SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.

4.2.

Nazev pripravku
TETRACct-HIB

Kvalitativni a kvantitativni slozeni
1 davka (0,5 ml) obsahuje dvé slozky.

Lécivé latky:

Tekuta slozka.D.T.P.

Diphtheriae anatoxinum .............cccoovviiiieennnnnn, min. 30 m.j.
Tetani anatoxinum .............cccviiiiiiiii e min. 60 m.j.
Bacterinum pertussicum...............cccoeoeiiiiiiiiinnnns min. 4 m,.

Lyofilizovana slozka Act-HIB.
Polysaccharidi Haemophili influenzae b coniunctio ........ 10 ng

Uplny seznam pomocnych latek viz. bod 6.1.

Lékova forma

Lyofilizat (Act-HIB) k rozpusténi v suspenzi (D.T.P.) k injek&nimu podani.

Popis pfipravku: Tekutd D.T.P. sloZka je lehce zakalena bélava aZ slabé bézova
suspenze, ktera pfi delSim skladovani sedimentuje.

Lyofilizovanou Act-HIB sloZku tvofi bila homogenni substance.

Klinické udaje

Terapeuticka indikace

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

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

Davkovani a zplsob podani

Jedna davka vakciny je 0,5 ml.

Zakladni ockovani proti zadkrtu, tetanu, davivému kasli a proti onemocnénim, ktera
vyvolava Haemophilus influenzae typ b se provadi u déti v dobé zapo€atého devatého
tydne Zivota tfemi davkami oCkovaci latky v mésiénich intervalech, ¢tvrta davka se podava
v osmnéctém az dvacatém mésici Zivota.

PfeoCkovani proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli se provede v patém roce zivota.

Dal$i pfeoCkovani proti tetanu se provede jesté ve €trnactém roce zivota a pak vzdy
v deséatém roce po pfedchozim pfeockovani.

Vakcina TETRAct-HIB se podava intramuskularné pfipadné subkutanné do anterolateralni
strany stfedni tfetiny 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 doporu€uje aplikovat
vakcinu subkutanné.



4.3.

44,

4.5.

Kontraindikace

Vakcina TETRact-HIB nesmi byt pouZita v nasledujicich pfipadech:

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

okamZité alergické reakce po pfedeslé davce vakciny (generalizovana kopfivka, Quinkeho
edém, anafylaticky Sok),

progresivni encefalopatie s kfe¢emi nebo bez kfedi.

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

horecka 40°C nebo vyssi,

syndrom neutiSitelného place,

kieCe s hypertermii nebo bez ni,

kolaps nebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivni epizoda).

V téchto pfipadech se doporucuje pokracovat v ockovani vakcinou, kterd neobsahuje
pertusovou slozku.

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

Zvlastni upozornéni a zvlastni opatreni pro pouziti

Neaplikovat intravaskularné.Ujistéte se, Ze jehla nepenetruje krevni cévy.

Pfedchazejici anamnéza horeCnatych kieCi bez vztahu k pfedchozimu ockovani neni
kontraindikaci k ockovani. U takovych pacientu je duleZité sledovat teplotu v pribéhu 48
hodin po oCkovani a po tuto dobu zajistit antipyretickou léCbu.

V pfipadé predchazejici anamnézy nehoreCnatych kfeCi bez vztahu k pfedchozimu
ockovani by mélo byt podani okovaci latky konzultovano se specialistou.

Déti s vrozenou nebo ziskanou imunosupresi mohou byt oCkovany. AvSak vzhledem
k jejich imunitnimu stavu okovani nemusi vyvolat naleZitou imunitni odpovéd.

U déti simunodepresivni terapii (kortikosteroidy, antimitotickd chemoterapie atd.) je
vhodné ockovat az po ukonceni léCby.

Pacientim s poruchami srazlivosti krve nebo s trombocytopenii se doporuuje aplikovat
vakcinu subkutanné.

Pro pfipad rozvoje bezprostfedni anafylaktické reakce musi byt vzdy k okamZité dispozici
odpovidajici 1éCba. Z tohoto divodu musi zUstat ockovany jedinec jesté 30 minut po
aplikaci vakciny pod Iékarskym dohledem.

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

Interakce s jinymi Ié€ivymi pFipravky a jiné formy interakce

TETRAct-HIB mUZe byt aplikovan bud samostatné nebo sou¢asné s jinymi inaktivovanymi
(inaktivovana vakcina proti poliomyelitidé) ¢i Zivymi vakcinami, ale do jiného mista vpichu.
U pacientu s imunosupresivni Ié€bou nebo s poruchami imunitniho systému nelze
ocekavat odpovidajici imunitni odpoveéd.

