sp.zn. sukls280374/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
TETAVAX injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce
Vakecina proti tetanu (adsorbovana)
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka (0,5 ml) obsahuje

Tetani anatoXinuIM ........ooevrieentieii e eeeeeaeeeen min. 40 [U
adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity................... 0,6 mg Al
Pomocné latky se zndmym tucéinkem:

Sodik...........c...... méné nez 23 mg

Draslik................ méné nez 39 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce

Popis piipravku: bélava a zakalena, bila az svétle bézova suspenze
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

TETAVAX (TT) je indikovan k aktivni imunizaci proti tetanu (zakladni ockovani a pfeockovani) nebo
postexpozi¢ni profylaxi déti a dospélych s neprokdzanou nebo neukoncenou imunizaci proti tetanu.

4.2 Davkovani a zptisob podani
Déavkovani

Zékladni ockovani

Zakladni ockovani 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
tydnti a mezi druhou a tfeti davkou 6 mésic.

Preockovani se provadi vzdy po kazdych 10 -15 letech.

Pediatricka populace

Zakladni ockovani u déti mladsich jednoho roku, u kterych ze zdravotnich divodt nelze provést ockovani
kombinovanymi vakcinami, se doporucuje provést Ctyfmi davkami vakciny TETAVAX podanymi
v intervalech 1 az 2 mésici mezi sebou tak, aby teti davka byla podana do konce prvniho roku zivota a
ctvrta davka v osmnéctém az dvacatém mésici zivota.
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Pieockovani:

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

Postexpozi¢ni (pourazové) profylaxe

Pfi imunoprofylaxi tetanu pii urazech, poranénich nebo nehojicich se ranach, u nichz je nebezpeci
onemocnéni tetanem, a dale pied n€kterymi lécebnymi vykony, zejména operacemi na konecniku a tlustém
sttevé (podle stavu proockovanosti pacienta) ma byt podana pouze vakcina TETAVAX nebo vakcina
TETAVAX a lidsky imunoglobulin proti tetanu.

O ptipadné postexpozicni 1€cbé rozhodne 1ékar na zaklad¢ vakcinacniho stavu jedince a zavaznosti poranéni
v souladu s mistnim doporucenim.

e U fadné ockovanych pacienti:

- Ockovani proti tetanu neni vyzadovano u pacienti starSich 15 let, ktefi byli ockovani proti tetanu v
predchozich 5 letech.

- U pacientt starSich 15 let, ktefi byli ockovani pted vice nez 5 lety se poda jedna davka (0,5 ml) vakciny
TETAVAX.

e U neupln¢ ockovanych pacientl:

- U pacientd ockovanych jednou ddvkou v dobé 3 - 6 tydnti pfed poranénim nebo dvéma davkami v dobé 3
tydnti - 10 mésict pfed poranénim se poda jedna davka (0,5 ml) vakciny TETAVAX.

- Jinak se poda jedna davka vakciny TETAVAX (0,5 ml) a dale se pokracuje v ockovani podanim druhé a
tieti davky vakciny TETAVAX ve vySe uvedenych intervalech zakladniho o¢kovani.

¢ U neockovanych pacientti:

- U neockovanych pacienti a pacientd, jejichz stav oCkovani proti tetanu neni znam, se poda jedna davka
vakciny TETAVAX (0,5 ml) a dale se pokrauje v ockovani podanim druhé a tieti davky vakciny
TETAVAX ve vySe uvedenych intervalech zakladniho ockovani.

e U pacientd 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 dale se pokracuje v oCkovani
podanim druhé a tfeti davky vakciny TETAVAX ve vySe uvedenych intervalech zdkladniho ockovani.

Na zaklad¢ zavaznosti rany mize byt vakcina TETAVAX podavana soucasné s lidskym imunoglobulinem
proti tetanu (viz informace o ptipravku s lidskym imunoglobulinem proti tetanu).
Vakcina a lidsky imunoglobulin proti tetanu maji byt poddvany do odliSnych mist vpichu.

