Schvéleny text k rozhodnutiu o prevode, ev.c.: 2017/02477-TR

Pisomna informacia pre pouZivatela

VACDITE
injek¢na suspenzia

ockovacia latka (adsorbovana) proti tetanu a zaskrtu so znizenym obsahom difterického antigénu

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomn informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany vam. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich tcinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je VACDITE a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete VACDITE
Ako pouzivat VACDITE

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat VACDITE

Obsah balenia a d’al$ie informacie

AU
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Co je VACDITE a na ¢o sa pouZiva

VACDITE je kombinovana ockovacia latka, ktor4 sa pouziva na ochranu pred dvoma ochoreniami:
tetanom a zaskrtom sposobenymi baktériami Clostridium tetani a Corynebacterium diphtheriae. LieCiva
su tetanovy toxoid a diftericky toxoid (neinfekéné zlozky odvodené z baktérii). Po podani ockovacej latky
organizmus vytvara protilatky na ochranu pred tymito ochoreniami.

Ockovacia latka sa pouziva na aktivnu imunizaciu dospievajtcich a dospelych proti tetanu a zaskrtu.

Zakladné ockovanie
— dospievajuci a dospeli, ktori neabsolvovali zdkladné ockovanie proti zaskrtu a tetanu (t.j. povinné
ockovanie podl'a narodného ockovacieho kalendara).

Preoc¢kovanie
— dospeli, ktori absolvovali uplné zakladné ockovanie proti tetanu a zaskrtu (preockovanie kazdych
10 — 15 rokov).

Ockovanie proti tetanu u 0séb s poranenim
V pripade poranenia je mozné pouzit’ ockovaciu latku VACDITE obsahujucu diftericky anatoxin (d) a
tetanovy anatoxin (T) namiesto oCkovacej latky, ktora obsahuje len tetanovy anatoxin (T).

Spravna imunizacnd hladina, chraniaca pred infekciou, sa zabezpeci podanim vsSetkych ockovacich davok,
podl'a narodného ockovacieho kalendara, ktory zahinia informacie o tychto o¢kovaniach.
Vysledky stadii potvrdili bezpecnost’ a vysoku ucinnost’ ockovacej latky VACDITE.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete VACDITE

Nepouzivajte VACDITE:

— ak ste alergicky na diftericky toxoid a (alebo) tetanovy toxoid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek
tejto ockovacej latky (uvedenych v Casti 6). Prejavy alergie mozu zahtat’: svrbivi vyrazku,
dychavi¢nost’, opuch tvare a jazyka.

— ak mate akutne horackovité ochorenie. Mierne formy infekcie, ako napr. bezné prechladnutie, nie st
prekazkou (kontraindikéaciou), ale informujte o tychto t'azkostiach svojho lekara.

— ak mate chronické ochorenie vo faze zhorSenia. V tychto pripadoch treba o¢kovanie odlozit’ dovtedy,
kym sa priznaky ochorenia neupravia.

— ak ste boli ockovani proti tetanu v poslednych 5 rokoch.

— ak mate zniZeny pocet krvnych dosti¢iek, ¢o zvySuje riziko krvacania alebo tvorby podliatin, alebo ak
sa u vas vyskytli neurologické poruchy po predchadzajucej davke ockovacej latky proti zaskrtu a
(alebo) tetanu.

Ak existuju v suvislosti s ockovanim s VACDITE akékol'vek kontraindikacie, lekar musi zhodnotit’ rizika
spojené s podanim oc¢kovacej latky vo vzt'ahu k riziku infekcie.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako pouzijete VACDITE, obratte sa na svojho lekara, ak sa u vas vyskytol akykol'vek vedl'ajsi
ucinok uvedeny v Casti 4 alebo akakol'vek neziaduca reakcia po predchadzajucej davke ockovacej latky.

Pred ockovanim treba urobit’ lekarske vysetrenie a posudit’ anamnézu najmé s ohl'adom na vas celkovy
zdravotny stav a prechadzajice oCkovania. Tieto opatrenia pomahaji predist moznému riziku vedl'ajsich
ucinkov po podani oc¢kovacej latky.

Kvoli bezpecnosti ma byt’ o¢kovana osoba pod lekarskym dohl’adom po dobu 30 minut po o¢kovani.

Tiomersal je pritomny (v stopovych mnozstvach) v tomto lieku a je mozné, Ze u vas moze vyvolat’
alergicku reakciu. Povedzte svojmu lekarovi, ak mate akiikol'vek znamu alergiu. Povedzte svojmu
lekarovi, ak ste mali zdravotné problémy po predchadzajicom oc¢kovani.

