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Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!
ADSORBED DIPHTERIA VACCINE BEHRING
(Anatoxinum diphteriae purificatum adsorbatum)
injek¢ni suspenze

V: Chiron Behring GmbH and Co, P.O. Box 1630, 35006 Marburg, SRN.
DR: Chiron Behring GmbH and Co, P.O. Box 1630, 35006 Marburg, SRN.

S: 1 davka (0,5 ml) obsahuje:
Anatoxinum diphtheriae purificatum adsorbatum min. 2 IU.

PL: Hydroxid hlinity (adjuvans) 0,75 mg, natriumtimerfonat (protimikrobni konzervacni latka) 0,025
mg, formaldehyd max. 0,0005 mg, chlorid sodny, voda na injekci.

IS: Imunopreparat, vakcina proti zaskrtu.

CH: Adsorbed Diphteria Vaccine Behring je bélavé zakalena suspenze pro nitrosvalovou nebo podkozni
aplikaci.

Vyrobni a kontrolni postupy odpovidaji smérnicim Evropského I|ékopisu a Svétové zdravotnické
organizace.

Po dokonceni kompletniho zakladniho ockovani (3 davky) je dosazeno ochranného titru protilatek proti
zaskrtu témér u vSech ockovanych.

Dostatecné vysoky titr protilatek proti zasSkrtu je mozno udrzovat aplikaci dalsi davky vakciny (booster)
alespon kazdych 10 let. Pokud je to indikovéno, je mozné pouzit kombinovanou Td vakcinu (tetanus +
zaskrt).

Ochranny Ucinek nastupuje priblizné za 14 dni po podani druhé davky a skoro u vSech ockovanych
pretrvava asi rok.

Po uplynuti nékolika dnli od podani treti davky je ockovany jedinec chrdnén az 10 let.

U osob, o kterych je zndmo, Ze pfichazi do blizkého kontaktu s pacienty infikovanymi zaskrtem nebo s
nosici tohoto onemocnéni, by mély byt zkontrolovany zaznamy o ockovani. Pokud jsou zaznamenany
méné nez tfi oCkovaci davky, ockovani by mélo byt okamzité zahajeno nebo dokonceno.

Osoby, které planuji cestu do oblasti s endemickym vyskytem zaskrtu, by meéli odjet nejdfive po
aplikaci druhé davky vakciny.

Pacienti infikovani HIV mohou byt o¢kovani proti zaskrtu.

I: - Aktivni imunizace proti zaskrtu u déti od 5 let véetné a starSich, u dospivajicich a dospélych, ktefi
nebyli dfive oCkovani.

- O&kovani cizich statnich prisludnikl prijizdéjicich ze statl se zvydenym vyskytem zadkrtu (pokud jim
bylo ockovani doporuc¢eno nebo o néj pozadali).

- O¢kovani dospélych osob odjizd&jicich do statl se zvySenym vyskytem zaskrtu.

- Ockovani osob pracujicich v zafizenich, kde mohou pfijit do kontaktu s infekci zaskrtem a do pfimého
stykuos osobami prijizd&jicimi ze statl se zvySenym vyskytem zaskrtu (napf. zaméstnanci uprchlickych
taboru).

- Preockovani u vyse zminénych skupin osob, pokud zakladni oc¢kovani bylo provedeno pred 10 lety.

KI: - Osoby s akutnim onemocnénim, vyzadujicim lécbu, mohou byt oCkovany nejdfive za dva tydny
po Uplném uzdraveni (vyjimka: ockovani po mozné nakaze - postexpozicni profylaxe).

- V anamnéze osoby je zavazna alergickd reakce na nékterou slozku vakciny, predevsim takova
reakce, ktera neni ohrani¢ena na misto aplikace.

- Imunizace adsorbovanych toxinem zaskrtu musi byt zdsadné vynechana u osob, u kterych pfi
predchozim ockovani doslo k pfechodnému poklesu hladiny krevnich desticek nebo neurologické
komplikaci.



- Pokud se po ockovani vakciny objevi komplikace, je toto povazovano za kontraindikaci dalSiho podani
nasledujici davky stejné vakciny, dokud nejsou objasnény priciny vzniklych komplikaci.

NU: Po podani vakciny byly hld$eny nasledujici nezaddouci Gcinky:

- Mistni reakce (jako je prechodné zlervenani, otok a bolestivost), vyjime&éné se mize objevit i zduteni
mistnich lymfatickych uzlin. V ojedinélych pfipadech muZe vzniknout granulom, v ojedinélych
pripadech s tendenci ke vzniku serému. U hyperimunitnich osob je vétsi riziko vzniku téchto reakci.
Nezadouci Ucinky, které se vyskytuji vzacné:

- Celkové priznaky, pripominajici chfipkové onemocnéni (jako je bolest hlavy, reakce obéhového
systému, navaly poceni, zimnice, hore¢ka, dychaci obtiZe, bolesti svall a kloubl, zaZivaci potize).
Nezadouci ucinky, které se vyskytuji velmi vzacné:

- Alergické reakce, pfechodna vyrazka.

