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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

VACTETA

40 1U/0,5 ml injek¢na suspenzia

o¢kovacia latka proti tetanu (adsorbovana)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

tetanovy anatoXin ..........ccccoeveiieveseeiee e, min 40 U

hydroxid hlinity (adsorbent) ...........cccocovveviieveseennne max 0,7 mg Al¥*

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

InjekEna suspenzia

Mlie¢na homogénna suspenzia krémového odtiena.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikéacie

VACTETA je indikovana na aktivnu imunizéciu proti tetanu (zakladné ockovanie a preo¢kovanie)
alebo polrazovu profylaxiu u deti a dospelych s nepreukazanou alebo neukoncenou preventivnou
imunizaciou proti tetanu.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie

Dojcatam, det'om, dospievajucim a dospelym sa podava rovnaké davka (0,5 ml).

Zakladné olkovanie proti tetanu

a) savykonava u 0sdb, ktoré neboli nikdy o¢kované proti tetanu alebo boli o¢kované pred viac ako
10 rokmi;

b) u deti mlad$ich ako jeden rok, u ktorych zo zdravotnych d6vodov nemozno vykonat’ o¢kovanie
kombinovanymi oc¢kovacimi latkami proti zaskrtu, tetanu a ¢iernemu ka$l'u, alebo zaskrtu
a tetanu.

Podavaju sa celkom 3 davky (0,5 ml) ockovacej latky:
- 1. davka (od veku 2 mesiacov) : 0,5 ml,
- 2. davka po 4 az 6 tyzdiloch po prvej davke: 0,5 ml
- 3. davka po 6 az 12 mesiacoch po druhej davke: 0,5 ml.

Preockovanie proti tetanu
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Pediatricka populacia
Preockovanie sa vykonava 1 davkou v Siestom roku veku dietat’a a v trinastom roku veku dietat’a a
dalej vzdy po kazdych 10 - 15 rokoch.

Dospeli
Preoc¢kovanie sa vykonéva vzdy kazdych 10 - 15 rokov a to jednou davkou (0,5 ml) ockovacej latky.

Preockovanie kombinovanymi o¢kovacimi latkami sa vykonava s ohl'adom na indikacie a ¢asové
intervaly platné pre antigény obsiahnuté v kombinovanej ockovace;j latke.

Post-expozi¢na profylaxia tetanu:

Pri imunoprofylaxii tetanu pri Urazoch, pri poraneniach alebo nehojacich sa ranéch, pri ktorych je
nebezpecenstvo ochorenia na tetanus, a d’alej pred niektorymi lie¢ebnymi vykonmi, najmé operaciami
na kone¢niku a hrubom éreve (podl'a stavu zaoGkovanosti pacienta) sa podava iba ockovacia latka
proti tetanu alebo oc¢kovacia latka proti tetanu simultanne s 'udskym imunoglobulinom proti tetanu.

Poulrazova profylaxia jedincov zavisi od ¢asu podania poslednej davky ockovacej latky proti
tetanu:

a) v pripade ukonCenej imunizécie proti tetanu:

Posledné podanie do 5 rokov pred Girazom: nie je nutné o¢kovanie.

Posledné podanie 5 az 10 rokov pred urazom: 1 davka (0,5 ml) ockovacej latky.

Posledné podanie viac ako 10 rokov pred Grazom: 1 davka (0,5ml) oc¢kovacej latky sucasne s 1 davkou
(250 TU) T'udského imunoglobulinu proti tetanu. Dalej sa pokracuje v o¢kovani podanim druhej a tretej
davky vo vyssie uvedenych intervaloch zakladného ockovania.

V pripade, Ze ide 0 mall a ¢istt ranu, nie je nutné podavat’ 'udsky imunoglobulin proti tetanu.
b) v pripade neukonCenej preventivnej imunizécie proti tetanu:

U pacientov ockovanych 1 davkou v ¢ase 3 - 6 tyzdiiov pred poranenim alebo 2 davkami v priebehu 3
tyzdinov - 10 mesiacov pred poranenim sa poda jedna davka (0,5 ml) o¢kovacej latky proti tetanu.