Iné lieky a VACDITE

VACDITE sa méze podavat’ sucasne s inymi ockovacimi latkami podl’a narodného oc¢kovacieho kalendara,
v pripade potreby aj s imunoglobulinmi.

Ak sa sucasne s VACDITE podavaju iné ockovacie latky a imunoglobuliny, musia sa podat’ na r6zne
miesta a pouzit’ samostatné injekcné striekacky a ihly.

U pacientov lie¢enych imunosupresivami alebo u pacientov so zniZenou imunitnou odpoved’ou moze byt
imunologicka odpoved’ na oCkovanie oslabend. V takychto pripadoch musi byt’ ockovanie odlozené az

do ukoncenia liecby a nasledne po o¢kovani musi byt’ stanovena hladina protilatok.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi.

Tehotenstvo a dojcenie a plodnost’

V prvom trimestri tehotenstva sa méze ockovacia latka podat’ len v pripade zdvazného rizika infekcie.
V takom pripade vas lekar rozhodne o tom, ¢i vam méze byt o¢kovacia latka podana.

Davkovanie pocas tehotenstva, pozri ¢ast’ 3.

Dojcenie nie je kontraindikéciou oc¢kovania.



Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako vam bude podana tato ockovacia latka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
VACDITE nemé ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ VACDITE

VACDITE podava zdravotna sestra alebo lekar intramuskularne (do deltového svalu) alebo hlboko
subkutanne (pod kozu). Oc¢kovacia latka sa nikdy nesmie podavat’ intravendzne.

Davkovanie pri zikladnom o¢kovani a preockovani

Davkovanie:

Zakladné ockovanie

Schéma zakladného ockovania sa sklada z troch davok ockovacej latky:

* dve davky ockovacej latky podané v intervale 4 — 6 tyzdiiov (zdkladné ockovanie)
» tretia ddvka (dopliujtiica davka) sa podava za 6 — 12 mesiacov po druhej davke.

Preockovanie
1 davka ockovacej latky:
* dospeli, kazdych 10 — 15 rokov.

Davkovanie v pripade poranenia

V pripade poranenia o podani a ddvkovani ockovacej latky rozhodne lekar.

Podrobné informacie najdete v ¢asti “Nasledujuca informéacia je uréena len pre zdravotnickych
pracovnikov”.

Davkovanie pocas tehotenstva

Zenam, ktorym bola podana jedna alebo dve davky o¢kovacej latky pred tehotenstvom sa ma o¢kovacia
schéma dokoncit’ pocas tehotenstva.

Tehotné Zeny, ktoré boli o¢kované pred viac ako 10 —15 rokmi sa maju preockovat’ v druhom trimestri
tehotenstva.

Ak uzijete viac VACDITE ako mate
Predavkovanie je nepravdepodobné, pretoze balenie obsahuje len jednu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné alergické reakcie

OKAMZITE vyhPadajte svojho lekara, ak sa po opusteni zariadenia, v ktorom vam bola podana

injekcia, objavia ktorékol’vek z tychto priznakov:
— tazkosti s dychanim



— zmodranie jazyka alebo pier

— vyrazka

— opuch tvare alebo hrdla

— nahla a zavazna nevol'nost’ s poklesom tlaku krvi spésobujicim zavrat a stratu vedomia, zrychlenti
srdcovu frekvenciu spojenti s dychacimi t'azkostami.

Po oc¢kovani boli hlasené nasledovné vedlajsie uinky:
Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
— horucka
— nevolnost
— reakcie v mieste vpichu injekcie: bolest’, sCervenenie, opuch.

Mozné vedlajsie ucinky (t.j. neboli hlasené priamo u ockovacej latky VACDITE, ale u ockovacich latok
obsahujucich u¢inné latky ako VACDITE):

Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):
— reakcie v mieste vpichu injekcie: bolest’, sCervenenie, opuch
— Unava
— svalova slabost’
— hnacka
— zavrat
— bolest’ hlavy

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
— teplota > 37,5 °C
— Vysyp
— zimnica (triaska)
— nevolnost’ (nauzea)
— vracanie

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
— bolest’ svalov
— zvicSené lymfatické uzliny (lymfadenopatia)

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
—  bolest kibov

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
— parestézie (mravcenie)
— mdloba, kratkodoba prechodna strata vedomia (synkopa)
—  kice
—  QGuillainov-Barrého syndrom
— brachidlna neuropatia
— alergické reakcie: vyrazka, zihl'avka, svrbenie, angioedém
— anafylatkicka reakcia
— Arthusov fenomén



Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ti¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hl4dsenim vedl'ajSich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat VACDITE

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

Neuchovéavajte v mraznicke. V pripade zmrznutia ockovaciu latku znehodnot'te.

