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Pisomné informécia pre pouzivatel’a

VACTETA

40 1U/0,5 ml injek¢na suspenzia
oc¢kovacia latka proti tetanu (adsorbovand)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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 iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

1. Co je VACTETA a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete VACTETU
3. Ako pouzivat VACTETU

4. Mozné vedlajsie u€inky

5. Ako uchovavat VACTETU

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je VACTETA a na &o sa pouZiva

VACTETA je ockovacia latka obsahujica tetanovy toxoid (TT). Imunizujice vlastnosti o¢kovacej latky
st podporené hydroxidom hlinitym (adsorbent). VACTETA chrani proti tetanu. Po podani o¢kovacej
latky I'udské telo vytvara protilatky proti tetanu a vyvija sa mechanizmus imunologickej pamati zaist'ujuci
ochranu proti infekcii tetanom.

Jedna davka VACTETY nechrani proti tetanu. Ak po dvoch az Styroch tyzdnoch po prvej dvke nasleduje
druha davka VACTETY alebo kombinovanych ockovacich latok proti diftérii a tetanu a potom tretia
davka, tak si 90 % pacientov vytvori imunitu. Avsak, ta trva len kratku dobu. Dopliiujuca davka
zabezpecuje imunitu po dobu az 10 rokov.

Preoc¢kovania (booster davky) zaist'uju dlhotrvajiucu ochranu proti ochoreniu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete VACTETU
Nepouzivajte VACTETU:

e ak ste alergicky na lieGivo alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tejto ockovacej latky
(uvedenych v Casti 6).
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« ak mate akatne horackovité ochorenie. Mierne formy infekcie nie st prekazkou (kontraindikaciou)
ockovania.

e v pripade prebiehajiceho chronického ochorenia. V takychto pripadoch musi byt o¢kovanie
odlozené, kym sa priznaky ochorenia neupravia.

e ak mate podozrenie na infekciu (inu ako tetanus) v inkubaénej dobe (doba do prepuknutia
choroby).

e ak sa po predchadzajucom ockovani objavila trombocytopénia (znizena hladina krvnych dosticiek)
alebo neurologické poruchy.

o ak ste dostali ockovaciu latku proti tetanu v poslednych 5 rokoch.

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

Upozornenia a opatrenia

Zvlastna opatrnost’ pri pouziti VACTETY je potrebna:

» ak sa u vas objavia neziaduce ucinky uvedené v Casti 4, alebo akékol'vek d’alSie neziaduce uéinky po
predchéadzajlcej davke.

Ockovaniu musi predchadzat’ lekarske vySetrenie a anamnéza s ohl'adom na celkovy zdravotny stav
pacienta a predchadzajice oCkovania.

Vzhladom na riziko anafylaktickej reakcie spojenej s ockovanim (intradermalny test, podanie séra a
o¢kovanie), musi byt’ miesto vykonu o¢kovania vybavené Standardnym protiSokovym setom.

Informujte svojho lekara, ak mate vy alebo vase diet’a akékol'vek zname alergie.

Informujte svojho lekara, ak ste vy alebo vase dieta mali akékol'vek zdravotné problémy po
predchadzajicom podani ockovacej latky.

Informujte svojho lekara, ak uZivate lieky na zniZenie imunity (imunosupresiva), alebo mate znizena
imunitni odpoved’ (napr. HIV infekciu).

Nasledne po podani injekcie musi pacient zostar’ pod lekdrskym dohl’adom 30 minut.

Iné lieky a VACTETA

Nie je zname Ziadne vzajomné pbsobenie VACTETY s inymi liekmi.

Nezistili sa ziadne kontraindikacie podania tejto ockovacej latky sucasne s inymi beznymi ockovacimi
latkami pocas jedného oc¢kovania, ak boli podané na r6zne miesta tela.