U netiplne ockovanych pacientov s inymi intervalmi, nez je uvedené vyssie sa poda jedna davka
oc¢kovacej latky proti tetanu (0,5 ml) a jedna davka (250 IU) I'udského imunoglobulinu proti tetanu.
Dalej sa pokraduje v o&kovani podanim druhej a tretej davky vo vyssie uvedenych intervaloch
zakladného ockovania.

Lekar rozhodne o pripadnej postexpozi¢nej lieEbe podl'a klinického stavu pacienta a v sulade
S narodnymi odporacaniami.

Spo6sob podavania

Vzhl'adom na adsorpént povahu oc¢kovacej latky sa odporuc¢a intramuskularna aplikacia, aby sa
minimalizovali lokalne reakcie. Moze sa aplikovat’ aj hiboko subkuténne.

Najvhodnej$im miestom aplikécie je anterolateralna strana stehna u malych deti a oblast’ deltového
svalu u star$ich deti, dospievajlcich a dospelych.

Nesmie sa aplikovat’ intradermalne a intravaskularne! Uistite sa, ze ihla nevnikla do krvnej cievy!

4.3 Kontraindikacie

e  Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
e  Akutne horuckovité ochorenie - mierne formy infekcie nie s kontraindikaciou o¢kovania.
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eV pripade prebiehajuceho chronického ochorenia musi byt o¢kovanie odlozené, kym sa priznaky
ochorenia neupravia

Podozrenie na infekciu (int ako tetanus) v inkubacénej dobe.

Trombocytopénia alebo neurologické poruchy po predchadzajucom ockovani.

Ockovanie proti tetanu v poslednych 5 rokoch.

V pripade Urazov existuje iba niekol’ko absoltitnych kontraindikacii pri podani ockovacej latky
(zndme su zavazné alergicke reakcie na niektoru z jej zloziek, ktoré nie st lokalizované iba

v mieste aplikécie).

Vzhladom na vysoké riziko tetanovej infekcie by kontraindikacie mali byt’ minimalizované, obzvlast
v pripade zranenia. Pokial je akakol'vek kontraindikacia na o¢kovanie VACTETOU, je nevyhnutné
zhodnotit’ riziko spojené s o¢kovanim vo vzt'ahu s rizikom infekcie. V pripade poranenia a stanovenia
kontraindikacii pre pouzitie VACTETY, musi byt okamzite podany l'udsky imunoglobulin proti
tetanu.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ockovanie by sa malo odlozit’ v pripade horucky, akitneho ochorenia najméa infekéného pévodu alebo
progresie chronického ochorenia, pokial’ nehrozi letalne riziko spojené s ochorenim na tetanus.

Tak ako u inych injekéne podavanych ockovacich latok, mali by byt’ dostupné lieky pre pripad vzniku
mozného anafylaktického Soku po podani o¢kovacej latky.

Imunosupresivna terapia alebo imunodeficiencia mézu indukovat’ znizenie imunitnej odpovede na
podanie o¢kovacej latky. Preto sa odportac¢a pockat’ s o¢kovanim do ukonéenia terapie, resp.
presvedcit’ sa, Ze prislu$na osoba je nalezite chranena.

Ockovanie pacientov s chronickou imunosupresiou, ako je napriklad HIV infekcia, sa odporaca, ak
ochorenie umoziuje ziskanie imunitnej odpovede (i ked’ iba obmedzenej).

Aby sa zabranilo hypersenzitivnym reakciam, o¢kovacia latka sa nepodava dospelym osobam, ktoré
boli pocas poslednych piatich rokov zaockované podla zékladnej ockovacej schémy alebo
preockované.

Po podani injekcie musi pacient zostat’ pod lekarskym dohladom 30 minut.

