Priloha €. 1 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn.: sukls59573/2009

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

TETAVAX
Injekéni suspenze v predplnéné injekéni strikacce
Vakcina proti tetanu (adsorbovana)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za€nete tento prfipravek

pouzivat, protoze obsahuje informace, které jsou pro Vas dlezité.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékafe, zdravotni sestry nebo lékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osobé.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Uc&inkl, sdélte to svému lékafi,
zdravotni sestfe nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich
ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

V pfibalové informaci naleznete

. Co je TETAVAX a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite v&novat pozornost, nez zaénete TETAVAX pouzivat
. Jak se TETAVAX pouziva

. Mozné nezadouci uc€inky

. Jak TETAVAX uchovavat

. Obsah baleni a dal$i informace

OB WN -

1. CO JE TETAVAX A K CEMU SE POUZIVA
TETAVAX je injekCni suspenze v jednodavkové predplnéné injekcni stfikacce.

Tato vakcina je ur€ena k aktivni imunizaci proti tetanu (zakladni o¢kovani a pfeockovani)
nebo postexpoziéni profylaxi déti a dospélych s neprokdzanym nebo neukonenym
oCkovanim proti tetanu.

2, CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE TETAVAX POUZIVAT

K posouzeni toho, zda je pro Vas TETAVAX vhodny, je dulezité, abyste svého lékare,
zdravotni sestru nebo lékarnika informovali, pokud se Vas kterykoli z nize uvedenych bodu
tyka. Pokud néCemu nerozumite, poZadejte svého Iékare, zdravotni sestru nebo lékarnika o
vysvétleni.

Nepouzivejte TETAVAX jestlize:
- jste alergicky(a)/pfecitlivély(a) na kteroukoli slozku této vakciny.
- jste mél(a) alergickou reakci nebo neurologické poruchy po pfedchozi davce vakciny.

Zvlastni opatrnosti pri pouziti vakciny TETAVAX je zapotrebi

Informujte svého lékare:

- pokud mate poruchu imunity (imunosuprese) nebo mate sniZzenou imunitu po prodélané
imunosupresivni |éCbé.
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- pokud jste alergicky(a) nebo jste zazil(a) abnormalni reakci po predchozi davce vakciny
proti tetanu.

- pokud jste obdrzel(a) vakcinu proti tetanu v poslednich 5 letech.

- pokud mate akutni hore¢naté onemocnéni nebo rozvijejici se chronické onemocnéni (v
tomto pfipadé se doporuduje ockovani odlozit).

- pokud mate Guillain-Barrého syndrom (doCasna ztrata pohyblivosti a citlivosti) nebo
brachialni neuritidu (ztrata pohyblivosti, bolest a ztuhlost paze a ramene) po predchozi
aplikaci vakciny proti tetanu. Va$ lékar rozhodne, zda mate byt ockovan(a) vakcinou
TETAVAX.

Vzajemné pusobeni s dalSimi IéCivymi pripravky

Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich (nebo dalSich vakcinach),
které uZivate nebo jste uZival(a) v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez
lékarského predpisu.

TETAVAX lIze podat soucasné& s jinymi vakcinami. Vas$ l|ékaf nebo zdravotni sestra v
takovém pfipadé podaji dvé injekce do dvou rdznych mist a pro kazdou injekci pouziji
samostatnou stfikacku a jehlu.

Téhotenstvi a kojeni
Informujte svého lékare nebo lékarnika, pokud jste téhotna, nebo si myslite, Ze muzete byt
téhotna.

Pokud je to nezbytné, vakcina muze byt podana béhem téhotenstvi i v dobé kojeni.
Poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uZivat jakykoliv Iék.

Rizeni dopravnich prostiedk( a obsluha strojti
TETAVAX nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. JAK SE TETAVAX POUZIVA

Davkovani

Zakladni oCkovani

Zakladni oCkovani proti tetanu u dospélych se provadi tfemi davkami u osob, které nebyly
oCkovany proti tetanu nebo byly oCkovany pied vice nez 10 lety. Doporuceny interval mezi
prvni a druhou davkou je 6 tydn( a mezi druhou a tfeti davkou 6 mésicu.