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co VACDITE obsahuje
- Lieciva su:

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

tetanovy anatoxin nie menej ako 40 U
diftericky anatoxin nie menej ako 5 IU
adsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity nie viac ako 0,5 mg Al**

- Dalsie zlozky st: chlorid sodny a voda na injekcie.
Ako vyzera VACDITE a obsah balenia

Ockovacia latka je mlie¢na, homogénna suspenzia, krémového odtiena v sklenenych ampulkach.
V priebehu uchovavania je mozné pozorovat biely sediment s ¢irou kvapalinou na povrchu.

Ockovacia latka je dostupna v baleniach:
1 x 0,5 ml ampulka
15 x 0,5 ml ampulka

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
BIODRUG s.r.0.

Bozeny Némcovej 8

811 04 Bratislava

Slovenska republika


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Vyrobca:

IBSS BIOMED S.A.

Al. Sosnowa 8

30-224 Krakov

Pol’sko

Tel: +48 12 37 69 200

Fax: +48 12 37 69 200
e-mail: marketing@biomed.pl

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2017.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto licku si dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu liegiv

(www.sukl.sk)}

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Podavanie VACDITE

Pred pouzitim pretrepte, aby sa vytvorila homogénna suspenzia.

Ockovacia latka sa ma vizualne skontrolovat na pritomnost cudzorodych Ccastic a/alebo zmenu
fyzikalneho vzhl'adu. Ockovacia latka sa nesmie pouzit’ v pripade akejkol'vek zmeny vzhladu.

Jedna davka 0,5 ml sa aplikuje intramuskularne.
Ockovacia latka sa ma aplikovat’ do deltového svalu.
Ockovacia latka sa moze podavat aj hlboko subkutanne (pod kozu).

Nepodavajte intravenozne! PresvedCite sa, ze ihla neprenikla do krvnej cievy.

Poznamka: vzhl'adom na riziko vyskytu anafylaktického Soku v spojitosti s ockovanim, miestnosti ur¢ené
na oc¢kovanie maju byt’ vybavené Standardnym zariadenim na jeho zvladnutie.

Ak existuju kontraindikacie pre podanie ockovacej latky proti zaSkrtu, ma sa podat’ len ockovacia latka
proti tetanu.

Davkovanie v pripade poranenia

Udaje o predchadzajicich Riziko vyskytu tetanu

ockovaniach pacienta

Nizke Vysoké



http://www.sukl.sk)

neockovany alebo neuplne
ockovany alebo neista informacia
o predchadzajucich ockovaniach

ockovacia latka proti

zéaskrtu a tetanu alebo

ockovacia latka proti

tetanu a nésledné podanie

d’alsich davok zakladného

ockovania podl'a schémy:
0; 1; 6 mesiac

ockovacia latka proti zaskrtu a
tetanu alebo ockovacia latka proti
tetanu spolu s antitoxinom
(Specificky imunoglobulin
250/500 IU), nasledné podanie
d’alSich davok zakladného
ockovania podl'a schémy: 0; 1; 6
mesiac

zakladné ockovanie alebo
preockovanie — posledna davka
pred viac 10 — 15 rokmi

ockovacia latka proti
zaSkrtu a tetanu alebo
ockovacia latka proti
tetanu

- jedna posililovacia
davka

ockovacia latka proti zaskrtu a
tetanu alebo ockovacia latka proti
tetanu

- jedna posiliiovacia davka

spolu s antitoxinom (Specificky
imunoglobulin 250/500 IU)

zakladné ockovanie alebo
preockovanie — posledna davka
pred 5 — 10 rokmi

ockovacia latka proti
zaSkrtu a tetanu alebo
ockovacia latka proti
tetanu
- jedna posilnovacia
davka

ockovacia latka proti zaskrtu a
tetanu alebo ockovacia latka proti
tetanu

- jedna posiliiovacia davka

zakladné ockovanie alebo
preockovanie — posledna davka
pred menej ako 5 rokmi

nevyzaduje sa

nevyzaduje sa, ak je riziko
infekcie zvlast’ vysoké, treba
zvazit podanie ockovacej latky
proti zaskrtu a tetanu alebo
ockovacej latky proti tetanu

- jedna posiliiovacia davka
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