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Pisomna informécie pre pouZivatel’a

TETAVAX
injek¢na suspenzia

ADSORBOVANA VAKCINA PROTI TETANU

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete 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. M6ze mu uskodit, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnakeé priznaky ochorenia ako vy.

— Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Coje TETAVAX ana ¢o sa pouziva

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

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat TETAVAX

6. Obsah balenia a d’al$ie informéacie

=

Co je TETAVAX a na ¢o sa pouZiva

Tato vakcina je protiinfekény liek uréeny na prevenciu tetanu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete TETAVAX

Nepouzivajte TETAVAX (TT):

e ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6),

e ak ste mali alergicku reakciu alebo neurologicku poruchu po predchadzajiicom podani tejto vakciny,

e ak mate hortcku, aktitne ochorenie alebo chronické progresivne ochorenie. V takom pripade sa
odportca ockovanie odlozit’.

V PRIPADE AKYCHKOLVEK POCHYBNOSTI SA OBRATTE NA SVOJHO LEKARA ALEBO
LEKARNIKA.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete pouzivat TETAVAX, obrat'te sa na svojho lekara:

e ak mate oslabenti imunitu alebo podstupujete imunosupresivnu lieCbu,

e ak ste alergicky alebo ste mali abnormalnu reakciu po predchadzajicom podani tejto vakciny,

e ak ste boli zaockovany vakcinou proti tetanu pocas poslednych piatich rokov,

e aksa u vas vyskytol Guillainov-Barrého syndrom (abnormalna citlivost,, paralyza) alebo brachialna
neuritida (paralyza, difiizna bolest’ v hornej koncatine a ramene) po podani predchadzajicej vakciny
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obsahujuce;j tetanicky anatoxin (vakcina proti tetanu), o podani d’alsej vakciny obsahujucej tetanicky
anatoxin rozhodne vas lekar po starostlivom zvazeni.

Po akomkol'vek podani injekcie injekénou ihlou alebo dokonca pred podanim sa moze vyskytnut’ mdloba.
Ak ste vy alebo vase dieta omdleli pri predchadzajiicom podani injekcie, povedzte to lekarovi alebo

zdravotnej sestre.

Iné lieky a TETAVAX
Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, resp. budete uzivat’ d’al$ie lieky, povedzte to svojmu
lekérovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
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 za¢nete uzivat tento liek.
Ak je to nevyhnutné, vakcina sa moze podat’ pocas tehotenstva.

TETAVAX obsahuje draslik a sodik
Tetavax obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 mg) a menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v

podstate zanedbatel'né mnozstvo draslika a zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat TETAVAX

Davkovanie

Postexpozicéna profylaxia tetanu:

Je potrebné riadit’ sa nasledujucou odporucanou schémou:

DRUH
PORANENIA

PACIENT
NEIMUNIZOVANY
ALEBO
CIASTOCNE
IMUNIZOVANY

PACIENT KOMPLETNE IMUNIZOVANY
Cas od posledného preockovania

5 az 10 rokov

>10 rokov

Mensie — Cisté

Zacat’ alebo ukoncit’
ockovanie: tetanicky anatoxin,
1 davka, 0,5 ml

Ziadna

Tetanicky anatoxin: 1 davka,
0,5ml

Vicsie — Cisté alebo
nichylné na tetanus

Do jedného ramena:
Pudsky imunoglobulin proti
tetanu, 250 IU*

Do druhého ramena:
tetanicky anatoxin**: 1 davka,
0,5ml

Tetanicky anatoxin: 1
davka, 0,5 ml

Do jedného ramena:
Pudsky imunoglobulin proti
tetanu, 250 IU*

Do druhého ramena:
tetanicky anatoxin **: 1
davka, 0,5 ml*

Nachylné na
tetanus
Oneskorené alebo
neuplné vycistenie
rany

Do jedného ramena:
I'udsky imunoglobulin proti
tetanu, 500 IU*

Do druhého ramena:
tetanicky anatoxin **: 1 davka,
0,5ml

Antibioticka terapia

Tetanicky anatoxin: 1
davka, 0,5 ml

Antibioticka terapia

Do jedného ramena:
I'udsky imunoglobulin proti
tetanu, 500 IU*

Do druhého ramena:
tetanicky anatoxin **: 1
davka, 0,5 ml*

Antibioticka terapia

* Pouzit rozne striekacky, ihly a miesta vpichu.
e Dokoncit’ o€kovanie podl'a ockovacej schémy.

