sp.zn. sukls238050/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
VACTETA 40 IU/0,5 ml injek¢ni suspenze

vakcina proti tetanu (adsorbovana)

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
Léciva latka:

tetani anatoxinum purificatum min. 40 [U*

adsorbovano na hydroxid hlinity max 0,7 mg AI**

* Jako spodni hranice intervalu spolehlivosti (p = 0,95) aktivity méfené podle testu popsané¢ho v
Evropském Iékopisu.

Pomocna latka se znamym G&inkem: sodik <1 mmol v jedné davce. Uplny seznam pomocnych latek viz
bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

Popis piipravku:

Vakcina je bila az téméf bila homogenni suspenze

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek VACTETA je indikovan k aktivni imunizaci (zakladni oCkovani a pfeockovani) nebo
pourazové profylaxi u déti a dospélych zejména u jedincd s neukoncenou preventivni imunizaci proti
tetanu

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Kojencim od 2 mésici, détem, dospivajicim i dospélym se podava stejna davka (0,5 ml).

Zakladni o¢kovani
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Zakladni o¢kovani proti tetanu u dospélych se provadi tfemi davkami u osob, které nebyly oCkovany
proti tetanu nebo byly o¢kovany pied vice nez 10-15 lety. Doporuceny interval mezi prvni a druhou
davkou je 6 tydnd a mezi druhou a tieti davkou 6 mésica.

Preockovani se provadi vzdy po kazdych 10 -15 letech.

Pediatricka populace

Zakladni ockovani u déti mladSich jednoho roku, u kterych ze zdravotnich divodl nelze provést
ockovani kombinovanymi vakcinami, se doporucuje provést ¢tyfmi ddvkami vakciny Vacteta podanymi
v intervalech 1 az 2 mésicti mezi sebou tak, aby tfeti ddvka byla podana do konce prvniho roku Zivota a
ctvrta davka v osmnactém az dvacatém mésici zivota.

Prieockovani

Pediatricka populace

Po ukonéeni zakladniho oc¢kovani se doporucuje preockovani déti, u kterych trva kontraindikace podani
kombinované vakciny, jednou davkou (0,5 ml) vakciny Vacteta v dob¢ od dovrsSeni patého do dovrSeni
Sestého roku véku a v dob&€ od dovrseni ¢trnactého do dovrSeni patnactého roku véku ditéte a dale
kazdych 10 — 15 let.

Dospéli:
Rutinni pfeockovani dospélych se doporucuje v intervalech 10 - 15 let, a to jednou davkou (0,5 ml)
vakciny.

Preockovani kombinovanymi vakcinami se provadi s ohledem na indikace a ¢asové intervaly platné pro
antigeny obsazené v kombinované vakcing.

Postexpozicni (pourazova) profylaxe

Pfi immunoprofylaxi tetanu pii trazech, poranénich nebo nehojicich se ranach, u nichz je nebezpeci
onemocnéni tetanem, a dale pred nékterymi lécebnymi vykony, zejména operacemi na konecniku a
tlustém strevé (podle stavu proockovanosti pacienta) se podava pouze vakcina Vacteta nebo vakcina

Vacteta a lidsky imunoglobulin proti tetanu.

Lékar rozhodne o piipadné postexpozicni 1écbé podle stavu ockovani jedince a zavaznosti poranéni v
souladu s mistnim doporucenim.

U fadné oc¢kovanych pacientt:

Pii podani vakciny do 5 let pfed urazem: Neni nutné ockovani proti tetanu.
Pti podani vakciny 5 a vice let pied Grazem: 0,5 ml vakciny

0 U netplné okovanych pacienti:

U pacientl o¢kovanych jednou davkou v dob¢ 3 - 6 tydnt pied poranénim nebo dvéma davkami v dobé
3 tydnti - 10 mésict pted poranénim se poda jedna davka (0,5 ml) vakciny Vacteta.
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U netplné o¢kovanych pacientt s intervaly jinymi, nez uvedenymi vyse se poda jedna davka vakciny
Vacteta (0,5 ml) a dale se pokracuje v ockovani podanim druhé a tfeti davky vakciny Vacteta ve vyse
uvedenych intervalech zakladniho ockovani.