Zpusob podani
Vzhledem ktomu, Zze jde o adsorbovanou vakcinu, je doporuceno podat vakcinu intramuskuldrné

k minimalizaci vyskytu lokalnich nezadoucich u¢inkli. Doporu¢enym mistem aplikace je anterolateralni
strana stehna u kojenci a batolat a oblast deltového svalu u dospélych.

K aplikaci mtze byt té€z pouzit hluboky subkutanni zptisob podani.

Nepodavejte intradermalng.

4.3 Kontraindikace

S ohledem na riziko imrti v souvislosti s tetanem, nejsou zadné kontraindikace potirazové profylaxe.

V ostatnich ptipadech:

- hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1,

- obvyklé kontraindikace bézné pro jakékoliv o¢kovani: o¢kovani se doporucuje odlozit v ptipad¢ akutniho

hore¢natého onemocnéni nebo rozvijejiciho se chronického onemocnéni,
- alergicka reakce nebo neurologické obtize po aplikaci predchozi davky vakciny.
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4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych lécivych pripravk, ma se pfehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Jestlize po ptedchozi injekci vakciny obsahujici tetanicky toxoid doslo u ditéte k vyskytu Guillain-Barrého
syndromu nebo brachialni neuritidy, je tfeba rozhodnout o dal$im podéani jakékoli vakciny obsahujici
tetanicky toxoid po peclivém zvazeni mozného pfinosu a rizik. K vakcinaci se obvykle ptistupuje v piipadé
nedokonceného zakladniho ockovaciho schématu nebo v ptipadech, kdy byl pacient netiplné ockovan (tzn.
pacientovi byly aplikovany méné, nez tii davky).

Nepodavejte intravaskularn€. Ujistéte se, Ze jehla nepronikla do krevni cévy.

Podobné jako u jinych injekéné podavanych vakcin, musi byt pro pfipad vzniku anafylaktické reakce po
podani vakciny k dispozici k okamzitému pouziti odpovidajici zdravotnicka péce.

Po ockovani musi pacient ztstat alespoil 30 minut pod dohledem lékate pro moznost vzniku alergické
reakce.

Pfi souCasné 1écbé imunosupresivy nebo pii deficitu imunity mize dojit ke snizeni protilatkové odpovédi.
V takovych ptipadech se doporucuje, odlozit o¢kovani do obdobi po ukonceni 1é¢by, nebo se ujistit, zda je
pacient dostatecné chranén. Avsak ockovani osob s chronickou imunosupresi, jako je napi. HIV infekce, je
doporucovana, pokud pii stavu jejich onemocnéni je ptedpoklad, ze dojde k protilatkové odpovedi, 1 kdyz
omezené.

Za ucelem predchazeni hypersenzitivnim reakcim by nemély byt ockovany osoby, které dokoncily zakladni
ockovani nebo byly preockovany v poslednich 5 letech.

V pfipadé zakladni imunizace velmi pfed¢asné narozenych déti (narozenych v <28 tydnu téhotenstvi) a
zejména u déti s respiracni nezralosti v anamnéze, je tfeba zvazit potencialni riziko apnoe a potiebu
respiraéniho monitorovani po dobu 48 az 72 hodin. Vzhledem k vysokému ptinosu vakcinace v této skupiné
kojencti neni tfeba vakcinaci oddalovat nebo ji odmitnout.

Opatfeni pro pouziti

Po nebo dokonce pted jakymkoli ockovanim se mtize vyskytnout synkopa (mdloba) jako psychogenni
odpovéd’ na injekeni stiikacku s jehlou. Maji byt zavedena opatieni k zabranéni poranéni pii padu a pro
zvladnuti stavii spojenych se synkopou.

TETAVAX obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku a mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce,
to znamena, Ze je v podstaté ,,bez drasliku® a ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi l1é¢ivymi pripravky nebo jiné formy interakce

Pfi soucasném podani této vakciny s jinymi vakcinami do riznych mist vpichu nebyly hlaSeny Zadné
interakce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
TETAVAX lze v téhotenstvi podavat, pokud je to klinicky indikovano.