U pacientov s imunosupresivnou lie¢bou alebo s potlacenou imunitnou odpoved’ou méze byt’
imunologicka odpoved’ na o¢kovanie oslabena. V takychto pripadoch musi byt’ o¢kovanie odlozené az do
ukoncenia liecby a nasledne po ockovani musi byt’ stanovena hladina protilatok.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.
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Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Ak je to potrebné, oc¢kovacia latka moze byt podana pocas tehotenstva. U Zien, ktoré dostali prva

alebo druhd davku pred tym, ako bolo potvrdené ich tehotenstvo, sa musi dokongéit’ o¢kovacia
schéma pocas tehotenstva. Tehotné Zeny, ktoré boli ockované pred viac ako 10 rokmi musia byt
preockované v druhom trimestri tehotenstva.

Dojcenie
Protilatky proti tetanu sa vylucuji do materského mliecka a mozu tak byt prenesené na novorodenca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

VACTETA nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
3. Ako pouzivat VACTETU

Dojcatam, detom, dospievajucim a dospelym sa podava rovnaka davka (0,5 ml).

Zikladné o¢kovanie proti tetanu u dospelych sa vykonava tromi davkami u 0sdb, ktoré neboli
ockované proti tetanu alebo boli o¢kované pred viac ako 10 rokmi.

Odporucany interval medzi prvou a druhou davkou je 6 tyzdnov a medzi druhou a tretou davkou 6
mesiacov. Preockovanie sa robi vzdy po kazdych 10 -15 rokoch.

Zakladné ockovanie u deti mladSich ako jeden rok, u ktorych zo zdravotnych dovodov nie je mozné

vykonat’ o¢kovanie kombinovanymi o¢kovacimi latkami proti zaskrtu, tetanu a ¢iernemu kasl'u, alebo
zaskrtu a tetanu sa podavaju 3 davky ockovacej latky. Prva davka od 2 mesiacov veku, druha davka po 4
az 6 tyzdnoch po prvej davke, tretia davka po 6 az 12 mesiacoch po druhej davke.

Preockovanie: Preockovanie sa vykonava 1 davkou v Siestom roku veku diet’ata a v trindstom roku veku
dietat’a a d’alej vzdy po kazdych 10 - 15 rokoch.

Polrazova prevencia (ochrana) proti tetanu

Pri immunoprofylaxi tetanu pri Urazoch, pri poraneniach alebo nehojacich sa ranach, pri ktorych je
nebezpecenstvo ochorenia na tetanus, a d’alej pred niektorymi lie¢ebnymi vykonmi, najmé operaciami na
kone¢niku a hrubom ¢&reve (podl'a stavu zaockovanosti pacienta) sa podava iba o¢kovacia latka proti
tetanu alebo ockovacia latka proti tetanu v kombinacii s l'udskym imunoglobulinom proti tetanu.

a) v pripade ukonéenej o¢kovacej schémy proti tetanu:

Posledné podanie do 5 rokov pred Girazom: nie je nutné o¢kovanie.
Posledné podanie 5 az 10 rokov pred Grazom: 1 davka (0,5 ml) o¢kovacej latky.

3
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Posledné podanie viac ako 10 rokov pred Grazom: 1 davka (0,5ml) ockovacej latky sucasne s 1 davkou
(250 IU) Pudského imunoglobulinu proti tetanu. Dalej sa pokracuje v o¢kovani podanim druhej a tretej
davky vo vyssie uvedenych intervaloch zakladného ockovania.

V pripade, Ze ide o malu a €istl ranu, nie je nutné podavat’ l'udsky imunoglobulin proti tetanu.
b) v pripade neukoncenej (netplnej) oékovacej schémy proti tetanu:

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

U neuplne 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) 'udského imunoglobulinu proti tetanu.
Dalej sa pokracuje v o¢kovani podanim druhej a tretej davky vo vyssie uvedenych intervaloch
zakladného ockovania.

Vas lekar rozhodne o pripadnej pourazovej lieche podla vasho klinického stavu a v silade
S narodnymi odporucaniami.

Ak pouZijete viac VACTETY, ako méte
Predavkovanie je nepravdepodobné, pretoze ampulka obsahuje len jednu davku.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledujuce Gcinky su vel'mi zriedkavé (postihuji menej ako 1 z 10 000 pacientov).
. Systémové reakcie: bolest’ hlavy, zvySena telesna teplota, zimnica, vyrazné potenie a inava.
Tieto symptémy zvy€ajne vymiznu po 24 - 48 hodinach.
. 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 ockovanych l'udi.

