SazZetak opisa svojstava lijeka

NAZIV LIJEKA
Tetavax, suspenzija za injekciju u napunjenoj strcaljki, cjepivo protiv tetanusa, adsorbirano

KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna doza (0,5 ml) sadrzi:

TOKSOIT tELANUSA. .......eveeeeeeiicieeieee e >40 internacionalnih jedinica (1U)
Adsorbiran na aluminijev hidroksid, hidratizirani..........c.cc.ccccceeeveiienns 0,6 miligrama Al

Cjepivo moze sadrzavati formaldehid u tragovima zbog njegove uporabe u proizvodnom postupku
(vidjeti dio 4.3.).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki.

Cjepivo je mutna tekucina bijele do svijetlo beZ boje; stajanjem moze do¢i do pojave taloga bijele do
svijetlo bez boje koji protresanjem nestaje.

KLINICKI PODACI

Terapijske indikacije

Tetavax (TT) je indiciran za prevenciju tetanusa u osoba svih dobnih skupina, kao:

o Postekspozicijska profilaksa svjezih rana koje su potencijalno inficirane sporama uzro¢nika
tetanusa u osoba koje nisu cijepljene protiv tetanusa ili nisu dovr$ile primarnu seriju cijepljenja, te
u osoba u kojih podaci o zavrSenom cijepljenju nisu pouzdani

e Prevencija neonatalnog tetanusa u necijepljenih zena fertilne dobi ili trudnica, u zemljama s
ucestalim pojavljivanjem neonatalnog tetanusa

e Primarna imunizacija od navrSenog 2. mjeseca Zivota

e Docjepljivanje

Primjena ovog cjepiva treba se temeljiti na sluzbenim preporukama.
Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Postekspozicijska profilaksa

Kad se radi 0 manjim ranama, lije¢nik treba procijeniti postojanje rizika od infekcije mjesta ozljede
sporama bakterije Clostridium tetani.

Uz dezinfekciju, debridement rane ili cijepljene u nekim je sluc¢ajevima potrebno razmotriti primjenu
pasivne imunizacije humanim tetanus imunoglobulinom apliciranim istovremeno s cjepivom, ali na
razli¢itim mjestima primjene (vidjeti tablicu koja slijedi).
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PACIJENT NIJE CIJEPLJEN ILI

PACIJENT JE CIJEPLJEN

Vrsta ran 9 Vrijeme proslo od zadnje doze
starane CIJEPLJENJE NIJE DOVRSENO ! P !
5 do 10 godina >10 godina
Mala-¢ista Zapoceti ili dovrsiti cijepljenje: i Tetanus toksoid: 1 doza

1 doza od 0,5 ml tetanus toksoida

od 0,5ml

U jednu ruku:
Humani tetanus imunoglobulin,

U jednu ruku:
Humani tetanus

_V_e_l Ik.a_.mta 250 IU* Tetanus toksoid: imunoglobulin,
ili inficirana 250 IlU*
tetanusom U drugu ruku: 1 doza od 0,5ml U druau ruku:
Tetanus toksoid**: 1 doza od 0,5 ml g .
Tetanus toksoid:
1 doza od 0,5 ml**
U jednu ruku: v Jednq ruku:
. . . Humani tetanus
Inficirana Humani tetanus imunoglobulin, imunoalobulin
500 IU* Tetanus toksoid: g '
tetanusom- 500 IU*
deodent ili U drugu ruku: 1 doza od 0,5ml U druau ruku:
zeggt ell;rl]il ! Tetanus toksoid**: Antibiotska Tetangs tokso.i g
Potp 1 doza od 0,5 ml terapija '

debridement

Antibiotska terapija

1 doza od 0,5 ml*
Antibiotska terapija

"Za svako mjesto aplikacije koristiti zasebne igle i §trcaljke

“Zavrsiti cijepljenje u skladu s programom cijepljenja

I osobe koje su preboljele tetanus moraju se cijepiti s obzirom na to da odgovor antitijela koji izaziva
bolest nije dovoljan.

Profilaksa neonatalnog tetanusa
Zene fertilne dobi i trudnice koje nisu cijepljene moraju primiti dvije sukcesivne doze u razmaku od

najmanje Cetiri tjedna; prvu dozu preporucuje se primijeniti 90 dana ili vise prije poroda.

Primarna imunizacija i docjepljivanje

Odrasli
Primarno cijepljenje: Odrasli se cijepe dvjema sukcesivnim dozama u razmaku od najmanje mjesec
dana ili dva mjeseca, nakon kojih slijedi 3. doza, 6 do 12 mjeseci nakon primljene druge doze.

Docjepljivanje: 1 doza od 0,5 ml 10 godina nakon primarnog cijepljenja i zatim jedna doza svakih
deset godina.

Pedijatrijska populacija

Primarna imunizacija protiv tetanusa u pedijatrijskoj populaciji temelji se prvenstveno na
kombiniranim cjepivima koja istovremeno pruzaju zastitu i protiv drugih zaraznih bolesti (npr
difterije, hripavca, poliomijelitisa, infekcije hemofilusom tip b). Medutim, ukoliko cijepljenje
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4.3.