TETAVAX lze béhem kojeni podavat.
Protilatky proti tetanu jsou vylu¢ovany do matetského mléka a mohou tak byt pfeneseny na novorozence.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

TETAVAX nemé zZadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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4.8 Nezadouci u¢inky

Na zaklad¢ spontanniho hlaseni nezadoucich ucinki byly, po uvedeni vakciny TETAVAX na trh, hlaseny
nasledujici nezaddouci tc¢inky.

Tyto nezadouci ucinky byly zaznamendny velmi vzacné (<1/10000), avSak vzhledem k tomu, Ze tyto
nezadouci ucinky jsou hlaseny dobrovolné z populaci o neurcité velikosti, neni vZdy mozné piesné a
spolehlivé vyhodnotit jejich ¢etnost.

Poruchy krve a lymfatického systému
Lymfadenopatie

Poruchy imunitniho systému
Hypersenzitivni reakce typu |

Poruchy nervového systému
Bolest hlavy, zavrat’

Cévni poruchy
Hypotenze (v kontextu hypersenzitivni reakce typu I)

Poruchy kiiZe a podkoini thané
Priznaky podobné alergické reakci precitlivélosti jako je: koptivka, generalizovany pruritus nebo erytém

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Bolesti svalt a kloubti

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Reakce v misté aplikace zahrnuji pfiznaky jako bolest, vyrazka, zatvrdnuti nebo edém, které se mohou
objevit do 48 hodin po aplikaci a trvat jeden az dva dny. Tyto reakce mize nékdy doprovazet i zdufeni
lymfatické podkozni uzliny. Vyjimecné byly hlaseny piipady aseptickych abscest. Incidence a zdvaznost
lokalnich reakci mtize byt ovlivnéna mistem, zptisobem a cestou aplikace, stejn¢ jako poctem davek, které jiz
byly pacientovi podany.

Pfechodna horecka
Malatnost

Vsechny tyto reakce byly zaznamenany Castéji u hyperimunizovanych pacientl; zvlasté v pripad¢ podani
CastéjSich posilovacich davek.

Mozné nezadouci G¢inky (napr. nezadouci ucinky, které nebyly hlaseny v pirimé souvislosti s aplikaci
vakciny TETAVAX, ale jiné vakciny obsahujici jednu nebo vice antigennich slozek vakciny TETAVAX):
Brachialni neuritida a syndrom Guillain-Barré po podani vakciny obsahujici tetanicky toxoid.

Apnoe u velmi predCasné narozenych déti (narozenych do 28. tydne t€hotenstvi) (viz bod 4.4).

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlasSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci U¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Neni dokumentovano.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: vakcina proti tetanu

ATC kéd: JO7TAMO1

Vakcina se pfipravuje z tetanového toxinu, ktery se inaktivuje formaldehydem a nasledn¢ purifikuje.

Imunita se objevuje kratce po druhé injekci, je posilena teti injekci a po aplikaci ¢tvrté injekce trva ptiblizné
10 -15 let. Za dostate¢nou hladinu protilatek nutnych k ochrané se pro tetanus povazuje 0,01 IU na 1 ml

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neuplatiuje se.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina octova a/nebo hydroxid sodny k upravé pH.
Tlumivy roztok:

Chlorid sodny,

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
Dihydrogenfosforecnan draselny,

Kyselina chlorovodikova a/nebo hydroxid sodny k tiprave pH,
Voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy ptipravek misen s jinymi 1éCivymi
ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte injek¢ni stiikacku v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ptedplnéna injekcni stiikacka (sklo tfidy I) s pistovou zatkou (chlorobutyl nebo bromobutyl) a pfipevnénou
jehlou (nerez ocel) a krytkou jehly (polyisopren) v papirovém pftifezu, krabicka.
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Velikost baleni: 1 x 0,5 ml

6.6 Zvl1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Pred aplikaci vakcinu fadné protiepejte k dosazeni homogenni suspenze.
Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31. 12. 2024:

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Francie

Od 1. 1. 2025:

Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

8. REGISTRACNI CISLO (A)

59/1026/94-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 5. 10.1994

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 5.12.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

19.11. 2024
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