Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2021/03050-PRE

SUHRN CHARAKTERISTICKACH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
VACDITE
injek¢na suspenzia
ockovacia latka (adsorbovand) proti tetanu a zaSkrtu so znizenym obsahom difterického antigénu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

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

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

Ockovacia latka je mlie¢na, homogénna suspenzia krémového odtiena.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

VACDITE je uréena na aktivnu imunizaciu dospievajucich a dospelych proti tetanu a zaskrtu podla
narodného oCkovacieho kalendara.

Zékladné oc¢kovanie
- dospievajuci a dospeli neockovani proti tetanu a zaskrtu.

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

Ockovanie proti tetanu u 0s6b s poranenim
V pripade poranenia je mozné pouzit ockovaciu latku VACDITE namiesto ockovacej latky, ktora
obsahuje len tetanovy anatoxin.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Zadkladné ockovanie

U osdb, ktoré nedostali ziadnu ockovaciu latku proti zaskrtu a tetanu sa schéma zédkladného oCkovania
sklada z troch davok ockovacej latky a to jeden a Sest’ mesiacov po prvej davke. Zakladné oCkovanie
dospelych proti tetanu a zaskrtu tromi davkami sa vykona len v pripade, Ze nie je doveryhodna
dokumentécia zdkladného ockovania z minulosti.

Zakladné ockovanie proti zaskrtu, tetanu sa ma vykonavat v intervaloch, ktoré st v sulade
s oficialnymi odporucaniami.
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U o0s6b vo veku > 40 rokov, ktori nedostali ziadnu ockovaciu latku proti zaskrtu a tetanu
za poslednych 20 rokov (vratane tych, ktori nikdy neboli ockovani alebo u ktorych nie je zname, ¢i
boli ockovani), jedna davka ockovacej latky VACDITE chrani proti tetanu a zaskrtu vo vécSine
pripadov. Dve dodato¢né davky ockovacej latky proti zaskrtu a tetanu zvysia odpoved’ ockovacej latky
proti zaskrtu a tetanu, ked’ sa podali jeden a Sest’ mesiacov po prvej davke.

Prvé preockovanie dospelych proti tetanu a zaSkrtu sa odporuca vo veku 30 rokov. Preockovanie
dospelych proti zaskrtu a tetanu sa vykonava kombinovanou oc¢kovacou latkou kazdych 10 — 15 rokov.
Pri presiahnuti odporuc¢eného intervalu sa preockovanie proti zaskrtu a tetanu vykona vzdy len jednou
davkou, pokial’ je v zdravotnej dokumentécii pacienta dokumentované zakladné ockovanie tromi
davkami oCkovacej latky proti tetanu.

Opakované ockovanie proti zaskrtu a tetanu sa ma vykonavat v intervaloch, ktoré si v stlade
s oficialnymi odporucaniami.

VACDITE sa mbze pouzit’ pri lieCbe poraneni, u ktorych je podozrenie na tetanova infekciu a u 0sob,
ktoré v minulosti boli ockované 3 davkami vakciny v rdmci zakladného ockovania ockovacou latkou
obsahujucou tetanovy toxoid a u ktorych je indikované podanie posililovacej davky proti zaskrtu.
Imunoglobuliny proti tetanu maji byt podavané simultdnne, a to v stlade s oficidlnymi

odporti¢aniami.
Deti a dospievajuci

Zakladné o¢kovanie

Ockovacia latka sa podava dospievajicim, ktori neabsolvovali zakladné ockovanie proti zaskrtu a
tetanu podl'a ndrodného ockovacieho kalendara.

