PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

TETAVAX
Adsorbovana vakcina proti tetanu
Injekéni suspenze

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento

pripravek pouzivat.

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

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo Iékarnika.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je TETAVAX a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete TETAVAX pouzivat
3. Jak se TETAVAX pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak TETAVAX uchovavat

6. DalSi informace

1.  CO JE TETAVAX A K CEMU SE POUZIVA

TETAVAX je injek¢ni suspenze v jednodavkovych predplnénych injekénich
stfikackach.

Tato vakcina je ur€ena k aktivni imunizaci proti tetanu nebo pourazové profylaxi déti
a dospélych s neprokazanym nebo neukon¢enym ockovanim proti tetanu.

Osoby infikované virem lidské imunodeficience (HIV):

Podle doporuceni SZO, jakakoli osoba infikovana HIV, se symptomatickou nebo
asymptomatickou infekci, by méla byt imunizovana vakcinou TETAVAX podle
obvyklého schématu.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE TETAVAX
POUZIVAT

Nepouzivejte TETAVAX:

- pokud jste alergicky(a)/(pFecitlivély(a)) na kteroukoli sloZku této vakciny.

- pokud jste mél(a) alergickou reakci nebo neurologické poruchy po predchozi davce
vakciny.

-pokud mate akutni hore€naté onemocnéni nebo rozvijejici chronické onemocnéni (v
tomto pfipadé se doporucuje oCkovani odlozit)

Pokud potfebujete dalSi informace, zeptejte se svého Iékafe nebo Iékarnika.

Zvlastni opatrnosti pri pouziti vakciny TETAVAX je zapotrebi:

Informujte svého lékare:

- pokud mate poruchu imunity (imunosuprese) nebo mate sniZzenou imunitu po
prodélané imunosupresivni lécbe,

- pokud jste alergicky(a) nebo jste zazil(a) abnormalni reakci po pfedchozi davce
vakciny proti tetanu, nebo

- pokud jste obdrzel(a) vakcinu proti zaskrtu nebo tetanu v poslednich 5 letech.
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Vzajemné pusobeni s dalSimi IéCivymi pripravky:

Prosim, informujte svého Iékafe nebo Iékarnika o vSech Iécich (nebo dalSich
vakcinach), které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé, a to i o lécich , které
jsou dostupné bez Iékarského predpisu.

Téhotenstvi:

Pokud je to nezbytné, vakcina muze byt podana béhem téhotenstvi.

Poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zaCnete uzivat jakykoliv lék.
Kojeni:

Poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zaCnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostifedkil a obsluha strojt:
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 o¢kovany pfed vice nez 10 lety. Doporuceny
interval mezi prvni a druhou davkou je 6 tydnd a mezi druhou a tfeti davkou 6
mésicl. PfeoCkovani se provadi vzdy po kazdych 10 -15 letech

Zakladni okovani u déti mladSich jednoho roku u kterych ze zdravotnich divodu
nelze provést oCkovani kombinovanymi vakcinami proti diftérii, tetanu a pertusi, nebo
diftérii a tetanu 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
Ctvrta davka v osmnactém az dvacatém mésici Zivota.

PreocCkovani:

PfeoCkovani se provadi 1 davkou v dobé od dovrseni 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 nebezpecCi onemocnéni tetanem, a dale pfed nékterymi IéCebnymi vykony,
zejména operacemi na konecniku a tlustém stfevé (podle stavu proockovanosti
pacienta) se podava pouze vakcina proti tetanu nebo vakcina proti tetanu v
kombinaci s protitetanickym lidskym imunoglobulinem.
e U fadné ockovanych pacientu:
- U pacientu starSich 15 let, ktefi byli oCkovani pred vice nez 5 lety se poda jedna
davka (0,5 ml) vakciny proti tetanu.

e U neuplné ockovanych pacientu:
- U pacientu o¢kovanych 1 davkou v dobé 3 - 6 tydnu pfed poranénim nebo 2
davkami v dobé 3 tydnl - 10 mésicl pfed poranénim se poda jedna davka (0,5
ml) vakciny proti tetanu.
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- 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 m.j.) hyperimunniho
lidského antitetanického imunoglobulinu a dale se pokracuje v o¢kovani 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 m.j.) hyperimunniho lidského antitetanického imunoglobulinu a
dale se pokracuje v oCkovani podanim druhé a treti davky ve vySe uvedenych
intervalech zakladniho oCkovani.

e U pacientl starSich 60 let
- s dokladem o o¢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 m.j.) hyperimunniho lidského antitetanického immunoglobulinu a dale
se pokracuje v oCkovani podanim druhé a tfeti davky ve vySe uvedenych
intervalech zakladniho oCkovani.

ZpUsob podani:

Protfepejte pred aplikaci, dokud neziskate homogenni suspenzi.

Vakcinu se doporucuje podavat intramuskularné, aby se minimalizoval vznik
nezadoucich u€inkl. Muze byt téz pouzit hluboky subkutanni zpasob podani.
Vakcina nesmi byt aplikovana intradermalné! NejvhodnéjSim mistem aplikace je
anterolateralni strana stehna u malych déti a oblast deltového svalu u starSich déti,
dospivajicich a dospélych.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako jiné léky, muze mit i TETAVAX nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Reakce v misté aplikace: bolest, zaCervenani, zatvrdnuti, nebo otok se mohou objevit
v misté vpichu a pretrvavaji po dobu 1 az 2 dnu. Tyto reakce mohou byt doprovazeny
vytvofenim podkozni uzliny.

Celkové reakce: teplota, ktera muze byt spojena s reakci v misté podani vakciny a se
zvétSenim velikosti lymfatickych uzlin; reakce precitlivélosti jako je svédéni po celém
téle, kopfivka a otok; zavraté; nizky krevni tlak; bolest sval(; kloubu a hlavy.

Pokud si vSimnete jakychkoliv nezadoucich u€inkl, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.

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

Vakcinu TETAVAX nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a
krabi¢ce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
LécCivé pripravky se nesmi vhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.
Zeptejte se sveho Iékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete.
Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostfedi.

6. DALSIi INFORMACE
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Co TETAVAX obsahuje

Lécivou latkou je tetani anatoxinum (=40 1.U./0,5 ml) adsorbovany na hydroxid
hlinity.

Pomocné latky : roztok chloridu sodného 9 g/l

Jak TETAVAX vypada a co obsahuje toto baleni
TETAVAX je injekéni suspenze v predplnéné injekéni stfikacce o objemu 0,5 ml, v
krabi¢ce po 1 davce.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
SANOFI PASTEUR SA

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon

Francie

Vyrobce :
Sanofi Pasteur S.A., Val de Reuil, Francie
Sanofi Pasteur S.A., Marcy I'Etoile, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
28.1. 2009
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