LEKARNICI
ZAZIVOT

Dilectio Det honorabilis sapientia.

Lekarnici za Zivot —
Slovensko, o .z.

Register svedomiu 1C0: 51957175
, o e Rabcianska 614
repugnantnych lieciv 029 43 Zubrohlava

https://1zz.sk

® Iné v TETRAXIM sus iru 1x0,5 ml (striek.inj.napl.s ©® Mozno

ochran.viecko +2 samostat.ihly) vydavat

Dispenza?ny protokol 6.D1 - vakciny eticky nesporné
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HLJO7C - Bakteridlne a virusové ockovacie latky,
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HLJO7CA - Bakteridlne a virusové ockovacie latky,
kombinované
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU Adacel Polio injek¢na
suspenzia v naplnenej injekcnej striekacke Ockovacia latka (adsorbovana s redukovanym
obsahom antigénov) proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kaslu (nebunkové zlozky) a detskej obrne
(inaktivovand) 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
Diftericky toxoid minimalne 2 |U* (2 Lf) Tetanovy toxoid minimalne 20 IU* (5 Lf) Pertusové
antigény Pertusovy toxoid 2,5 mikrogramu Filamentézny hemaglutinin 5 mikrogramov Pertaktin
3 mikrogramy Fimbrie typu 2 a 3 5 mikrogramov Poliovirus (inaktivovany)** Typ 1 40 jednotiek D
antigénu Typ 2 8 jednotiek D antigénu Typ 3 32 jednotiek D antigénu Adsorbované na
fosforecnan hlinity 1,5 mg (0,33 mg hlinika) * Ako dolny limit spolahlivosti (p = 0,95) ucinnosti
stanovenej testom popisanom v Eurépskom liekopise. ** kultivovany na Vero bunkach. Adacel
Polio m6Ze obsahovat stopové mnozstva formaldehydu, glutaraldehydu, streptomycinu,
neomycinu, polymyxinu B a bovinného sérového albuminu, ktoré sa pouzivaju pocas vyroby
(pozri ¢asti 4.3 a 4.4). Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA
Injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke. Adacel Polio je biela homogénna zakalend
suspenzia. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie Adacel Polio je indikovany: Na aktivnu
imunizaciu proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kaslu a detskej obrne u oséb vo veku od 3 rokov ako
preockovanie (booster davka) po zdkladnom ockovani. Na pasivnu ochranu proti ¢iernemu kaslu
u dojciat po ockovani matky pocas tehotenstva (pozri Casti 4.2, 4.4, 4.6 a 5.1). Adacel Polio sa
ma pouzivat v sulade s oficidlnymi odporticaniami. 4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Déavkovanie Pre vSetky indikované vekové skupiny sa odporica jedna (0,5 ml) davka ockovacej
latky. Jedna davka Adacelu Polio sa m6ze podat dospievajicim a dospelym s nezndmym stavom
oCkovania alebo neldplnym ockovanim difterickymi alebo tetanovymi toxoidmi proti zaskrtu alebo
tetanu ako sucast ockovacej schémy na ochranu proti ¢iernemu kaslu a detskej obrne a vo
vacsine pripadov tiez proti tetanu a zaskrtu. Mozno podat jednu dalSiu ddvku ockovacej latky
obsahujlcej diftericky a tetanovy toxoid (dT) jeden mesiac po prvej ddvke a nasledne tretiu
dévku Sest mesiacov po prvej davke, aby sa optimalizovala ochrana proti ochoreniam (pozri ¢ast
5.1). Pocet dadvok a harmonogram davkovania sa ma stanovit v stlade s lokalnymi
odporuc¢aniami. Adacel Polio sa mbze pouzivat na preockovanie na posilnenie imunity proti
zasSkrtu, tetanu a ¢iernemu kaslu v 5 az 10 ro¢nom intervale (pozri ¢ast 5.1). Na zaklade
oficidlnych odporucani sa Adacel Polio méze pouzivat pri oSetreni poraneni nachylnych na
infekciu tetanom siUc¢asne s podavanim tetanového imunoglobulinu alebo bez neho. Adacel Polio
sa mobze podavat tehotnym Zendm pocas druhého alebo tretieho trimestra na vytvorenie
pasivnej ochrany dojciat proti ¢Ciernemu kaslu (pozri Casti 4.1, 4.4, 4.6 a 5.1). Sp6sob podavania
Jedna injek¢énd davka (0,5 ml) Adacelu Polio sa mé& podat intramuskularne. Odpordc¢anym
miestom vpichu je deltovy sval. Adacel Polio sa nema podavat do glutedlnej oblasti; nema sa
podavat ani intradermalne alebo subkutdnne (vo vynimocnych pripadoch je mozné zvazit
subkutadnne podanie, pozri ¢ast 4.4). Opatrenia pred zaobchddzanim alebo podanim lieku Pokyny
na zaobchdadzanie s liekom pred podanim, pozri ¢ast 6.6. 4.3 Kontraindikacie Adacel Polio sa
nesmie podavat osobam so znamou precitlivenostou - na oc¢kovacie latky proti zaskrtu, tetanu,
¢iernemu kasl'u alebo detskej obrne - na ktorékolvek iné zlozky ockovacej latky (pozri ¢ast 6.1) -
na ktorékolvek rezidualne zlozky pochadzajlce z vyroby (formaldehyd, glutaraldehyd,
streptomycin, neomycin, polymyxin B a bovinny sérovy albumim), ktoré moézu byt v ockovace;j
latke pritomné v nedetekovatelnych stopovych mnoZstvach. Adacel Polio sa nesmie podavat
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela TETRAXIM injekénd suspenzia naplnena v injek¢nej
striekacke OcCkovacia latka (adsorbovanad) proti zaskrtu, tetanu, Ciernemu kasl'u (acelularna
zlozka), detskej obrne (inaktivovand) Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako
bude vase dieta oc¢kované. - TUto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby
ste si ju znovu precitali. - Ak mate akékolvek dalSie otdzky, obratte sa na svojho lekdra, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. - Tento liek bol predpisany vasmu dietatu. Neddvajte ho nikomu inému.
Mé6ze mu uskodit. - Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéra,
lekdrnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informdcii. Pozri ¢ast 4. - Zabezpecte, aby dieta dodrzalo cely oc¢kovaci
program. V opac¢nom pripade dieta nemusi byt plne chrdnené. V tejto pisomnej informacii sa
dozviete: 1. Co je TETRAXIM a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete
TETRAXIM 3. Ako pouzivat TETRAXIM 4. Mozné vedlajSie Ucinky 5. Ako uchovavat TETRAXIM 6.
Obsah balenia a dal$ie informacie 1. Co je TETRAXIM a na &o sa pouziva TETRAXIM je o¢kovacia
latka, ktord sa pouziva na ochranu proti infekénym ochoreniam. TETRAXIM je ur¢eny na ochranu
vasho dietata proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u (pertussis) a detskej obrne. TETRAXIM je
urceny pre deti vo veku od 2 mesiacov. Ockovacia ldtka sa méa pouzivat v sulade s oficidlnymi
odporucaniami. 2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete TETRAXIM NepouZivajte
TETRAXIM - ak je vase dieta alergické na: - lie¢ivd TETRAXIMU alebo na ktorukolvek z dalSich
zloziek TETRAXIMU (uvedenych v Casti 6) - iné oCkovacie latky s obsahom lieCiv uvedenych v
Casti 6 - oCkovacie latky, ktoré chrania pred ¢iernym kaslom - glutaraldehyd, neomycin,
streptomycin alebo polymyxin B, pretoze tieto latky sa pouzivaju pocas vyrobného procesu. - ak
vase dieta malo alergickd reakciu po podani injekcie o¢kovacej latky s obsahom rovnakych