Pri vyrobe tohto lieku sa pouziva tiomersal (organicka zlu¢enina ortuti) a jeho zvysky st pritomné v
lieku. Preto moze dojst’ k alergickym reakciam.

45 Liekové a iné interakcie

Nezistili sa ziadne kontraindikacie podania VACTETY sucasne S inymi beznymi ockovacimi latkami
pocas jedného ockovania, ak boli podané na rozne miesta tela.

4.6 Fertilita, gravidita a laktécia

Gravidita

Pocas gravidity ockovat’ proti tetanu len pacientky v indikovanych pripadoch (pri poraneniach).

U zien, ktoré dostali prva alebo druhd davku pred tym, ako bolo potvrdené ich tehotenstvo, sa musi
dokon¢it’ o¢kovacia schému pocas tehotenstva. Tehotné Zeny, ktoré boli o¢kované pred viac ako 10
rokmi maju byt’ preockované v druhom trimestri tehotenstva.

Dojcenie
Protilatky proti tetanu sa vylucuju do materského mlieka a mozu tak byt prenesené na novorodenca.
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4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

VACTETA nemad Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidl& a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Velmi zriedkavé neziaduce t€inky (postihuji menej ako 1 z 10 000 pacientov).

Poruchy krvi a lymfatického systému
e Trombocytopénia

Poruchy imunitného systému
e Anafylakticky Sok
o Anafylakticka reakcia
e Hypersenzitivna reakcia

Poruchy nervového systemu
e Poruchy centralneho a periférneho nervového systému ako st bolest’ hlavy, zavrat, brachialna
neuritida a Guillainov-Barrého syndrom

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a mediastina
e Apnoe u predéasne narodenych deti (narodenych do 28. tyzdna gravidity)

Poruchy gastrointestinalneho traktu
e Reakcie precitlivenosti gastrointestinalneho systému

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

e Systémové reakcie: bolest’ hlavy, zvySena telesna teplota, zimnica, vyrazné potenie a unava.
Tieto symptémy su vel'mi zriedkavé (<1 z 10 000) a zvycajne vymiznua po 24 - 48 hodinach.

e Lokalne reakcie: zaCervenanie, bolestivy opuch, svrbenie v mieste vpichu. Moze sa objavit
hypersenzitivna reakcia lymfatického tkaniva ako je svrbenie. Takéto reakcie st najéastejSie u
opakovane oc¢kovanych l'udi. Extrémne zriedkavo sa moze objavit’ podkozny uzlik, z ktorého
sa niekedy vytvori asepticky absces (1:100 000). Podkozny uzlik vymizne do 6 tyzdinov, moze
byt’ vysledkom vzniku precitlivenosti na aluminium.

Hl4senie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii liecku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania. Predavkovanie je nepravdepodobné. Ockovacia latka je
dodavana v ampulkach obsahujdcich 1 davku (0,5 ml).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: o¢kovacie latky proti tetanu, ATC kéd: J0O7AMO1

Mechanizmus u¢inku



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Lie¢ivo vo VACTETE je tetanovy toxoid (T), adsorbovany na hydroxid hlinity. Toxoid sa ziskava
inaktivaciou bakterialnych toxinov pochéadzajtcich z kultary baktérii Clostridium tetani
formaldehydom. Toxoid si ponechava antigénne vlastnosti prirodzeného toxinu, ale chyba mu
patogenita. Tetanovy toxoid tak vyvolava odozvu imunitného systému, spoéivajucu v produkcii
protilatok (sérokonverziu) a spist'a mechanizmus imunitnej paméate. Imunizujice vlastnosti o¢kovacej
latky su podporené hydroxidom hlinitym (adsorbent).