. Reakcie precitlivenosti traviaceho systému

. Znizeny pocet krvnych dosticiek

. Poruchy centralneho a periférneho nervového systému, ako st bolest’ hlavy, zavrat, zapal
ramenného nervu a Guillainov-Barrého syndrom (zapalové ochorenie nervového systému).

. Anafylakticky Sok (nahla, Zivot ohrozujlica alergicka reakcia)

. Anafylakticka reakcia

. Alergické reakcia

. Apnoe (vynechanie dychu) u pred¢asne narodenych deti (narodenych do 28. tyzdina tehotenstva)
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Extrémne zriedkavo sa mézZe objavit’ podkozny uzlik, z ktorého sa niekedy vytvori asepticky absces (vred)
(1:100 000). Podkozny uzlik vymizne do 6 tyzdiov, moze byt vysledkom vzniku precitlivenosti na hlinik.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hléasenim vedl’ajsich ti€¢inkov méZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat VACTETU

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v chladni¢ke (2°C - 8°C) v zvislej polohe. Neuchovavajte v mraznicke.

V pripade zmrznutia lieku musi byt balenie zlikvidované.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katul’ke po EXP. Datum exspirécie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co VACTETA obsahuje

- Liecivo je tetanovy anatoxin, nie menej ako 40 1U adsorbovany na hydroxid hlinity, nie viac ako
0,7 mg AIR* v jednej davke (0,5 ml).

- Dalgie zlozky si: chlorid sodny a voda na injekciu.

Ako vyzera VACTETA a obsah balenia
Ockovacia latka je mlie¢na homogénna suspenzia krémového odtiefia v sklenenych ampulkach.
V priebehu uchovavania mozete pozorovat’ bielu usadeninu s ¢irou kvapalinou na povrchu.

Ockovacia latka je dostupna v baleniach:

1 ampulka 0,5 ml v papierovej skatul’ke

5 ampuliek po 0,5 ml v papierovej Skatul’ke

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia 0 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
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Vyrobca:
IBSS BIOMED S.A.

Al. Sosnowa 8
30-224 Krakow, Pol'sko

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v 06/2019.

Nasledujuca informécia je ur€end len pre zdravotnickych pracovnikov:

Spbsob podavania:

Ockovaciu latku sa odporu¢a podavat’ intramuskularne, aby sa minimalizoval vznik neziaducich
ucinkov.

Ockovacia latka sa nesmie aplikovat” intraderméalne! Ockovacia latka sa nesmie aplikovat’
intravaskularne!

V priebehu uchovavania mézete pozorovat’ biely sediment s ¢irou kvapalinou na povrchu.

InStrukcie na aplikaciu o¢kovacej latky:

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

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

3. Nad ryhou pri zGizeni ampulky (t.j. na spojnici hrdla s telom ampulky) je umiestnend biela bodka.
Jednou rukou uchopte telo ampulky a druhou rukou hrdlo ampulky tak, aby sa biela bodka
nachadzala pod bruskom palca.

4. Potla¢enim ampulky na opa¢nu stranu od bielej bodky sa odlomi hrdlo ampulky.

5. Vlozte injek¢énu ihlu do tela ampulky a natiahnite cely obsah (0,5 ml) do injekénej striekacky,
odstrante vzduchové bubliny.

6. Vykonajte vpich injek¢nou ihlou.

Uistite sa, ze ihla neprenikla do krvnej cievy.

8. Aplikujte ockovaciu latku.

~

Vyber injekénej ihly:
Rozhodnutie o velkosti ihly a mieste podania injekcie sa musi vykonat’ pre kazd( osobu samostatne
podl'a velkosti svalu a hrdbky tukového tkaniva v mieste vpichu.

Pohlavie/vek | DizKka ihly | Miesto aplikacie
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
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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
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 podania
Pred podanim ockovacej latky skontrolujte dobu pouzitel'nosti vyzna¢enu na obale.

Nepouzivajte ockovaciu latku po uplynuti doby pouzitelnosti.




