Sp. zn. sukls280513/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Tetraxim injeké¢ni suspenze v piredplnéné injekéni stiikacce
Adsorbovand vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni komponenta), poliomyelitidé
(inaktivovana).

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum! .......................... ne méné nez 20 mezinarodnich jednotek (IU)** (30 Lf)
Tetani anatoxinum!................................. ne méné nez 40 mezinarodnich jednotek (IU)** (10 L1)
Bordetellae pertussis antigenum
Pertussis anatoXinum! ............c.ccoeveveuiiiieieriieeieeceeee e 25 mikrogramu
Haemagglutinum filamentosum'...............cccocoeveviivieeiiercreeee, 25 mikrogramu
Virus poliomyelitidis (inactivatum)?
typus 1 (kmen Mahoney) .......ccceveeveeriieiieeniesieseesre e 29 D jednotek antigenu®
typus 2 (kmen MEF-1).....oooiiiiiiiieee e 7 D jednotek antigenu®
typus 3 (Kmen SAUKEtt) .....cccoevevieciieiiiiieriecee e 26 D jednotek antigenu®

! Adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity (0,3 mg AI**)

2 Jako dolni mez spolehlivosti (p= 0,95) a ne méné& nez 30 IU jako stfedni hodnota

3 Nebo ekvivalentni aktivita stanovena hodnocenim imunogenicity

4 Jako dolni mez spolehlivosti (p = 0,95)

3 Kultivovano na Vero buiikach

¢ Tato mnoZstvi antigenu jsou UpIné stejna jako ta, kterd byla diive vyjadiena jako 40-8-32 D jednotek
antigenu pro virus typu 1, 2 a 3, pfi méfeni jinou vhodnou imunochemickou metodou.

Vakcina miiZze obsahovat stopové mnozstvi glutaraldehydu, neomycinu, streptomycinu
a polymyxinu B, které se pouzivaji béhem vyrobniho procesu (viz bod 4.4).

Pomocna latka se znamym tcinkem:
Fenylalanin................. 12,5 mikrogramti
(viz bod 4.4)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze v piredplnéné injekeni stiikacce.
Tetraxim je bélava, zakalena suspenze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Vakcina Tetraxim je indikovana k zékladnimu ockovani a preockovani kojencti a déti ve veéku od
2 mésicu proti difterii, tetanu, pertusi a poliomyelitidé.

Pouziti této vakciny ma byt v souladu s oficialnimi doporuc¢enimi.



4.2 Davkovani a zptsob podani
Tetraxim (DTaP-IPV) je vakcina s plnym obsahem antigenu(i1).
Dévkovéni

Zakladni ockovani a prvni preockovani:

Zakladni ockovani se sklada ze 2 davek (s odstupem nejméné 2 meésict) nebo 3 davek (s odstupem
nejméné 1 mésice), po kterych nésleduje posilovaci davka od 12 mésicii véku, v souladu s oficidlnimi
doporucenimi.

Dalsi preockovani:
U jedinct ve véku od 4 do 13 let ma byt podéana jedna jednotliva davka pro pfeockovani, v souladu s
oficialnimi doporucenimi.

Zpusob podani

Tetraxim se musi podavat intramuskularné.
Mistem podani injekce ma byt pfednostné anterolateralni strana horni ¢asti stehna u kojenci a deltovy
sval u starSich déti.

Nutna opatieni pred zachdazenim s lécivym pripravkem nebo pred jeho podanim
Pokyny pro zachézeni s [éCivym ptipravkem pted podanim, viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Znama systémova hypersenzitivni reakce na kteroukoli slozku vakciny Tetraxim uvedenou v bodé¢ 6.1
nebo na vakcinu obsahujici stejné latky nebo na vakciny proti pertusi (acelularni nebo celobunécné
vakciny proti pertusi).

o Rozvijejici se encefalopatie.
o Encefalopatie do 7 dnii po podani predchozi davky jakékoli vakciny obsahujici pertusové
antigeny (celobunécné nebo acelularni vakciny proti pertusi).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych ptipravkid, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Zvlastni upozornéni pred imunizaci

e Jelikoz kazda davka miZze obsahovat nedetekovatelna mnozstvi glutaraldehydu, neomycinu,
streptomycinu a polymyxinu B, je nutné postupovat opatrné pii podavani vakciny osobam
s hypersenzitivitou na tyto latky.

e 'V pripad¢ hore¢natého nebo akutniho onemocnéni musi byt o¢kovani odlozeno.