Davkovanie v pripade poranenia

Udaje o predchadzajucich ockovaniach
pacienta

Riziko vyskytu tetanu

Nizke

Vysoké

neockovany alebo neuplne ockovany
alebo neista informacia
o predchadzajucich ockovaniach

ockovacia latka proti
zaskrtu a tetanu alebo
ockovacia latka proti
tetanu a nasledné
podanie d’alsich davok
zakladného ockovania
podla schémy:

0; 1; 6 mesiac

ockovacia latka proti zaskrtu a
tetanu alebo ockovacia latka
proti tetanu spolu s antitoxinom
(Specificky imunoglobulin
250/500 1U), nasledné podanie
dalsich 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 posiliiovacia
davka

ockovacia latka proti zaskrtu a
tetanu alebo ockovacia latka
proti tetanu

- jedna posiliiovacia davka
spolu s antitoxinom (Specificky
imunoglobulin 250/500 1U)

zakladné oc¢kovanie alebo preoCkovanie
— posledna davka pred 5 — 10 rokmi

ockovacia latka proti
zaskrtu a tetanu alebo
ockovacia latka proti
tetanu

- jedna posiliiovacia
davka

ockovacia latka proti zaSkrtu a
tetanu alebo ockovacia latka
proti tetanu

- jedna posiliiovacia davka

zakladné oc¢kovanie alebo preoCkovanie
— posledné davka pred menej ako 5

nevyzaduje sa

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

- jedna posiliiovacia davka

Spdsob podavania
Jedna davka ockovacej latky (0,5 ml) sa podéva intramuskularne do deltového svalu alebo hlboko
subkutanne.

4.3 Kontraindikacie

—  Precitlivenost na lieciva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

—  Akutne horuckovité ochorenie. Mierne formy infekcie nie su kontraindikaciou o¢kovania.

— 'V pripade zhorSenia chronického ochorenia treba oCkovanie odlozit’ dovtedy, kym sa priznaky
ochorenia neupravia.

—  Ockovanie proti tetanu v poslednych 5 rokoch.

—  Trombocytopénia alebo neurologické poruchy po predchadzajicej davke ockovace;j latky
obsahujucej: T, DT, Td, D alebo d antigény. Pokial existuje kontraindikécia na podanie
ockovacej latky proti zaskrtu, ma sa podat’ ockovacia latka obsahujica len tetanovy toxoid.

Pokial' existuje akakol'vek kontraindikacia na ockovanie s VACDITE, je nevyhnutné zhodnotit’
riziko spojené s ockovanim vo vzt'ahu k riziku infekcie.

V pripade poranenia a zistenia kontraindikacii pre pouzitie ockovacich latok proti tetanu a zaskrtu
(Td) alebo tetanu (T), sa ma okamzite podat’ $pecificky imunoglobulin proti tetanu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pred ockovanim sa méa urobit’ podrobna anamnéza (najmé s ohl'adom na prechadzajice ockovania
a mozny vyskyt neziaducich uc¢inkov) a klinické vySetrenie.

VACDITE sa ma podavat opatrne jedincom s trombocytopéniou (pozri ¢ast’ 4.3) alebo s poruchami
zrazanlivosti krvi, pretoZe po podani moZze u tychto jedincov nastat’ krvacanie. Po podani o¢kovace;j
latky sa ma miesto vpichu pevne pritlacit’ (bez trenia) aspoil na dve minuty.

Vyskyt kicov v anamnéze alebo v rodinnej anamnéze a vyskyt neziaducej reakcie po ockovani proti
DTP v rodinnej anamnéze nepredstavuju kontraindikacie.

Tak ako u vsetkych injek¢ne podavanych ockovacich latok, musi byt pre pripad anafylaktickej
reakcie po podani tejto oCkovacej latky vzdy okamzite k dispozicii zodpovedajuca liecba.

Imunosupresivna terapia alebo imunodeficiencia mézu indukovat' zniZenie imunitnej odpovede
na podanie oCkovacej latky. Preto sa odporuca pockat’ s oCkovanim do ukoncenia terapie, resp.
presvedcit’ sa, Ze prislusna osoba je nalezite chranena proti tetanu a zaskrtu.

Tiomersal (organicka zlucenina ortuti) bol pouzity vo vyrobnom procese tohto licku a jeho zvysky st
pritomné v konecnom vyrobku. Preto sa mozu vyskytnuat’ reakcie precitlivenosti.