Profylaxia neonatalneho tetanu:
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Zenam v reprodukénom veku alebo tehotnym Zenam, ktoré predtym neboli imunizované, treba podat’ 2
davky s minimalnym odstupom 4 tyzdnov; prva davka sa aplikuje 90 alebo viac dni pred poérodom.

Zdkladné ockovanie: 3 davky vakciny po 0,5 ml. Prva davka sa podava v den 0, druha davka o 6 tyzdnov
po prvej davke a tretia za 6 mesiacov po podani druhej davky.

Preockovanie: 1 davka vakciny (0.5 ml) kazdych 10 rokov.

Sposob podavania
Pred aplikéciou pretrepat’, aby sa vytvorila homogénna suspenzia.

Vakcinu sa odporti¢a podavat’ intramuskularne, aby sa minimalizovali lokalne reakcie. M6ze sa podavat’ aj
hlboko subkutanne. Nesmie sa podavat’ intradermalne.

4. Mozné vedlajsie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie Géinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Hlasené boli nasledujtice vedl'ajsie u€inky:

Opuch lymfatickych uzlin.

Alergicka reakcia alebo reakcia precitlivenosti: urtikaria, opuch (edém).

Kozna reakcia: svrbenie (pruritus), zacervenanie (erytém).

Bolest hlavy, nevolnost’.

Hypotenzia.

Bolest’ svalov a kibov.

Reakcie v mieste vpichu: bolestivost’, vyrazka, indurécia alebo edém sa mozu vyskytnut’ do 48 hodin a
pretrvavat’ 1 az 2 dni. Niekedy mdze tieto reakcie sprevadzat’ tvorba podkozného uzlika, a ojedinele
vznik neinfikovanych abscesov.

e Prechodné horucka, nevol'nost.

Tieto ucinky sa vyskytovali vel'mi zriedkavo a nie je mozné presne urcit’ ich frekvenciu vyskytu.
Mozné vedlajsie ucinky (t.j. uinky, ktoré neboli priamo hlasené u vakciny TETAVAX, ale v pripade
inych vakcin obsahujtcich niektoré zlozky vakciny TETAVAX):

e Guillainov-Barrého syndrom (abnormalna citlivost’, paralyza) a brachialna neuropatia (paralyza,
diftizna bolest’ v hornej kon¢atine a ramene) po podani predchadzajucej vakciny obsahujucej tetanicky
anatoxin.

U novorodencov narodenych predcasne (v alebo pred 28. tyzdilom tehotenstva) mozu dlhSie nez normélne
intervaly medzi vdychmi pretrvat’ 2 az 3 dni po o¢kovani.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

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

5. Ako uchovavat TETAVAX

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

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

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 TETAVAX obsahuje

- Liecivo je:
tetaniCKY aNAtOXIN ...ocvieiieieeieeie ettt >40 U
adsorbovany na hydroxid hlnity..........ccoceevininiiniinin e 0,6 mg Al
v 0,5 ml davke

- Dalsie zlozky su:
Kyselina octova (na tpravu pH), hydroxid sodny (na upravu pH) a tlmivy roztok, ktory obsahuje :
chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrogenfosfore¢nan draselny, kyselina
chlérovodikova (na tpravu pH), hydroxid sodny (na Gpravu pH) a voda na injekcie

Ako vyzera TETAVAX a obsah balenia
— Tento liek je bicla az bledoSeda injek¢na suspenzia naplnena v injekénej strickacke.
Balenie je po 1 alebo 20 ks.

— Tento liek je biela az bledoseda injekéna suspenzia v ampulke.
Balenie: 20 ks.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franctzsko

Vyrobca

Sanofi Winthrop Industrie
1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Francuzsko

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de ’Institut - Parc Industriel d’Incarville
P.0.Box 101

27100 Val de Reuil

Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2025.