e 'V piipadé¢ vyskytu syndromu Guillain-Barré nebo brachilni neuritidy po podani vakciny
obsahujici tetanicky anatoxin v minulosti ma rozhodnuti podat jakékoliv vakciny obsahujici
tetanicky anatoxin vychazet z peclivého zvazeni potencialnich pfinosti a moznych rizik
ockovani. Oc¢kovani je obvykle odiivodnéné u kojencd, jejichz zakladni imuniza¢ni schéma
nebylo dodrzeno (tj. byly podany méné nez tii davky).

e Imunogenita vakciny Tetraxim muize byt sniZena pti imunosupresivni 1é€bé nebo
imunodeficitu. V takovém ptipade se doporucuje ockovani odlozit az do ukonceni 1écby nebo
vyléceni onemocnéni. Nicméné ockovani osob s chronickym imunodeficitem, jako je infekce
HIV, se doporucuje, ackoli imunitni odpovéd’ miize byt omezena.




e Ockovani musi predchazet podrobna anamnéza (zejména s ohledem na piedchozi ockovani
a jakykoli vyskyt nezadoucich Gc¢inki) a klinické vySetieni.

e Jestlize je znamo, Ze k jakékoli z dale popsanych ptihod doslo v Casové souvislosti s podanim
vakciny, mé byt peclivé zvazeno podani dalsich davek vakciny, kterd obsahuji pertusovou
slozku:

- horecka >40 °C béhem 48 hodin po oCkovani bez jiné zjistitelné ptiiny,

- kolaps nebo stav podobny Soku (hypotonicko-hyporeaktivni epizoda) béhem 48 hodin
po o¢kovani,

- pfetrvavajici neutisitelny plac trvajici > 3 hodiny v pribéhu 48 hodin po ockovani,

- kiece s horeckou nebo bez horecky v prubéhu prvnich 3 dnti po ockovani.

e Febrilni kfece v anamnéze nesouvisejici s pfedchozi injekéni vakeinaci nejsou kontraindikaci
pro pouziti vakciny.

V tomto ohledu je zejména dilezité sledovat teplotu béhem 48 hodin po o¢kovani a podéavat
pravidelné po dobu 48 hodin antipyretika.

Vyskyt febrilnich kie¢i v anamnéze nesouvisejici s pfedchozi injekéni vakcinaci mé pted rozhodnutim
o pouziti vakciny zhodnotit specialista.

Pokud dojde k edematoznim reakcim postihujicim dolni koncetiny po podani vakciny, ktera obsahuje
Haemophilus influenzae typu b, tyto dvé vakciny — vakcina proti difterii, tetanu, pertusi a
poliomyelitid¢ a konjugovana vakcina proti Haemophilu influenzae typu b — se maji podat injekci do
dvou rtiznych mist a ve dvou riiznych dnech.

Zvlastni skupiny pacientu

e Pt zakladnich sériich imunizace u velmi pied¢asné narozenych déti (narozenych < 28. tyden
téhotenstvi) a zvlasteé téch, v jejichz anamnéze se vyskytuje respiraéni nezralost, je nutné
zvazit mozné riziko apnoe a nutnost monitorovani dychani po dobu 48 az 72 hodin. Protoze
prospéch ockovani je u této skupiny déti vysoky, nemé se ockovani vynechat ani oddalovat.

Opatieni pro pouziti

e Nepodavejte injekci intravaskularne. Nepodavejte injekci intradermalne.

e Stejné jako u vSech injekEn€ podévanych vakein musi byt u jedinct s trombocytopenii nebo
s poruchami srazlivosti krve vakcina Tetraxim aplikovana se zvySenou opatrnosti, nebot’ po
intramuskularnim podani miize u téchto osob dojit ke krvaceni.

e Po, nebo dokonce pted, jakymkoli ockovanim se miize vyskytnout synkopa jako psychogenni
odpovéd’ na injekéni jehlu. Maji byt zavedena opatieni k zabranéni padu a poranéni a pro
zvladnuti stavi spojenych se synkopou.

e Stejn€ jako u vSech injekéné podavanych vakcin musi byt i po aplikaci této vakciny okamzité
k dispozici odpovidajici 1ékaiska péce a peclivy dohled v ptipadé vzniku vzacnych
anafylaktickych reakci.

Tetraxim obsahuje fenylalanin, ethanol a sodik.

Tetraxim obsahuje 12,5 mikrogramt fenylalaninu v jedné 0,5ml dévce. Fenylalanin mtze byt Skodlivy
pro lidi s fenylketonurii, coz je vzacné genetické onemocnéni, pii kterém se v téle hromadi
fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné odstranit.