Ockovacia latka sa ma podavat’ s opatrnost’ou osobam, ktoré mali po predchadzajicom podani
ockovacej latky alergicku reakciu alebo iné zdravotné problémy.

Nepodavajte intravaskularne.
Presvedcite sa, Ze ihla neprenikla do krvnej cievy.
Po podani o¢kovacej latky ma byt’ o¢kovana osoba pod lekarskym dohPadom po dobu 30 minfit.

4.5 Liekové a iné interakcie

VACDITE sa mo6ze podavat sibezne s inymi ockovacimi latkami podl’a ndrodného ockovacieho
kalendara, v pripade potreby aj s imunoglobulinmi.
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Pri simultannom podani r6znych injekcii s o¢kovacimi latkami a imunoglobulinov sa maju podat’
na rozne miesta a pouzit’ samostatné injek¢né striekacky a ihly.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

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

V prvom trimestri sa méze ockovacia latka podat’ len v pripade zavazného rizika infekcie. V takom
pripade o podani rozhodne lekar. U zien, ktoré dostali prvii alebo druht davku pred tym, ako bolo

potvrdené ich tehotenstvo, sa musi o¢kovanie pocas tehotenstva dokoncit’, najvhodnejSie v druhom
trimestri tehotenstva.

Dojcenie
Dojcenie nie je kontraindikaciou o¢kovania s VACDITE.

Fertilita
VACDITE nebola hodnotend v §tadiach fertility.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
VACDITE nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce tcinky

Tabul’kovy zoznam neziaducich Géinkov

Pre klasifikaciu neziaducich t¢inkov bola pouzitd nasledovna konvencia:
- vel'mi Casté (> 1/10)

- cCasté (> 1/100 az < 1/10)

- menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100)

- zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

- vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

- * nezname (nemozno ich odhadnut’ z dostupnych udajov)

*7o spontannych hlaseni boli tieto neziaduce ucinky hlasené vel'mi zriedkavo. Vzhl'adom k tomu, ze
su tieto neziaduce ucinky hlasené z populacie neznamej velkosti dobrovolne, nie je mozné spolahlivo
odhadntt’ ich frekvenciu alebo urcit’ ich pri¢inny vzt'ah k podaniu vakciny.

Neziaduce reakcie pozorované pri klinickych skiiskach a zo spontannych hlaseni po uvedeni
lieku na trh:

Trieda organovych systémov | Frekvencia Neziaduce reakcie
Celkové poruchy a reakcie vel'mi Casté horucka
v mieste podania >1/10 nevolnost’
reakcia alebo bolest’ v mieste vpichu injekcie

Mozné neziaduce reakcie (t. j. neZiaduce reakcie, ktoré boli hlasené u inych o¢kovacich latok
s rovnakym antigénnym zloZenim ako VACDITE):

Trieda organovych Frekvencia NeZiaduce reakcie
systémov
Celkové poruchy a vel'mi Casté: bolest’ v mieste vpichu injekcie
reakcie v mieste >1/10 sCervenenie v mieste vpichu injekcie
podania opuch v mieste vpichu injekcie
unava
Casté: teplota > 37,5 °C
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>1/100 a< 1/10

Vysyp
zimnica (triaska)

Poruchy kostrovej a
svalovej sustavy a
spojivového tkaniva

vel'mi Casté:
>1/10

svalova slabost’

zriedkavé:
>1/10 000 az < 1/1 000

bolest’ svalov

vel'mi zriedkavé:

bolest’ kibov

<1/10 000
Poruchy vel'mi Casté: hnacka
gastrointestinalneho >1/10
traktu Casté: nauzea
>1/100 a<1/10 vracanie
Poruchy nervového vel'mi Casté: zavrat
systému >1/10 bolest’ hlavy
nezname (z dostupnych parestézie
udajov) synkopa
ktce

Guillainov — Barrého syndréom
brachialna neuropatia

Poruchy imunitného
systému

nezname (z dostupnych
udajov)

alergickeé reakcie:

vyrazka

urtikaria

pruritus

angioedém

vratene anafylaktickej reakcie
Arthusov fenomén

Poruchy krvi a
lymfatického systému

zriedkavé
>1/10 000 az < 1/1 000

lymfadenopatia

Popis vybranych neziaducich reakcii

Celkové neziaduce reakcie ako horucka, triaska, nadmerné potenie, nevol'nost’ obvykle ustipia

do 24 — 48 hodin.

