Anatoxinum tetanicum purificatum
injekce

Slozeni:
1 davka (0,5 ml) obsahuje:
Anatoxinum tetanicum purificatum min. 40 m.j.

Pomocné latky:

Aluminii hydroxidum eq. aluminium max. 1 mg, thi-
omersalum 0,003-0,01%, natrii chloridi solutio isotonica
ad 0,5 ml.

Indikaéni skupina: imunopreparat.

Charakteristika:
Ockovacilatka proti tetanu je vysoce Cistény tetanicky
anatoxin, ziskanych detoxikaci toxinu kmene Clostridium
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Kontraindikace:

Pri preventivnim ockovani nemaji byt ockovany osoby
s akutnim horec¢natym onemocnénim nebo zavaznym
infekénim onemocnénim a v ¢asné rekonvalescenci po
horecnatém onemocneni.

Neockuji se osoby s prokazanou precitlivélosti na
nékterou slozku ockovaci latky nebo se zavaznou celko-
Vou reakci po predchozi davce.

Nezadouci ucinky:

V misté podani vakciny muze dojit k lokalni reakci
tj. erytému, induraci, bolestivosti, ojedinéle provazené
zdurenim regionalnich miznich uzlin rGzného rozsahu,
ustupujici obvykle bez terapie.



Celkova reakce se nejcastéji projevi teplotou, bolesti
hlavy a svall, unavou.

Bezprostredni alergicka reakce s obéhovym selhanim
je vzacna.

Priznaky z postizeni CNS nejcastéji probihajici pod
obrazem periferni neuropatie (Guillain-Barre syndrom)
jsou vzacne.

V pripadé vyskytu nezadouciho ucinku po aplikaci vak-
ciny a podezreni ze zavady jakosti je lékar povinen postu-
povat v souladu s paragrafem 52 Zakona ¢.79/1997 Sb.

Interakce:
Pri souc¢asném podavani imunosupresivnich pripravku
muze dojit ke snizené protilatkové odpovedi.

Téhotenstvi a laktace:

V' téhotenstvi, zvlasté v prvnim trimestru ockovat
pouze Vv indikovanych pripadech (neimunni jedinci, pfi
poranéni). Kojeni neni kontraindikaci.

Davkovani:

Zakladni ockovani se provadi 3 davkami u osob,
které nebyly ockovany proti tetanu nebo byly ockovany
pred vice nez 10 lety. Doporuceny interval mezi prvni
a druhou davkou je 6-10 tydnu, mezi druhou a treti
davkou 6-10 mésict. Preockovani se provadi 1 davkou
0,5 ml vzdy po 10 letech.

U déti mladsich 1 roku véku, u kterych ze zdravotnich
divodu nelze provést ockovani smisenymi ockovacimi
latkami proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli nebo
zaskrtu a tetanu se doporucuje provest zakladni ockovani
3 davkami v 4-8 tydennich intervalech a 4. davkou ve
véku 18-20 mésicu. Preockovani se provadi 1 davkou 0,5
ml v patém a ve Ctrnactém roce zivota a dale vzdy po 10
letech.

V' pripadé uUrazu nebo poranéni se (podle stavu
proockovanosti pacienta) podava pouze ockovaci latka
nebo ockovaci latka v kombinaci s protitetanickym lid-
skym imunoglobulinem.

1. U radné ockovanych pacientt

- U déti a mladistvych do 15 let véku u kterych
se nepredpoklada normalni imunitni reakce (napf.
defektni imunitni stavy, tézka poranéni rozsahlé
popaleniny, stavy provazené sokem, IéCba kortikoidy
nebo imunosupresivy) se podava 1 davka ockovaci
latky (0,5 ml) a 1 davka (250 m.j.) hyperimunitniho
antitetanického globulinu.

U pacientt starsich 15 let, ktefi byli ockovani pred
vice nez 5 lety se poda 1 davka (0,5 ml) ockovaci
latky proti tetanu.

U osob starsich 60 let se poda 1 davka ockovaci
latky (0,5 ml) a 1 davka (250 m.j.) hyperimunniho
lidskeho antitetanického globulinu, stejné tak, jako
u téch pacientl, u nichz se v dobé osetreni rany
nepredpoklada normalni imunitni reakce.

2. U neockovanych pacientl se poda 1 davka ockovaci
latky (0,5 ml) a 1 davka (250 m.j.) hyperimunniho lid-
skéeho antitetanického globulinu a dale se pokracuje
v ockovani podanim druhé a treti davky ve vyse uve-
denych intervalech zakladniho ockovani.

Zpusob podavani:
Ockovaci davka (0,5 ml) se aplikuje nitrosvalové
nejlépe do zevniho horniho kvadrantu m. gluteus max.

Vakcina nesmi byt podana nitrozilné!

U osob s trombocytopenii a poruchami krevni

srazlivosti Ize vakcinu aplikovat podkozné.

Po provedeném oc¢kovani musi pacient zUstat alespon
pul hodiny pod dohledem |ékare pro pripad vzniku aler-
gickeé reakce.

Upozorneéni:

Pred pouzitim je nutno obsah ampulky radné roztrepat
a po natazeni do strikacky ihned aplikovat (sedimentace
ocCkovaci latky)!

Snizeni pozornosti pri rizeni motorovych vozidel a ob-
sluze stroju po podani vakciny neni pravdépodobné.

Ockovaci latku nelze misit s jinymi pripravky.

Ockovaci latku Ize soucasné podat s ockovaci latkou
proti poliomyelitidé.

Uchovavani:
Pri teploté 2-8 °C!
pred zmrznutim!

Chranit pred svétlem! Chranit

Varovani:

Pripravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby
pouzitelnosti vyznacené na obalu!
Pripravek musi byt uchovavan mimo dosah déti!
Baleni: 10 x 0,5 ml.

Doba pouzitelnosti: 2 roky.
Pouzit okamzité po otevrenil

Datum posledni revize:
6.4.2000 (¢&.j. 3878,/00)

Podrobnéjsi informace ziskate prostrednictvim nasich
farmaceutickych reprezentantd nebo na nize uvedené
adrese:
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sevapharnma

obchod@sevapharma.cz
www.sevapharma.cz