Tetraxim obsahuje 2 mg alkoholu (ethanolu) v jedné 0,5ml davce. Takto malé mnozstvi alkoholu v
tomto 1é¢ivém piipravku nema zadné znatelné ucinky.

Tetraxim obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v podstaté ,,bez
sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Tuto vakcinu lze podéavat soucasné nebo v kombinaci s konjugovanou vakcinou proti Haemophilu
influenzae typu b (Act-HIB), viz bod 4.8.



Tato vakcina miize byt podavana soucasné s vakcinou proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam
(MMR), vakcinou proti planym nestovicim nebo vakcinou HepB, do rtiznych mist vpichu injekce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Neuplatiiuje se.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neuplatiuje se.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Ve trech klinickych studiich bylo pies 2 800 kojenct o¢kovano vakcinou Tetraxim soucasné

s vakcinou Act-HIB do jednoho nebo dvou mist podani injekce.

Ptes 8 400 davek bylo podano jako zakladni série ockovani a nejcasté€jsi hlaSené nezadouci ucinky
zahrnovaly: podrazdénost (20,2 %), lokalni reakce v misté vpichu, jako naptiklad zarudnuti >2 cm

(9 %) a indurace >2 cm (12 %). K témto znamkam a ptiznaktim obvykle dochazi béhem 48 hodin

po oc¢kovani a mohou pietrvavat po dobu 48 az 72 hodin. Tyto ptiznaky spontanné odezni bez nutnosti
specifické 1éCby.

Po zakladni sérii ockovani byla pozorovana tendence ke zvySujici se ¢etnosti reakci v misté vpichu pii
preockovani.

Bezpecnostni profil vakeiny Tetraxim se vyrazné nelisi mezi riznymi v€kovymi skupinami, avSak
nekteré nezadouci G¢inky, jako napiiklad myalgie, malatnost a bolest hlavy, jsou specifické pro déti ve

véku >2 roky.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Nezadouci ucinky jsou fazeny podle Cetnosti vyskytu za pouziti nasledujici konvence:

e Velmi Casté: >1/10

o Casté: >1/100 a< 1/10

o M¢én¢ Casté: >1/1 000 a<1/100

e Vzacné: >1/10 000 a < 1/1 000

e Velmi vzacné: <1/10 000

e Neni znamo: cetnost nelze z dostupnych idajt urcit

Tabulka 1: NeZadouci u¢inky z klinickych studii a po uvedeni na trh

Tridy organovych systémii Cetnost Nezadouci ucinky
Poruchy krve a lymfatického | Neni znamo Lymfadenopatie
systému

Poruchy imunitniho systému | Neni znamo Anafylaktické reakce, napt. edém obliceje, Quinckeho

edém
Poruchy metabolismu a Velmi Casté Ztrata chuti k jidlu (poruchy krmeni)
VyZivy
Psychiatrické poruchy Velmi casté Nervozita (podrazdénost)

Abnormalni plac¢

Casté Insomnie (poruchy spanku)

Méng Casté Dlouhotrvajici neutisitelny plac




Poruchy nervového systému Velmi Casté Somnolence (ospalost)

Bolest hlavy
Neni zndmo Kiece s horeckou nebo bez ni
Synkopa
Gastrointestinalni poruchy Velmi Casté Zvraceni
Casté Prljem
Poruchy ktize a podkozni Neni zndmo Ptiznaky podobné alergii, naptiklad rizné typy vyrazky,
tkané zarudnuti a kopfivka
Poruchy svalové a kosterni Velmi casté Myalgie
soustavy a pojivové tkang
Celkové poruchy a reakce v Velmi Casté Zarudnuti v misté injekce
misté aplikace Bolest v misté€ injekce

Otok v misté injekce
Pyrexie (horecka) > 38 °C

Malétnost
Casté Indurace v misté injekce
Méng Casté Zarudnuti a otok > 5 cm v misté injekce
Pyrexie (horecka) > 39 °C
Vzacné Pyrexie (horecka) > 40 °C
Neni znamo Rozsahlé reakce v miste injekce (> 50 mm), véetné

rozsahlého edému koncetiny vedouciho od mista injekce
k jednomu nebo obéma kloubtim*

*Tyto reakce se objevuji 24-72 hodin po oc¢kovani a mohou je doprovazet ptiznaky jako zarudnuti,
pocit tepla, citlivost nebo bolest v misté injekce. Tyto pfiznaky spontanné odeznivaji béhem 3-5 dnd.
Riziko se jevi byt zavislé na poctu pfedchozich davek acelularni vakciny proti pertusi, s vétSim
rizikem po 4. a 5. davce.

