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Pisomna informacie pre pouZivatel’a

IMOVAX D.T. ADULT
injek¢na suspenzia v naplnenej injekénej striekacke
ADSORBOVANA VAKCINA PROTI ZASKRTU A TETANU

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. M6ze mu uskodit,, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

— Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ast’
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je IMOVAX D.T. ADULT a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete IMOVAX D.T. ADULT
Ako pouzivat IMOVAX D.T. ADULT

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat IMOVAX D.T. ADULT

Obsah balenia a d’alSie informacie

oL

=

Co je IMOVAX D.T. ADULT a na o sa pouZiva

IMOVAX D.T. ADULT (Td) je vakcina. Vakciny sa pouzivaji na ochranu proti infekénych ochoreniam.
Tato vakcina poméaha chranit’ proti zaSkrtu a tetanu dospelych, starSich ako 18 rokov. U¢inkuje tak, ze
pomaha telu vytvarat’ si vlastni ochranu (protilatky) pred tymito ochoreniami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete IMOVAX D.T. ADULT

Nepouzivajte IMOVAX D.T. ADULT:

e ak ste alergicky na lieCiva alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

e ak ste mali alergicku reakciu alebo neurologické ochorenie po predchadzajucom podani tejto vakciny.

e ak mate hortcku, akutne 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 zacnete pouzivat IMOVAX D.T. ADULT, obrat'te sa na svojho lekara:

e ak vas imunitny systém bol oslabeny kortikosteroidmi alebo protinadorovou lie¢bou, radioterapiou
alebo inou liecbou, ktora pravdepodobne mdZze oslabit’ va§ imunitny systém.
ak ste alergicky alebo ste mali abnormalnu reakciu po predchadzajucom podani tejto vakciny.

e ak ste boli zaoCkovany vakcinou proti zaskrtu alebo tetanu pocas poslednych piatich rokov.
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e ak sau vas vyskytol Guillainov-Barrého syndrom (abnormalna citlivost, paralyza) alebo brachidlna
neuritida (paralyza, difizna bolest’ v hornej koncatine a ramene) po podani predchadzajticej vakciny
obsahujuce;j tetanicky anatoxin (vakcina proti tetanu), v takomto pripade o podani d’alSej vakciny
obsahujuce;j tetanicky anatoxin rozhodne vas lekar po starostlivom zvazeni.

Po akomkol'vek podani injekcie injekénou ihlou alebo dokonca pred podanim sa méze vyskytnut’ mdloba.
Ak ste omdleli pri predchadzajucom podani injekcie, povedzte to lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Draslik a sodik
Imovax D.T. Adult 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.

Iné lieky a IMOVAX D.T. ADULT
Ak uZzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Vakcinu sa neodporuca podavat’ poc¢as tehotenstva.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Lekar rozhodne o tom, ¢i vam moze byt podana vakcina.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje po podani vakciny neboli sledované.

3. Ako pouzivat IMOVAX D.T. ADULT

Davkovanie

e Bezné preockovanie — jedna 0,5 ml davka kazdych 10 rokov.

e Zakladné oCkovanie — 3 za sebou iduce 0,5 davky s odstupom 1 mesiac.

e (Odporucania tykajuce sa postexpozi¢nej profylaxie tetanu st uvedené nizsie:

PACIENT
NEIMUNIZOVANY PACIENT KOMPLETNE IMUNIZOVANY
DRUH > . « .
PORANENIA 5 ALEBQ Cas od posledného preockovania
CIASTOCNE
IMUNIZOVANY 5 a% 10 rokov >10 rokov
Mensie — Cisté Zacat’ alebo ukoncit’ Ziadna Tetanicky anatoxin: 1 davka,
o¢kovanie: tetanicky anatoxin, 0,5ml
1 davka, 0,5 ml
Vicsie — Cisté alebo | Do jedného ramena: Do jedného ramena:
nachylné na tetanus | 'udsky imunoglobulin proti I'udsky imunoglobulin proti
tetanu, 250 1.U.* tetanu, 250 1.U.*
Do druhého ramena: Do druhého ramena:
tetanicky anatoxin®**: 1 davka, | Tetanicky anatoxin: 1 tetanicky anatoxin **: 1
0,5ml davka, 0,5 ml davka, 0,5 ml*
Nachylné na Do jedného ramena: Do jedného ramena:
tetanus P'udsky imunoglobulin proti I'udsky imunoglobulin proti
. tetanu, 500 I.U.* tetanu, 500 1.U.*
Oneskorené alebo
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neuplné vycistenie | Do druhého ramena: Do druhého ramena:

rany tetanicky anatoxin **: 1 davka, | Tetanicky anatoxin: 1 tetanicky anatoxin **: 1
0,5mi davka, 0,5 ml davka, 0,5 ml*
Antibioticka terapia Antibioticka terapia Antibioticka terapia

* Pouzit' rézne striekacky, ihly a miesta vpichu.

*x Dokoncit’ o¢kovanie podl'a ockovacej schémy.

Sposob podavania
Vakcinu vam aplikuje do svalu alebo hlboko pod koZu zdravotnicky pracovnik.

Ak zabudnete pouzit IMOVAX D.T. ADULT
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.

4. Mozné vedlajSie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Hlasené boli nasledujice vedl'ajsie ucinky:
Opuch lymfatickych uzlin.
Zavazna alergicka reakcia: vyrazka, opuch tvare, nahly opuch tvare a krku (angioedém, Quinkeho edém)
alebo celkové reakcie: nahla a zavazna nevolnost’ s poklesom krvného tlaku, zvySenim srdcového rytmu v
spojeni s respiraénymi poruchami (anafylakticka rekacia).
Alergické reakcie:

e vyrazka, svrbenie, ktoré sa mozu rozsirit’ na celé telo (generalizovany pruritus alebo urtikaria).

e zacCervenanie koZe (erytém), opuch (edém).
Bolest hlavy, nevolnost’.
Pokles krvného tlaku (hypotenzia).
Bolest’ svalov a kibov.
Reakcie v mieste vpichu ako bolestivost’, vyrazka, zaervenanie, induracia alebo edém sa mézu vyskytnat
do 48 hodin a pretrvavat’ 1 az 2 dni. Niekedy mozu byt tieto reakcie sprevadzané tvorbou hréiek pod
kozou (podkozny uzlik), a vo vynimoénych pripadoch vznikom neinfikovanych abscesov (aseptické
abscesy).
Prechodna horucka, nevolnost’.

Mozné vedlajsie G¢inky (t.j. u¢inky, ktoré neboli priamo hlasené u vakciny IMOVAX D.T. ADULT, ale v
pripade inych vakcin obsahujucich niektoré zlozky vakciny IMOVAX D.T. ADULT):

Guillainov-Barrého syndrém (abnormalna citlivost’, paralyza) a brachialna neuropatia (paralyza, difizna
bolest’ v hornej koncatine a ramene) po podani predchadzajicej vakciny obsahujucej tetanicky anatoxin.

Hlasenie vedPajSich icinkov

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 u¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich G¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat IMOVAX D.T. ADULT

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 den 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 IMOVAX D.T. ADULT obsahuje
- Lieciva su:

diftericKy anatoXin.........ccveviieeerierieeiesiesie ettt st esseeee e min. 2 1.U.
tetanicky anatoXin .......oceeieverierieieieieeieeee ettt enea min. 20 1.U.
adsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity.........ccceccevevriieneeneennnne 0.6 mg Al

v jednej 0,5ml davke.

- Dalsie zlozky su:
Kyselina octova (na tpravu pH), hydroxid sodny (na upravu pH) a tlmivy roztok obsahujuci 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 IMOVAX D.T. ADULT a obsah balenia
Tento liek je injek¢na suspenzia naplnena v injekénej striekacke. Balenie po 1 alebo 10 ks.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francuzsko

Vyrobca

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

Sanofi Winthrop Industrie

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

27100 Val de Reuil

Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2025.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv
(www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/
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Nasledujuca informéacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pred pouzitim pretrepte, aby sa vytvorila homogénna suspenzia.

Vakcinu sa odportca podéavat’ intramuskularne, aby sa minimalizovali lokélne neziaduce reakcie.

Moze sa podat’ aj hlboko subkutdnne. AvSak nesmie sa podavat’ intradermalne.