U neockovanych pacientl a u pacientt, jejichz minula vakcinace proti tetanu je nezndma, se poda jedna
davka vakciny Vacteta (0,5 ml) a dale se pokrac¢uje v ockovani podanim druhé a tfeti davky vakciny
Vacteta ve vySe uvedenych intervalech zdkladniho ockovani.

0 U pacientt 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 Vacteta (0,5 ml) a dale se pokracuje
v ockovani podanim druhé a tfeti davky vakciny Vacteta ve vyse uvedenych intervalech
zékladniho ockovani.

Na zakladé¢ zavaznosti rany miiZze byt vakcina Vacteta podana soucasné s lidskym imunoglobulinem
proti tetanu (viz. Souhrn udaja o ptipravku lidského imunoglobulinu proti tetanu). Vakcina a lidsky
imunoglobulin proti tetanu maji byt podany do odlisnych mist vpichu.

Zvlastni skupiny pacientd

U jedincti s poruchou imunity nebo u jedinci 1é¢enych imunosupresivy je t¢innost imunizace nejista. V
takovych ptipadech se doporucuje sérologicka kontrola ti€¢innosti imunizace. V ptipad€ trazu je u téchto
osob nezbytné soucasné podani vakciny a imunoglobulinu proti tetanu.

Zpisob podani
Vzhledem k tomu, Ze jde o adsorbovanou vakcinu, je doporu¢eno podat vakcinu intramuskularné k

minimalizaci vyskytu lokdlnich nezadoucich G¢inkti. Doporu¢enym mistem aplikace je anterolateralni
strana stehna u kojencti a batolat a oblast deltového svalu u starSich déti, dospivajicich a dospélych. K
aplikaci mize byt téz pouzit hluboky subkutanni zptisob podani.

Vakcina nesmi byt aplikovana intradermalné nebo intravenozné. Je nutné se ujistit, Ze jehla neni
zavedena do krevni cévy.

4.3 Kontraindikace

* Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

» Akutni hore¢naté onemocnéni. Mirné formy infekce nejsou kontraindikaci ockovani.

* Neurologické komplikace po pfedchozim ockovani proti tetanu.

V ptipadé poranéni a stanoveni kontraindikaci pro pouziti vakciny ma byt okamzit€¢ pouzit lidsky
imunoglobulin proti tetanu.

4.4  Zvlastni upozornéni a zvlasStni opati‘eni pro pouZziti

Ockovani ma predchazet 1€kai'ské vysetieni a pfezkoumani zdravotni anamnézy, zaméfené zejména na

predchozi ockovani a mozné nezadouci ucinky.
Po injekci ma pacient zlstat pod lékarskym dohledem po dobu 30 minut.
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Stejné jako u jinych injekéné podavanych vakcin ma byt k dispozici okamzita 1ékaiska péce v pripadé
anafylaktické reakce po podani vakciny.

Pokud po predchozi aplikaci vakciny obsahujici tetanovy toxoid doSlo ke vzniku syndromu
GuillainBarré nebo brachialni neuritidy, ma byt rozhodnuti o dal§im podani jakékoli vakciny s obsahem
tetanového toxoidu zaloZeno na peclivém posouzeni potencidlnich piinosi a moznych rizik.

Imunitni odpovéd’ na podani vakciny mize byt snizena imunosupresivni 1écbou nebo imunodeficitem.
V takovych pfipadech se doporucuje odlozit vakcinaci na dobu po ukonceni 1écby nebo odeznéni
onemocnéni. AvSak vakcinace osob infikovanych HIV nebo osob s chronickym imunodeficitem, jako
je AIDS, je doporucena, i prestoze jejich protilatkova odpovéd’ miize byt omezena.

Osoby, které dokoncily zakladni ockovani nebo byly pifeockovany v poslednich 5 letech, nemaji byt
ockovany, protoze u nich existuje vyssi riziko hypersenzitivity.

Pripravek VACTETA musi byt podavan s opatrnosti osobam s trombocytopenii nebo poruchou krevni
srazlivosti, protoze po intramuskularnim podani témto osobam mize dojit ke krvaceni. V téchto
situacich lze zvazit podani vakciny VACTETA hlubokou subkutanni injekci, i pfes riziko zvyseného
vyskytu lokdlnich reakci.

U vSech adsorbovanych vakcin mize dojit ke vzniku pietrvavajiciho nodulu v misté injekce, zejména
pokud je vakcina podana do povrchovych vrstev podkozni tkang.