Pfeockovani se provadi vzdy po kazdych 10 -15 letech

Zakladni ockovani u déti mladSich jednoho roku, u kterych ze zdravotnich divodu nelze
provést o¢kovani kombinovanymi vakcinami, se doporucuje provést tfemi davkami podanymi
v intervalech 1 az 2 mésicl mezi sebou tak, aby tfeti davka byla podana do konce prvniho
roku zivota a ¢tvrta davka v osmnactém az dvacatém meésici Zivota.

Preockovani:

Pokud kontraindikace podani kombinované vakciny trva preoCkovani se provadi jednou
davkou v dobé od dovrdeni patého do dovrSeni Sestého roku véku ditéte a v dobé od
dovrseni ¢trnactého do dovrSeni patnactého roku véku ditéte a dale vzdy po kazdych 10 — 15
letech.

Postexpozi€ni prevence
PFi immunoprofylaxi tetanu pfi urazech, poranénich nebo nehojicich se ranach, u nichz je
nebezpe€i onemocnéni tetanem, a dale pfed nékterymi |éCebnymi vykony, zejména

2/5



operacemi na konecniku a tlustém stfevé (podle stavu prooCkovanosti pacienta) se podava
pouze vakcina proti tetanu nebo vakcina proti tetanu v kombinaci s lidskym imunoglobulinem
proti tetanu.
¢ U fadné oCkovanych pacient(:
- U pacientl starSich 15 let, ktefi byli o€kovani pfed vice nez 5 lety se poda jedna davka
(0,5 ml) vakciny proti tetanu.

¢ U neuplné ockovanych pacientu:
- U pacientt o¢kovanych jednou davkou v dobé 3 - 6 tydnl pfed poranénim nebo dvéma
davkami v dobé 3 tydnud - 10 mésicu pfed poranénim se poda jedna davka (0,5 ml)
vakciny proti tetanu.
- U neuplné o¢kovanych pacientl s intervaly jinymi, nez uvedenymi vySe se poda jedna
davka vakciny proti tetanu (0,5 ml) a jedna davka (250 IU) lidského imunoglobulinu proti
tetanu a dale se pokracuje v oCkovani podanim druhé a tfeti davky ve vySe uvedenych
intervalech zakladniho o¢kovani.

e U neocCkovanych pacientl se poda jedna davka vakciny proti tetanu (0,5 ml) a jedna
davka (250 IU) lidského imunoglobulinu proti tetanu a dale se pokracuje v ocCkovani
podanim druhé a tfeti davky ve vySe uvedenych intervalech zakladniho ockovani.

e U pacientu starsich 60 let
- s dokladem o oc¢kovani v poslednich 10 letech se poda jedna davka vakciny (0,5 ml)
- bez dokladu o fadném ockovani se poda jedna davka vakciny (0,5 ml) a jedna davka
(250 IU) lidského immunoglobulinu proti tetanu a dale se pokraéuje v oCkovani podanim
druhé a tfeti davky ve vySe uvedenych intervalech zakladniho o¢kovani.

Vas lékai rozhodne o pripadné postexpozicni léébé podle VaSeho klinického stavu a
v souladu s mistnim doporucenim.

Po o¢kovani musi pacient zlstat alesport 30 minut pod dohledem Iékafe pro moznost vzniku
alergické reakce.

Zpusob podani

Vakcinu musi podavat Iékaf nebo zdravotnik vySkoleny k podavani vakcin a vybaveny
prislusnymi prostfedky ke zvladnuti jakékoli vzacné zavazné alergické reakce na injekci.

Vas lékaf nebo zdravotni sestra Vam poda doporu€enou davku vakciny injekéné do svalu
nebo hluboko pod kuzi. Doporu€enym mistem aplikace je anterolateralni (vnéjSi) strana
stehna u kojencl a batolat a oblast deltového svalu (paze nad loktem) u dospélych.

Mate-Ii jakékoli dalSi otazky na pouZiti tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe, zdravotni
sestry nebo lékarnika.

4, MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako jiné léky, mize mit i TETAVAX nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Na zakladé spontanniho hlaseni nezadoucich ucinkl byly, po uvedeni vakciny TETAVAX na
trh, hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky.
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Tyto nezadoucich ucinky byly zaznamenany velmi vzacné (<0,01 %), avSak vzhledem k
tomu, Ze tyto nezadouci u€inky jsou hlaSeny dobrovolné z populaci o neurcité velikosti, neni
vzdy mozné presné a spolehlivé vyhodnotit jejich Eetnost.

e ZvétSeni lymfatickych uzlin (lymfadenopatie)

e Hypersenzitivni reakce typu | (alergicka reakce)

e Bolest hlavy, zavrat

o Nizky krevni tlak (hypotenze v kontextu hypersenzitivni reakce typu I)

e Priznaky podobné alergické reakci pfrecitlivélosti jako je: kopfivka, svédéni
(generalizovany pruritus) nebo z&ervenani (erytém)

e Bolesti svall a kloub

o Reakce v misté aplikace zahrnuiji pfiznaky jako bolest, vyrazka, zatvrdnuti nebo otok,
které se mohou objevit do 48 hodin po aplikaci a trvat jeden az dva dny. Tyto reakce
muze nékdy doprovazet i zdufeni podkozni lymfatické uzliny. Vyjimeéné byly hlaseny
pripady aseptickych abscesu.

e Pfechodna horecka

e Malatnost

VSechny tyto reakce byly zaznamenany Castéji u hyperimunizovanych pacientd; zvlasté v
pfipadé podani ¢astéjSich posilovacich davek.

Mozné nezadouci ucinky (napr. neZzadouci ucéinky, které nebyly hlaseny v pfimé souvislosti
s aplikaci vakciny TETAVAX, ale jiné vakciny obsahujici jednu nebo vice antigennich sloZzek
vakciny TETAVAX):

e Ztrata pohyblivosti, bolest a ztuhlost paze a ramene (brachialni neuritida) a do€asna
ztrata pohyblivosti a citlivosti (syndrom Guillain-Barré) po podani vakciny obsahujici
tetanicky toxoid.

e U velmi pfed€asné narozenych déti (narozenych do 28. tydne téhotenstvi) se mize
2 az 3 dny po o¢kovani prodlouzit interval mezi nadechy (apnoe).

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucink( vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vS§imnete
Jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.

5. JAK TETAVAX UCHOVAVAT
Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C az 8 °C). Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte injekeni stfikacku v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Vakcinu TETAVAX nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabiéce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pFipravky se nesmi vhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni
pomahaji chranit Zivotni prostredi.
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6. OBSAH BALENIi A DALSi INFORMACE
Co TETAVAX obsahuje

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
Lécivou latku:

Tetani anatoxinum........ minimalné 40 mezinarodnich jednotek
adsorbovano na hydroxid hlinity .......... 0,6mg Al
DalSi latky:

chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosfore€nanu sodného, dihydrogenfosfore€nan draselny,
voda na injekci

Jak TETAVAX vypada a co obsahuje toto baleni

TETAVAX je injekéni suspenze v pfedplnéné injekéni stfikaéce o objemu 0,5 ml, v krabicce
po 1 davce.

Normalni vzhled vakciny je, po jemném protfepani, bélava a zakalena, bila az svétle bézova
suspenze.

Drzitel rozhodnuti o registraci
SANOFI PASTEUR SA

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon

Francie

Vyrobce
Sanofi Pasteur SA, Val de Reuil, Francie
Sanofi Pasteur SA, Marcy I'Etoile, Francie

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky
Podobné jako u jinych injekéné podavanych vakcin, musi byt pro pfipad anafylaktické reakce
po podani vakciny okamzité k dispozici odpovidajici IéEba a zajistén Iékarsky dohled.

Pfed aplikaci vakcinu fadné protfepejte k dosazeni homogenni suspenze.

Vakcina nesmi byt pouzita, pokud jsou v injek&ni suspenzi pfitomny cizorodé ¢astice.
Vakcina nesmi byt smisena s jinymi 1éCivymi pFipravky v téZe injekéni stfikacce.
Vakcina nesmi byt aplikovana intravaskularné (do krevni cévy) ani intradermainé.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
5.12.2012
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