ldtok - ak vase dieta trpi vyvijajucou sa encefalopatiou (cerebralne 1ézie) - ak vase dieta
prekonalo encefalopaiu (cerebralne Iézie) do 7 dni po predchéddzajlucej davke olkovacej latky
proti ¢Ciernemu kasl'u (acelularna alebo celobunkova ockovacia latka proti ¢Ciernemu kasl'u) - ak
vase dieta mda horucku alebo akltne ochorenie (o¢kovanie sa musi odlozit). Upozornenia a
opatrenia - Uistite sa, Ze oc¢kovacia latka nebola podand intravaskuldrne (ihla nesmie preniknat
do krvnej cievy) alebo intradermdlne. - Ak ma vase dieta trombocytopéniu alebo poruchu
zrdzania krvi, pri intramuskuldrnom podani mu hrozi riziko krvacania. - Ak u vasho dietata uz boli
pritomné prejavy febrilnych krcov, ktoré nesuviseli s predchadzajucou injekciou ockovacej latky,
je v takomto pripade vynimocne dolezité, aby bola teplota sledovana pocas 48 hodin po olkovani
a aby bola pocas 48 hodin podana pravidelna antipyretickd liecba na znizenie horucky. - Ak sa po
podani ockovacej latky v ¢asovej suvislosti s podanim vyskytli niektoré z nasledovnych reakcii
(rozhodnutie podat dalSie davky ockovacej latky obsahujlce pertusovud zlozku je potrebné
starostlivo zvazit): - hortucka 40 °C alebo vyssia do 48 hodin s nepreukazanou inou suvislostou, -
kolaps alebo Sokovy stav s hypotonicko-hyporesponzivnou epizédou (pokles energie) do 48 hodin
po ockovani, - pretrvavajuci, neutisitel'ny plac trvajuci dlhsie ako 3 hodiny v priebehu 48 hodin po
ocCkovani, - krf¢e s hortuckou alebo bez horucky v priebehu 3 dni po ockovani. - Ak sa u vasho
dietata po podani ockovacej latky s obsahom tetanového toxoidu (ockovacia latka proti tetanu)
objavil Guillainov-Barrého syndrém (abnormalna citlivost, paralyza) alebo brachidlna neuritida
(paralyza, difizna bolest v pazi a ramene), rozhodnutie podat dalSiu oc¢kovaciu latku s obsahom
tetanového toxoidu ma byt zhodnotené lekarom. - Ak sa u vasho dietata objavili edematézne
reakcie (alebo opuch) postihujice dolné koncatiny po podani injekcie ockovacej latky s obsahom