4.4.

kombiniranim cjepivima nije moguce, cjepivo Tetavax moze se primijeniti od navrS§enog 2. mjeseca
Zivota.

Djeca se cijepe sa tri uzastopne doze u razmaku od najmanje mjesec dana ili dva mjeseca nakon ¢ega
slijedi Cetvrta doza (prvo docjepljivanje) primijenjena godinu dana nakon tree doze. Daljnje
docjepljivanje se vrsi u petoj ili Sestoj godini Zivota.

Nacin primjene
S obzirom na to da je ovo cjepivo adsorbirano, preporucuje se intramuskularna primjena kako bi se
izbjegle lokalne reakcije. Preporuceno mjesto aplikacije je anterolateralna regija bedra ili nadlaktice.

Cjepivo se moze primijeniti i duboko supkutano.
Cjepivo ne primjenjivati intradermalno.

Treba biti dostupna odgovarajuca oprema za ozivljavanje.
Plan cijepljenja treba se temeljiti na sluzbenim preporukama.

Za uputu o pripremi prije primjene vidjeti dio 6.6.

Kontraindikacije
U slucaju postojanja opasnosti od smrtnog ishoda povezanog s tetanusom zanemaruje se postojanje
svih kontraindikacija i nalaze se postekspozicijsko cijepljenje.

U ostalim slucajevima, kontraindikacije su:
o Preosjetljivost:
o nhadjelatnu tvar
o ili naneku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
o ili na ostatne tvari iz proizvodnje koje mogu biti prisutne u tragovima (formaldehid)
o Reakcija preosjetljivost i/ili neuroloski poremecaj nakon prethodnog cijepljenja ovim cjepivom

Cijepljenje treba odgoditi u slucaju akutne bolesti praéene vru¢icom, osobito ako se radi o infekciji ili
progresiji kroni¢ne bolesti.

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

Kao i kod svih drugih cjepiva koja se injiciraju, potrebno je osigurati odgovaraju¢i medicinski nadzor i
lije¢enje zbog moguce rijetke pojave anafilakticke reakcije nakon primjene cjepiva.

Kako bi se sprijecio rizik nastanka reakcija preosjetljivosti, treba izbjegavati primjenu u osoba koje su
zavrsile primarno cijepljenje ili su u proteklih 5 godina ve¢ docijepljene cjepivom koje sadrzi toksoid
tetanusa.

Sinkopa moze nastupiti nakon ili ¢ak prije bilo kojeg cijepljenja kao psihogena reakcija na ubod
injekcijskom iglom. Potrebno je osigurati postojanje i provodenje mjera sprjeavanja pada i nastanka

ozljeda uzrokovanih nesvjesticom te zbrinjavanja sinkopalnih reakcija.

Kao i kod ostalih cjepiva, zastitni imuni odgovor mozda se nece posti¢i u svih cijepljenih osoba.
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4.5.

4.6.

4.7.

4.38.

Kao i sva ostala cjepiva koja se primjenjuju intramuskularno, ovo cjepivo treba pazljivo primjenjivati
u osoba s trombocitopenijom ili poremeéajem koagulacije, kao i u osoba na antikoagulantnoj terapiji,
jer u njih prilikom intramuskularne primjene moze doc¢i do krvarenja. U tih se osoba moze razmotriti
duboka supkutana primjena, iako u tom slucaju raste rizik pojave lokalnih reakcija.

Imunosupresivna terapija ili stanje imunodeficijencije mogu utjecati na smanjenje imunoloskog
odgovora na cjepivo. Stoga se preporucuje pricekati do zavrsetka lijecenja kako bi se osigurala dobra
zaStita pacijenta. Medutim, ukoliko to dopusta njihovo postojeée zdravstveno stanje, cijepljenje osoba
s kroni¢nom imunosupresijom, kao Sto je HIV infekcija preporucuje se bez obzira na to §to imunoloski
odgovor moze biti ograni¢en.

Ukoliko se prilikom prethodnog cijepljenja cjepivom koje sadrzi toksoid tetanusa pojavio Guillain-
Barreov sindrom ili brahijalni neuritis, odluka o cijepljenju bilo kojim cjepivom koje sadrzi toksoid
tetanusa treba se bazirati na procjeni mogucih koristi i rizika. Cijepljenje je opravdano kada nije
zavr$ena primarna serija cijepljenja (npr. kada je pacijent primio manje od tri doze cjepiva).

Ni pod kojim uvjetima NE injicirati intravaskularno; pobrinuti se da igla ne penetrira krvnu Zilu.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija i manje od 1 mmol (39 mg) kalija po dozi, tj.
zanemarive koli¢ine natrija i kalija.

Pedijatrijska populacija

Kod primarne imunizacije posebno rano rodene nedonos¢adi (< 28 tjedana trudnoce), a posebno u onih
s nezrelo$¢u diSnog sustava u anamnezi, treba uzeti u obzir potencijalni rizik razvoja apneje i potrebu
za praenjem respiratorne funkcije tijekom 48 do 72 sata. S obzirom na to da je u ovoj skupini
dojencadi korist od cijepljenja visoka, cijepljenje ne treba odgadati ili im ga uskratiti.

Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Nisu zabiljezene interakcije ovog cjepiva S drugim uobicajenim cjepivima primijenjenima istovremeno
(tijekom iste posjete).

Plodnost, trudnoéa i dojenje

Temeljem postojecih eksperimentalnih i klini¢kih podataka ovo cjepivo se moze primijeniti u svim
stadijima trudnoce.

Nema kontraindikacija za primjenu ovog cjepiva prilikom dojenja.

Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima
Tetavax ne utjeCe ili zanemarivo utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima.

Nuspojave

Temeljem spontanog prijavljivana nize navedene nuspojave zabiljeZene su tijekom postmarketin§kog
pracenja lijeka.

Ove reakcije prijavljivane su vrlo rijetko (<0,01% slu¢ajeva), a njihovu to¢nu ucestalost nije moguce
izraCunati.

Poremecaji krvi i limfnog sustava
Limfadenopatija.

Poremecaji imunoloskog sustava

Reakcija preosjetljivosti tipa I.
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4.9.

5.1.

Poremecaji zZivéanog sustava
Glavobolja, vrtoglavica.

Krvozilni poremecaji
Pad krvnog tlaka (povezano s nastankom reakcije preosjetljivosti tipa I).

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva
Alergiji sli¢ni simptomi, kao §to su generalizirani pruritus, urtikarija i edem.

Poremeéaji misi¢no-kostanog sustava i vezivnog tkiva
Bol u misi¢ima, bol u zglobovima.

Opéi poremecaji i reakcije na mjestu primjene

Reakcije na mjestu primjene kao $to su bol, osip, induracija ili edem koje se mogu pojaviti 48 sati
nakon cijepljenja i biti prisutne jedan do dva dana. Ove reakcije ponekad moze pratiti i nastanak
potkoznog ¢vorica. Slucajevi asepticnog apscesa prijavljeni su iznimno.

Ucestalost i ozbiljnost lokalnih reakcija moze biti uzrokovana mjestom primjene, nacinom i putem
primjene kao i prethodnim brojem primljenih doza.

Prolazna vrucica.
Slabost.

Ove reakcije ¢esce su primijeéene u hiperimuniziranih osoba, osobito u onih koje su precesto
docjepljivane.

Potencijalne nuspojave (npr. nuspojave koje nisu direktno prijavljene za cjepivo Tetavax, ali su
prijavljivane za ostala cjepiva koja sadrze antigensku komponentu cjepiva Tetavax):
e Brahijalni neuritis i Guillain Barre sindrom prijavljivani su nakon cijepljena cjepivom koje
sadrzi komponentu tetanusa.

Pedijatrijska populacija
Apneja u posebno rano rodene nedonoséadi (< 28 tjedana trudnoce) (vidjeti dio 4.4.)

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

Predoziranje
Nije dokumentirano.

FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakodinamicka svojstva
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Farmakoterapijska skupina: Cjepiva; Bakterijska cjepiva
ATK oznaka: JO7TAMO1

Cjepivo je priredeno od toksina tetanusa detoksificiranog formaldehidom i potom procisé¢enog.
Ovo cjepivo je adsorbirano na aluminijev hidroksid.

Imunost se postize nakon druge doze, pojacava nakon tre¢e doze i traje 5 do 10 godina nakon
docjepljivanja.

Farmakokineticka svojstva
Nisu provedena farmakokinetic¢ka ispitivanja.

Neklinic¢ki podaci o sigurnosti primjene
Nije primjenjivo.

FARMACEUTSKI PODACI

Popis pomo¢nih tvari

Puferirana otopina koja sadrzi:

natrijev klorid

natrijev hidrogenfosfat dihidrat

kalijev dihidrogenfosfat

natrijev hidroksid (za podesavanje pH)
acetatna kiselina, ledena (za podesavanje pH)
voda za injekcije

Adsorbens je naveden u dijelu 2.

Inkompatibilnosti
Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti ovaj lijek se ne smije mijeSati s drugim lijekovima.

Rok valjanosti
3 godine.

Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati i prevoziti na hladnom (2°C — 8°C).

Strealjku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zatite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

Vrsta i sadrZaj spremnika

0,5 ml suspenzije za injekciju u napunjenoj Strcaljki (staklo tip 1) s ¢epom klipa (brombutil ili klorbutil
ili klorbrombutil) s pri¢vrs¢enom iglom. Pakiranje od 1 ili 20 strcaljki u kutiji.

U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Cjepivo treba protresti prije upotrebe kako bi se dobila homogena suspenzija.

Prije primjene vizualno pregledati cjepivo. Cjepivo se ne smije upotrijebiti ukoliko boja nije
odgovarajuca ili ako su u suspenziji prisutne strane Cestice.

Vidjeti i dio 4.2

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima
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10.

NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJELIJEKA U PROMET

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Francuska

BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HR-H-943015948

DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
24.06.2013./20.09.2019.

DATUM REVIZIJE TEKSTA
24. prosinca 2024.
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