Po oc¢kovani vakcinami, které obsahuji Haemophilus influenzae typu b, se mohou vyskytnout
edemato6zni reakce postihujici jednu nebo ob€ dolni koncetiny. Pokud se tato reakce objevi, dochazi
k ni ptedevsim po zdkladnich davkach a je pozorovana n€kolik hodin po ockovani. Pfidruzené
symptomy mohou zahrnovat cyanozu, zarudnuti, pfechodnou purpuru a silny pla¢. Vsechny tyto
reakce odeznivaji spontdnné bez nasledki do 24 hodin.

K této reakci mize dojit, pokud jsou vakcina Tetraxim a konjugovana vakcina proti Haemophilu
influenzae typu b podany soubézné (viz bod 4.5).

Pokud je vakcina Tetraxim indikovana k podéani détem ve veéku od 4 do 13 let jako pozdni booster,
jsou reakce na vakcinu Tetraxim u déti v této vékové skupiné hlaSeny méné Casto nez po podani DTP-
IPV (celobunééna vakcina proti pertusi) nebo stejné ¢asto jako po podani DT-IPV ve stejném véku.

MoZné nezadouci ucinky

(4. nebyly hlaseny pfimo v souvislosti s vakcinou Tetraxim, ale u jinych vakcin, které obsahuji jednu

nebo nékolik antigennich slozek vakciny Tetraxim):

- Syndrom Guillain-Barré a brachidlni neuritida byly hlaSeny po podani vakciny obsahujici
tetanicky anatoxin.

- Apnoe u velmi pred¢asné narozenych déti (narozenych < 28. tyden téhotenstvi) (viz bod 4.4).

- Hypotonicko-hyporeaktivni epizody.

Hlaseni podezieni na nezadouci ti¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci t€inky po registraci 1éCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Neuplatiuje se.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Bakterialni a virové vakciny, kombinované (difterie-pertuse-
poliomyelitida-tetanus),
ATC kod: JO7CA02

Mechanismus ucinku:

Ochrana po oc¢kovani je zajisténa indukci neutraliza¢nich protilatek proti vakcin€ proti difterii, tetanu,
pertusi a poliomyelitid€.

Pro zaskrt, tetanus a détskou obrnu existuji stanovené korelaty ochrany, které byly vyhodnoceny

v klinickych studiich (viz niZe). Mechanismus ochrany pfed onemocnénim pertusi neni dobie znam.
Ucinnost acelularnich pertusovych antigenti obsazenych ve vakcing Tetraxim v§ak byla prokézana

v studii v Senegalu (viz Ucinnost a efektivita pri ochrané proti pertusi).

Imunitni odpoved’ po zdkladnim ockovani:

Studie imunogenity ukazaly, Ze vSichni kojenci (100 %) ockovani tfemi davkami vakciny ve véku
od 2 mésict si vytvofili titr séroprotektivnich protilatek (> 0,01 IU/ml) proti antigentim difterie

1 tetanu.

V ptipadé pertuse dosahlo vice nez 87 % kojencii ¢tyinasobného zvyseni titri PT a FHA protilatek
jeden az dva mésice po ukonceni tiidavkového zakladniho oc¢kovani.

Po zékladnim oc¢kovani nejméné 99,5 % déti mélo titry séroprotektivnich protilatek proti viru
poliomyelitidy typti 1, 2 a 3 (= 5 vyjadieno recipro¢ni hodnotou fedéni pfi séroneutralizaci) a bylo
povazovano za chranéné proti poliomyelitidg.

Imunitni odpoved’ po posilovaci injekci:

Po prvnim ptfeockovani (16 az 18 mésicil) se u vSech batolat rozvinuly ochranné protilatky proti
difterii (>0,1 IU/ml), tetanu (>0,1 IU/ml) a u 87,5 % proti virim poliomyelitidy (=5 vyjadfeno
recipro¢ni hodnotou fedéni pti séroneutralizaci).

Mira sérokonverze pro protilatky proti pertusi (titry vyssi nez Ctyinasobek predvakcinaénich titrll) je
92,6 % pro PT a 89,7 % pro FHA.