Neni znama interakce s jinymi léCivy.
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Téhotenstvi a kojeni
TETRACt-HIB neni urcen k oCkovani dospélych. Nejsou k dispozici klinické Udaje o podavani
vakciny béhem téhotenstvi a kojeni.Vakcinace TETRACt-HIB se v téhotenstvi nedoporucuije.

Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni. TETRAct-HIB neni uren k ockovani dospélych.

Nezadouci ucinky

Lokalni reakce.

V prabéhu prvnich 48 hodin po ockovani se muze objevit slabé zarudnuti, otok, zatvrdnuti
¢i mirna bolest v misté vpichu, které mohou pretrvavat po dobu jednoho ¢i dvou dni.
MUZe se objevit podkozni uzlik, pfetrvavajici po dobu nékolika dni.

Ve vyjimecnych pfipadech byly hlaSeny aseptické abscesy.

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

Systémové reakce.

MUZe se objevit horecka od 38°C do 40°C, spavost, podrazdénost, neobvykly plac, otok
dolnich koncetin. Tyto projevy mohou pfetrvavat po dobu 24 aZ 48 hodin a vyjime¢né jsou
doprovazeny kiecemi.

V/zacné byly pozorovany alergické reakce na slozky vakciny (kozni vyrazka, kopfivka,
anafylakticky Sok).

Neurologické komplikace (podminéné pertusovou slozkou vakciny) se vyskytuji zfidka.
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 pfipadi onemocnéni pertusi jsou kfeCe a neurologické potize daleko astéjSi
nezli po vakcinaci proti pertusi.

Predavkovani
Nebyl hlaSen Zadny pfipad predavkovani.

Farmakologickeé vlastnosti

Farmakodynamické vlastnosti

Imunopreparat, vakcina.

Vakcina je 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.

Imunogenicita.

D.T.P. sloZka:
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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 prokazano, ze 96% déti si po Ctvrté davce
udrzuje protilatky proti diftérii, tetanu a pertusi po dobu 7 let.

Act-HIB sloZka:

Kovalentni vazba kapsulamiho polysacharidu Haemophilus influenzae typ b na tetanovy
protein mu dava vlastnosti imunogenu zavislého na T-bufikach, ktery vyvolava u kojencl
lg G specifickou odpovéd proti PRP (polyribosyl ribitol fosfat) a imunologickou pamét na
tento antigen. Studie imunogenity u kojencl vakcinovanych pocinaje vékem 2 mésicl
ukazaly, ze 90% z nich mélo anti PRP titr > 0,15 pg/ml po druhé davce vakciny Act-HIB a
Ze po treti davce u zhruba 90% ockovanych déti prekrodil titr 1 pg/ml.

Farmakokinetické vlastnosti
Nejsou pro vakciny poZadovany.

Predklinické udaje vztahuijici se k bezpe¢nosti
Bezpecnost pfipravku je ovéfena dlouhodobym pouZivanim.

Farmaceutické udaje

Seznam pomocnych latek

Tekuta D.T.P. slozka: kation hlinity (jako hydroxid hlinity), thiomersal, tlumivy roztok
chloridu sodného (chlorid sodny, dihydrat dihydrogenfosforeCnanu  sodného,
dihydrogenfosforeénan draselny, voda na injekci)

Lyofilizovana Act-HIB sloZka: sachar6za, tlumivy trometalovy roztok (trometamol, kyselina
chlorovodikové, voda na injekci)

Inkompatibility
Tento léCivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi léCivymi pfipravky v téze injekéni
stfikacce.

Doba pouzitelnosti
30 mésicu.
Aplikujte ihned po rozpusténi.

Zvlastni opatreni pro uchovavani
Uchovévejte v chladniéce ( 2°C - 8°C).
Chrante pfed mrazem.

Druh obalu a velikost baleni

Tekuta D.T.P. sloZka: Sklenéna stfikacka s jehlou s krytem z elastomeru.
Lyofilizovana Act-HIB slozka: Sklenéna lahvi¢ka s gumovou zatkou a hlinikovou pertli.
Plastikova vanicka s blistrem pro injek¢ni stfikacku a lahvicku, krabicka.

Velikost baleni: 1x1 davka (inj.stfikacka+ lahvicka).

Navod k pouziti pfipravku, zachazeni s nim



Pfed pouZitim se lyofilizat Act-HIB rozpusti pomoci D.T.P. v pfedplnéné injekéni stfikacce
a protfepe se az do Upiného rozpusténi. Bélavy, zakaleny vzhled suspenze je normalni.
Aplikujte ihned po rozpusténi.
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