Neziaduce reakcie v mieste vpichu injekcie ako scervenenie, opuch a svrbenie, svrbiva lymfaticka
infiltracia sa najCastejSie vyskytuji u opakovane ockovanych pacientov. M6zu sa vyskytnat’

subkutanne uzliky — granulémy, z ktorych sa obcas vytvori asepticky absces (1: 100 000). Granulomy,
ktoré neustipia do 6 tyzdilov mozu byt’ vysledkom vyvijajlicej sa precitlivenosti na hlinik.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité.Umoziiuje 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

Predévkovanie je nepravdepodobné, pretoze balenie obsahuje len jednu davku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Ockovacie latky, oCkovacia latka proti tetanu, ATC kod: JOTAMS1

Mechanizmus uéinku


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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VACDITE vyvolava alebo posiliiuje aktivnu imunitu proti tetanu a zaskrtu. Ockovacia latka obsahuje
znizenl davku difterického toxoidu v porovnani s ockovacimi latkami DTP, DTaP a DT, ktoré su
urcené pre deti vo veku do 6 rokov.

Lieciva ockovacej latky su tetanovy toxoid (T) a diftericky toxoid (d), adsorbované na hydroxid
hlinity. Toxoidy sa ziskavaji inaktivaciou bakteridlnych toxinov pochadzajucich z kultiry baktérii
Clostridium tetani a Corynebacterium diphtheriae. Toxoidy sa d’alej koncentruju a Cistia.

Toxoidy si ponechdvaju antigénne vlastnosti prirodzenych toxinov, ale nie su patogénne. Toxoidy tak
vyvolavaji odozvu imunitného systému, spocivajucu v produkcii protilatok (sérokonverziu) a spustaju
mechanizmus imunitnej paméte. Imunizujuce vlastnosti ockovacie latky su podporené hydroxidom
hlinitym (adjuvans).

Stadie trovne imunity proti zaskrtu a tetanu v roznych vekovych skupinich zddvodnili potrebu
preockovania, a to najmé u 0s6b vo veku 30 — 60 rokov, ktoré patria k nedostatocne preockovanym
skupindm. Vysledky S$tudie potvrdzuji bezpecnost spolu s vysokou imunogenicitou VACDITE.
Primerana uroven ochrany protilatok proti tetanu a zaskrtu je dosiahnutd az po kompletnom cykle
ockovani (zakladné a booster), v sulade s narodnym ockovacim kalendarom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neaplikovatel'né.
53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje z dostupnych publikovanych stadii ziskané na zaklade obvyklych
farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity,
karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
chlorid sodny

voda na injekcie
Adjuvant: pozri ¢ast’ 2. vyssie
6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tdie kompatibility, preto sa tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti
3 roky.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

Neuchovavajte v mraznicke. V pripade zmrznutia o¢kovaciu latku znehodnot'te.
Uchovavajte vo zvislej polohe.

Ampulky uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
0,5 ml suspenzie v ampulke vyrobenej zo skla typu L.

Velkost balenia:
1 x 0,5 ml ampulka
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15 x 0,5 ml ampulka
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 gpeciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Po pretrepani je o¢kovacia latka mlie¢na, homogénna suspenzia, krémového odtiena.
V priebehu uchovavania je mozné pozorovat biely sediment s ¢irou kvapalinou na povrchu.

Pred aplikaciou ampulku dobre pretrepte, kym neziskate homogénnu suspenziu. Ockovacia latka sa
ma vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych castic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhladu.

Ockovacia latka sa nesmie pouzit' v pripade akejkol'vek zmeny vzhl'adu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad z licku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi poziadavkami.
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e-mail: info@biodrug.sk
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