Imunitni odpovédi po preockovani u jedincut ve véku od 4 do 13 let:

V klinickych studiich s vakcinou Tetraxim byly u jedincti ve véku 4 az 13 let posilovaci odpovédi na
antigeny difterie, tetanu, polioviru typu 1, 2, 3 a pertuse vysoké a vyssi nez séroprotektivni hladiny
difterie (= 0,1 IU/ml), tetanu (=0,1 IU/ml) a polioviru typu 1, 2, 3 (=8 vyjadfené pfevracenou hodnotou
fedéni pfi séroneutralizaci).

Ve studii provedené u jedincti ve veéku 11 az 13 let byly prokdzany anamnestické odpovédi na slozky
tetanu, difterie a polioviru.

Ucinnost a efektivita pri ochrané proti pertusi:

Ucinnost vakein proti acelularnim pertusovym (aP) antigentim obsazenym ve vakcing Tetraxim proti
randomizované dvojité zaslepené studii u kojencti se 3 ddvkami primarniho o¢kovani ve vysoce
endemické zemi (Senegal).

Dlouhodoba schopnost aP antigenii obsazenych ve vakcing€ Tetraxim sniZit vyskyt pertuse a
kontrolovat pertusi byla prokazana pti 10letém dohledu nad pertusi ve Svédsku s vakcinou
Pentaxim/Pentavac.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatiuje se.
5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neuplatiuje se.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

- Formaldehyd

- Ledova kyselina octova a/nebo hydroxid sodny k upravé pH

- Fenoxyethanol

- Bezvody ethanol

- Zivna ptida M 199 bez fenolové cervené [komplexni smés aminokyselin (vEetné fenylalaninu),
mineralnich soli, vitamina a dal$ich latek (naptiklad glukosa)]

- Voda pro injekci

Informace o adsorp¢ni latce viz bod 2.

6.2 Inkompatibility

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi ptipravky s vyjimkou konjugované vakciny
proti Haemophilu influenzae typu b [Act-HIB] - viz bod 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti
4 roky.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrarite pred mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,5ml jednodavkova piedplnéna injekéni stiikacka (sklo tfidy 1) s pistovou zatkou (brombutyl nebo
chlorbutyl), pfipevnénou jehlou a krytem jehly (elastomer).

0,5ml jednodavkova piedplnéna injekéni stiikacka (sklo tfidy 1) s pistovou zatkou (brombutyl nebo
chlorbutyl) a krytem hrotu (elastomer), bez jehly.

0,5ml jednodavkova predplnéna injekeni stiikacka (sklo tfidy 1) s pistovou zatkou (brombutyl nebo
chlorbutyl) a krytem hrotu (elastomer), s 1 samostatnou jehlou (pro kazdou stiikacku).

0,5ml jednodavkova predplnéna injekeni stiikacka (sklo tfidy 1) s pistovou zatkou (brombutyl nebo
chlorbutyl) a krytem hrotu (elastomer), se 2 samostatnymi jehlami (pro kazdou stiikacku).

Velikost baleni 1 nebo 10.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

U injekénich stiikacek bez ptipevnénych jehel musi byt samostatna jehla pevné nasazena na injekéni
stiikacku pootocenim o jednu Ctvrtinu otacky.

Pted podanim injekce protiepejte, dokud nevznikne homogenni bélaveé zakalena suspenze.

Suspenze ma byt pred podanim vizualné zkontrolovana. V ptipade, Ze jsou pozorovany jakékoli cizi
Castice a/nebo zména fyzikalnich vlastnosti, pfedplnénou injekéni stiikacku zlikvidujte.

Vakcina Tetraxim mize byt podavana po rekonstituci s vakcinou Act-HIB (konjugovana vakcina proti
Haemophilu influenzae typu b) nasledovné:

Protiepejte predplnénou injekéni stiikacku, dokud obsah neni homogenni, a rekonstituujte roztok
vsttiknutim suspenze kombinované vakciny proti difterii, tetanu, acelularni pertusi a poliomyelitidé do
injekéni lahvicky s praskem konjugované vakciny proti Haemophilu typu b.

o Jemné injekcni lahvicku protiepejte, dokud nedojde k tiplnému rozpusténi prasku. Po
rekonstituci je bélaveé zakaleny vzhled suspenze normalni.

o Rekonstituovanou suspenzi ihned natahnéte do injekeni stiikacky.

o Bélava, zakalena suspenze musi byt pouzita ihned po rekonstituci a pfed podanim injekce
protiepana.

o Po rekonstituci a natazeni do injekéni stiikacky se miize objevit rozd€leni suspenze na

transparentni fazi a gelovitou fazi.
V takovém piipad¢ je nutné pred podanim opét injekéni stiikaCku intenzivné protiepat.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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