Nezadouci ucinky, které se vyskytuji v ojedinélych pfripadech:

- Po ockovani proti zaskrtu a tetanu byly hlaseny nasledujici reakce:

onemocnéni centralniho nebo perifernihno nervového systému, vietné ascendentni paralyzy, v
nejtézdich pripadech s paralyzou dychacich svald (Guillian-Barré syndrom), z&nét perifernich
nervovych svazk(; prechodny pokles hladiny krevnich desti¢ek, pogkozeni ledvin na alergickém
podkladé, doprovazené prechodnym vyskytem bilkovin v modi.

IT: U nemocnych, ktefi jsou Ié¢eni imunosupresivy, mize byt vysledek o¢kovani snizen nebo nejisty.
Casovy interval, ktery musi byt sledovan vzhledem k jiné imunizaci.
Neni nutné dodrZovat zadné casové intervaly mezi ockovanim jinymi vakcinami.

TL: O bezpecnosti vakciny v téhotenstvi nejsou dostatecné Udaje.

V nezbytnych pfipadech by téhotné Zeny s nedostatecnou imunizaci proti zaskrtu mély byt ockovany
ve druhém nebo tfetim trimestru. Jde zejména o cestovani do endemickych oblasti nebo pfi podezfeni
na moznou nakazu zaskrtem.

Kojeni neni kontraindikaci ockovani.

D: Davka je stejna pro déti od 5 rokd, pro dospivajici i pro dospélé.

1) Zakladni o&kovani (u osob bez predchozi imunizace nebo u osob bez dokladd o predchozi
imunizaci):

Podavaji se celkem tfi davky, kazda po 0,5 ml:

- prvni davka: od véku 5 let véetné a vice let 0,5 ml

- druhd davka: za 6 tydnd po prvni davce 0,5 ml

- tieti davka: za 6 mésicl po druhé davce 0,5 ml

2) Preockovani:

Vzdy davkou 0,5 ml.

V intervalech 10 let. Pokud ockovani proti tetanu bylo provedeno pfed 10 az 15 lety, doporucuje se
preockovani kombinovanou Td vakcinou (tetanus + zaskrt).

3) V pfipadé mozné nakazy (postexpozicni profylaxe):

U osoby, u které bylo zakladni ockovani dokonceno pred vice nez 5 lety, se doporucuje preockovani
vakcinou proti zaskrtu nebo kombinovanou Td vakcinou.

ZP: Vakcina nesmi byt podana do cévy. Pred pouzitim je tfeba vakcinu fadné protrepat!
Adsorbed Diphteria Vaccine Behring se aplikuje hluboko nitrosvalové. V nékterych indikacich (napf.
hemoragicka diatéza) mGze byt vakcina aplikovéna podkozné.

UZ: Vakcina nesmi byt podana do cévy.

Pokud dojde diky nepozornosti k aplikaci vakciny do krevniho recisté, je zde riziko vzniku nezadoucich
Okamzité musi byt zahajeny IéCebné postupy k zabranéni rozvoje Soku.

Vliv na sniZeni pozornosti pfi fizeni motorovych vozidel a obsluze strojd nebyl prokazan.

VSechny davky ockovani, vcéetné disla Sarze a nazvu pripravku (obchodni nazev), musi byt
zaznamenany |ékafem do o&kovaciho prikazu.

Pouze pokud je provedeno kompletni ockovani, je zajisténa optimalni ochrana.

V urcitych pfipadech neni vakcinace provedena, protoze nékteré symptomy nebo okolnosti jsou mylné
povazovany za kontraindikaci pro podani vakciny. Jsou to napf.:

- banalini infekce, i pokud jsou doprovazeny nizkymi teplotami;



- mozny kontakt vakcinované osoby s pacientem s infekéni chorobou;

- vyskyt kieci v rodinné anamnéze;

- v minulosti vyskyt kieci pfi vysoké teploté u vakcinované osoby (protoZe reakce na vakcinaci zahrnuji
hore¢ku, kterd muZe vyvolat kfece, je tfeba uvazovat o podani pFipravk( proti horeé¢ce u déti s
nachylnosti ke vzniku kfeci: napf. u inaktivovanych vakcin v dobé aplikace vakciny, a dale po 4 a po 8
hodinach po vakcinaci);

- chronicka onemocnéni, véetné neprogresivnich onemocnéni centralniho nervového systému;

- ekzém nebo jiné kozni onemocnéni, lokalni kozni infekce;

- |é¢ba antibiotiky nebo nizkymi davkami kortikosteroidd nebo lokalni aplikace pfipravku obsahujiciho
steroidy;

- vrozend nebo ziskana imunitni nedostateCnost (v pripadé vrozené nebo ziskané imunitni
nedostatecnosti mdZe byt G¢inek vakcinace snizen nebo nejisty. Je doporudeno provést serologicky
test.)

U: Adsorbed Diphteria Vaccine Behring musi byt skladovana pfi teploté 2-8 st. C!
Nesmi zmrznout! Vakcina, kterda zmrzla, nesmi byt pouzita!
Jakmile je ampule jednou oteviena, musi byt jeji obsah okamzité pouZit.

VA: Pripravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Pripravek musi byt uchovavan mimo dosah déti.

BA: 1 ampule o obsahu 0,5 ml suspenze. 10 ampuli o obsahu 0,5 ml suspenze.
DZ: 23.1.2002 (¢.j. 38185/01)

DA: 2002/01/23