Po podani vakcin obsahujicich tetanovy toxoid byl pozorovan vyskyt Arthusovy reakce (hypersensitivni
reakce typu III). Arthusova reakce se projevuje silnou bolesti, induraci, otokem, krvacenim a ojedinéle
nekrozou. U vétSiny pacientd se symptomy vyskytnou béhem nékolika hodin po vakcinaci (4-12h) a
odezni bez nasledki. Pacientiim, u kterych se projevila Arthusova reakce po podani vakciny s obsahem
tetanového toxoidu, nema byt vakcina podavana ¢astéji nez 10 let od predeslé davky vakciny s obsahem
tetanového toxoidu, a to ani v pfipade profylaktického pouziti po zranéni.

Ve vyrobnim procesu tohoto léCivého pfipravku byl pouzit jako konzervacni latka thiomersal
(organomerkurickd slou¢enina) a jeho zbytky jsou obsazeny v koneéném piipravku. Residua
thiomersalu mohou vyvolat u citlivych osob hypersenzitivni reakci.

Pomocné latky se znamym Gc¢inkem:

Tento 1écivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné dévce, to znamena, Ze je v
podstate ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky nebo jiné formy interakce

Pripravek VACTETA miuzZe byt aplikovan soucasné s jinymi vakcinami. Vakcinace ma byt provedena

do odlisnych koncetin. Pfi souasném podani této vakciny s jinymi vakcinami do riznych mist vpichu
nebyly hlaSeny zadné interakce.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
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Téhotenstvi
Neockované zeny maji byt oékovany v druhém trimestru t&hotenstvi. Zeny, které dostaly prvni nebo
druhou davku pred tim, nez bylo potvrzeno jejich t€hotenstvi, maji dokoncit ockovaci schéma béhem
téhotenstvi.
Tehotné zeny, které byly oCkovany pred vice nez 10 lety, maji byt pfeockovany v druhém trimestru
téhotenstvi.

Kojeni
Protilatky proti tetanu jsou vylucovany do matefského mléka a mohou tak byt pfeneseny na
novorozence.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek VACTETA nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci ucinky byly zazanamenany s frekvenci vyskytu velmi vzacné (< 1/10 000).

Poruchy krve a lymfatického systému
*  Trombocytopenie

Poruchy imunitniho systému
* Anafylakticky Sok
* Anafylaktickd reakce
* Hypersensitivni reakce

Poruchy nervového systému
* Poruchy centralniho a periferniho nervového systému jako bolest hlavy, zavrat, brachilni
neuritida a Guillaintiv-Barrého syndrom

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

* apnoe u predcasné narozenych déti (narozenych do 28. tydne t€¢hotenstvi)

Gastrointestinalni poruchy
* Reakce hypersenzitivity gastrointestinalniho systému

Celkové poruchy a reakce v misté podani

» Systémové reakce: bolest hlavy, zvySena télesna teplota, zimnice, vyrazné poceni a tnava. Tyto
symptomy jsou velmi vzacné a obvykle vymizi po 24 - 48 hodinach.

* Lokalni reakce: zarudnuti, bolestivy otok, svédéni v misté injekce. Mlze se objevit zdufeni
lymfatickych uzlin. Takové reakce jsou nejcastéjsi u opakované ockovanych lidi. Extrémné
vzacné se miize objevit podkozni uzlik, ze kterého se nékdy mtze vytvorit asepticky absces
(1:100 000). Podkozni uzlik, vymizi do 6 tydnt, miZze byt vysledkem vzniku hypersenzitivity
na hlinik.
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Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1éCivého ptipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad pfedavkovani. Predavkovani je nepravdépodobné. Vakcina je dodavana v
ampulkach obsahujicich 1 davku (0,5 ml).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: vakciny, vakcina proti tetanu ATC
kod: JO7TAMO1.

Mechanismus u¢inku

Lécivou latkou vakciny VACTETA je tetanovy toxoid (T), adsorbovany na hydroxid hlinity. Toxoid se
ziskava inaktivaci bakterialnich toxinti pochazejici z kultury bakterii Clostridium tetani formaldehydem.
Toxoid si ponechdva antigenni vlastnosti ptirozeného toxinu, ale postrada patogenitu. Tetanovy toxoid
tak vyvolava odezvu imunitniho systému, spocivajici v produkci protilatek (sérokonverzi) a spousti
mechanismus imunitni paméti. Imunizujici vlastnosti vakciny jsou podpofeny hydroxidem hlinitym
(adjuvans).