Jedna davka VACTETY nechrani proti tetanu. Ak po dvoch az Styroch tyzdnoch nasleduje druha
davka tejto ockovacej latky alebo kombinovanych o¢kovacich latok proti diftérii a tetanu a potom
tretia davka, tak si 90 % pacientov vytvori imunitu. Avsak, ta trva len kratky ¢as. Dopliiujuca davka
zabezpecuje imunitu po dobu az 10 rokov.

Booster davky (preoc¢kovania) zaist'uju dlhotrvajicu ochranu proti ochoreniu.

Ockovacia latka zodpoveda SZO poziadavkam na o¢kovaciu latku proti tetanu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Netyka sa.

5.3 Predklinické Udaje o bezpe¢nosti

Udaje z dostupnych publikovanych $tidii na zvieratach ziskané pri pouziti kombinovanych
oc¢kovacich latok s rovnakym antigénom, ktoré zahfiaju jednorazové i opakované aplikacie a Stadie
lokalnej znasanlivosti neodhalili ziadne osobitné riziko ani organovu toxicitu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny
Voda na injekciu

Adsorbent: pozri ¢ast’ 2.
6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tidie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi, o¢kovacimi
latkami ani imunoglobulinmi.

6.3 Cas pouZitelnosti
3 roky
6.4  Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C) v zvislej polohe.
Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Ampulky vyrobené zo skla typu I.

Velkost balenia:
1 x 0,5 ml ampulka
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5 x 0,5 ml ampulka
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky vel'kosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Po pretrepani je o¢kovacia latka mlie¢na homogénna suspenzia krémového odtienia. V priebehu
uchovévania je mozné pozorovat’ biely sediment s ¢irou kvapalinou na povrchu.

Vyber injekénej ihly:

Rozhodnutie o velkosti ihly a mieste podania injekcie sa musi vykonat’ pre kazdd osobu samostatne
podr'a verkosti svalu a hribky tukového tkaniva v mieste vpichu.

Pohlavie/vek | Dizka ihly | Miesto aplikéacie
Deti a dospievajuci
Deti 1- 12 mesiacov 25 mm Anterolateralna strana stehna
Deti 1 - 2 roky 25 mm-32 mm Anterolateralna strana stehna *
16 mm —25 mm Deltovy sval
Deti/dospievajuci 3-18 rokov 16 mm —25 mm Deltovy sval *
25 mm—32 mm Anterolateralna strana stehna
Dospeli starsi 19 rokov
Mutzi i Zeny < 60 kg 25 mm (16 mm) Deltovy sval
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 miesto aplikécie

InStrukcie na aplikaciu o¢kovacej latky:

1. Pretrepte pred aplikaciou, kym neziskate mlie¢nu homogénnu suspenziu.

2. Ockovacia latka sa musi vizualne skontrolovat’, nesmie obsahovat’ cudzorodé astice a/alebo
nesmie byt zmeneny fyzikalny vzhl'ad o¢kovacej latky. O¢kovacia latka sa nesmie pouzit’ v
pripade akejkol'vek zmeny jej vzhl'adu.

3. Nad ryhou pri zaZeni ampulky (t.j. na spojnici hrdla s telom ampulky) je umiestnen biela bodka.

Jednou rukou uchopte telo ampulky a druhou rukou hrdlo ampulky tak, aby sa biela bodka

nachadzala pod bruskom palca.

Potlacenim ampulky na opacnu stranu od bielej bodky sa odlomi hrdlo ampulky.

Vlozte injekénu ihlu do tela ampulky a natiahnite cely obsah (0,5 ml) do injekcnej striekacky,

odstrante vzduchové bubliny.

6. Vykonajte vpich injek¢nou ihlou.

7. Uistite sa, ze ihla neprenikla do krvnej cievy.

8.  Aplikujte o¢kovaciu latku.

o ks

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
BIODRUG s.r.o.

Bozeny Némcovej 8
811 04 Bratislava, Slovenska republika
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8. REGISTRACNE CiSLO

59/0170/15-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 07. jula 2015

Datum posledného predlzenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Jun 2019



