci ucinky

Lokalni reakce.

V pribé&hu prvnich 48 hodin po ockovani se mize objevit slabé zarudnuti, otok,
zatvrdnuti ¢i mirna bolest v misté vpichu, které mohou pretrvavat po dobu jednoho
&i dvou dni. Mze se objevit podkozni uzlik, pretrvavajici po dobu né&kolika dni.

Ve vyjimecnych pFipadech byly hlaseny aseptické abscesy.

Incidence a vaznost téchto lokalnich reakci mdze byt ovlivnéna mistem a metodou
aplikace

a poctem predchozich injekci vakciny.

Systémové reakce.

MUZe se objevit hore¢ka od 38°C do 40°C, spavost, podrazdénost, neobvykly plag,
otok dolnich koncetin. Tyto projevy mohou pretrvavat po dobu 24 az 48 hodin a
vyjimecné jsou doprovazeny kirecemi.
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Vzacné byly pozorovany alergické reakce na slozky vakciny (kozni vyrazka, koprivka,
anafylakticky Sok).

Neurologické komplikace (podminéné pertusovou slozkou vakciny) se vyskytuji
zridka.

Frekvence akutni encefalopatie se odhaduje mezi 0,1 - 1 na 100 000 vakcinaci,
frekvence komplikaci s neurologickymi nasledky je mezi 0,02 - 0,2 na 100 000
vakcinaci.

Kauzalni vztah mezi vakcinaci a neurologickymi symptomy vSak nebyl prokazan a je
znamo, ze

u pFipadd onemocnéni pertusi jsou kFece a neurologické potize daleko ¢ast&jsi neZli
po vakcinaci proti pertusi.

Téhotenstvi a kojeni
Nejsou k dispozici adekvatni Udaje o podavani vakciny béhem téhotenstvi a kojeni.
Vakcinace TETRAct-HIB se v téhotenstvi nedoporucuje.

Interakce

TETRAct-HIB m{zZe byt aplikovan bud samostatn& nebo soucasné s jinymi
inaktivovanymi (inaktivovana vakcina proti poliomyelitidé) ¢i Zivymi vakcinami, ale
do jiného mista.

TETRACct-HIB nesmi byt misen s jinymi léCivymipripravky v téze injekcni stfikacce.
U pacientd s imunosupresivni [é&bou nebo s poruchami imunitniho systému nelze
ocekavat odpovidajici imunitni odpovéd.

Neni znama interakce s jinymi léCivy.

Davkovani a zpdsob podani

1 davka vakciny - 0,5 ml.

Zakladni ockovani proti zaskrtu, tetanu, davivému kasli a proti onemocnénim, ktera
vyvolava Haemophilus influenzae typ b se provadi u déti v dobé zapocatého
devatého tydne Zivota tfremi davkami ockovaci latky v mésic¢nich intervalech, ¢tvrta
davka se podava v osmnactém az dvacatém mésici Zivota.

Preockovani proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli se provede v patém roce Zivota.
Dalsi preockovani proti tetanu se provede jesté ve ¢trnactém roce zZivota a pak vzdy
v desatém roce po predchozim preockovani.

Vakcina TETRAct-HIB se podava intramuskularné pripadné subkutédnné do oblasti
mezi pfredni a vnéjsi stranou stfedni tretiny stehna. Vzhledem k tomu, Ze se jedna o
adsorbovanou vakcinu, je lépe pouzit intramuskularni aplikaci, ktera snizuje lokalni
reakce na minimum.

Pacientdm s poruchami srazlivosti nebo s trombocytopenii se doporucuje aplikovat
vakcinu subkutanné.

Popis pripravku:

Tekutd D.T.P. slozka je lehce zakalena bélava az slabé bézova suspenze, kterd pfi
delSim skladovani sedimentuje.

Lyofilizovanou Act-HIB slozku tvofi bilda homogenni substance.

Pfed pouzitim se lyofilizdt Act-HIB rozpusti pomoci D.T.P. v predplnéné injekcni
stiikacce a protfepe se az do Uplného rozpusténi. Bélavy, zakaleny vzhled suspenze
je normalni.

Aplikujte ihned po rozpusténi.

Upozornéni
Neaplikovat intravaskularné. Ujistéte se, Ze jehla nepronikla do krevni cévy.
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Pfedchazejici anamnéza horec¢natych kreci bez vztahu k predchozimu ockovani neni
kontraindikaci k o¢kovani. U takovych pacientd je dlleZité sledovat teplotu v pribé&hu
48 hodin po ockovani a po tuto dobu zajistit antipyretickou |é¢bu.

V pripadé predchdzejici anamnézy nehorecnatych kredi bez vztahu k predchozimu
ockovani by mélo byt podani ockovaci latky konzultovano se specialistou.

Déti s vrozenou nebo ziskanou imunosupresi mohou byt oCkovany. Avsak vzhledem
k jejich imunitnimu stavu ockovani nemusi vyvolat nalezitou imunitni odpovéd.

U déti s imunodepresivni terapii (kortikosteroidy, antimitotickd chemoterapie atd.) je
vhodné ockovat az po ukonceni lécby.

Pro pfipad rozvoje bezprostfedni anafylaktické reakce musi byt vzdy k okamzité
dispozici odpovidajici 1é&ba. Z tohoto dlvodu musi zlstat o¢kovany jedinec jest& 30
minut po aplikaci vakciny pod Iékafskym dohledem.

Kazda davka vakciny obsahuje stopy formaldehydu a proto ma byt vakcina
pouzivana s opatrnosti u osob s precitlivélosti k této latce.

Uchovavani

Uchovavejte v chladniéce ( 2°C - 8°C) .
Chrante pred mrazem.

V pripadé zmrazeni vakcinu nelze pouzit.
Doba pouZitelnosti 30 mésicd.

Aplikujte ihned po rozpusténi.

Varovani
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Velikost baleni

1 x 1 davka (injekcni stfikacka a lahvicka).

D.T.P. vakcina je dodavana v jednodavkovych (0,5ml) predplnénych injekénich
stiikackach.

Act-HIB vakcina je dodavana v lyofilizované formé v jednodavkovych lahvickach.

Datum posledni revize:
24.5.2006
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