Jedna davka vakciny VACTETA nechrani proti tetanu. Po dvou az ¢tyfech tydnech je nasledovana
druhou davkou této vakciny nebo vakcin DT ¢i Td a po tieti davce DTP (primarni vakcinace), si 90 %
subjektll vytvori imunitu. Nicméng, ta trva jen kratkou dobu. Doplnujici davka (posledni davka
zakladniho ockovani) zajist'uje imunitu po dobu az 10 let.

Booster davky (prfeockovani) zajist'uji dlouhotrvajici ochranu proti onemocnéni.

Vakcina odpovida pozadavkiim WHO na vakcinu proti tetanu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U vakcin nejsou pozadovany.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Udaje z dostupnych publikovanych studii na zvifatech se stejnym antigenem, ktery zahrnuji jednorazové

i opakované aplikace a studie lokalni snaSenlivosti neodhalily zadné zvlastni riziko ani orgénovou
toxicitu.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Isotonicky roztok chloridu sodného, adjuvans:
viz bod 2

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s zZadnymi
dalsimi 1é¢ivymi piipravky, vakcinami ani imunoglobuliny.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.
Po otevieni ampulky je tieba vakcinu ihned aplikovat.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C) ve svislé poloze. Chrante pfed mrazem. Uchovavejte
ampulky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Sklenéna ampulka (sklo tfidy I), krabicka. Velikost
baleni: 1 x 0,5 ml, 5 x 0,5 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Navod k pouziti

Po roztfepani je vakcina bild az téméf bila homogenni suspenze ve sklenénych ampulkach. V prubéhu
uchovavani je mozné pozorovat bily sediment s Cirou kapalinou na povrchu.

Vybér injekéni jehly:

Rozhodnuti o velikosti jehly a miste injekce musi byt provedeno pro kazdou osobu zvlast' podle velikosti
svalu a tloustky tukové tkané v miste vpichu.

Pohlavi/vék Délka jehly Misto aplikace
Déti a dospivajici
Déti 1- 12 mésicu 25 mm Anterolateralni strana stehna
Déti 1 - 2 roky 25 mm - 32 mm Anterolateralni strana stehna *
16 mm — 25 mm Deltovy sval
Déti/dospivajici 3-18 let 16 mm — 25 mm Deltovy sval *
25 mm - 32 mm Anterolateralni strana stehna

Dospéli starsi 19 let

Muzi i 7eny < 60 kg [ 25 mm (16 mm) Deltovy sval
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Muzi 60 kg — 118 kg 25 mm - 38 mm Deltovy sval
Zeny 60 — 90 kg 25 mm - 38 mm Deltovy sval
Muzi > 118 kg 38 mm Deltovy sval
Zeny > 90 kg 38 mm Deltovy sval

* Preferované misto aplikace

Instrukce pro podani piipravku:

1. Protfepejte pied aplikaci, dokud neziskate mlécnou homogenni suspenzi.

2. Vakcinu je tfeba vizualné zkontrolovat na pfitomnost cizorodych ¢astic a/nebo zménu fyzikalniho

vzhledu. Vakcina nesmi byt pouzita v ptfipadé jakékoli zmény vzhledu vakciny.

3. Nad ryhou pfi zGzeni ampulky (tj. na spojnici hrdla s télem ampulky) je umisténa bila tecka. Jednou
rukou uchopte télo ampulky a druhou rukou hrdlo ampulky tak, aby se bila tecka nachazela pod

briskem palce.

4. Stisknutim ampulky na opacnou stranu od bilé tecky se odlomi hrdlo ampulky.

5. Vlozte jehlu do téla ampulky a natdhnéte cely obsah (0,5 ml) do injekéni stiikacky a odstrante

vzduchové bubliny.
6. Podejte injekci.
7. Ujistéte se, ze jehla nepronikla do krevni cévy.

8. Aplikujete vakcinu.

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BIODRUG s.r.o0.
Bozeny Némcovej 8
811 04 Bratislava
Slovenska republika
tel. +421 948445762
e-mail info@biodrug.sk

8. REGISTRACNI CiSLO

59/243/14-C
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9. DATUM REGISTRACE / DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18.6.2014
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 25. 9. 2019

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU

8.12.2023
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