NAVODILO ZA UPORABO

Td-pur suspenzija za injiciranje
cepivo proti davici in tetanusu (z zmanjSano vsebnostjo antigena(ov), adsorbirano)

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke'

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte s svojim zdravnikom ali s farmacevtom.
Posvetujte se tudi, e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

Kaj vsebuje navodilo:
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Kaj je cepivo Td-pur in za kaj ga uporabljamo

Td-pur je cepivo, ki vsebuje inaktivirana: toksoid tetanusa v kombinaciji z davi¢nim toksoidom,
adsorbirana na aluminijev hidroksid (adjuvant je vkljucen v cepivo za pospesitev, izboljSanje in/ali
podaljSanje zas¢itnega ucinka cepiva), v obliki suspenzije za injiciranje.

Cepivo Td-pur uporabljamo za:

a) cepljenje (aktivna imunizacija) proti tetanusu in davici pri osebah starih 5 let in veg.
b) preventiva proti tetanusu (cepljenje) v primeru poskodbe pri osebah, starejSih od 5 let, s so¢asnim

cepljenjem proti davici.

Cepivo Td-pur spada v farmakoterapevtsko skupino: cepivo proti tetanusu / tetanusni toksoid v
kombinaciji z davi¢nim toksoidom.

2.

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili cepivo Td-pur

Ne uporabljajte cepiva Td-pur

Ce ste alergi¢ni na zdravilne uc¢inkovine ali katerokoli sestavino tega cepiva (navedeno v
poglavju 6) ali na ostanke (formaldehid).

¢e so se po predhodnem cepljenju s cepivom proti davici oz. tetanusu pojavili kakrsnikoli
zapleti.

¢e prebolevate akutno bolezen, ki zahteva zdravljenje, do vsaj dveh tednov po popolnem
okrevanju (izjema: cepljenje po izpostavljenosti).

¢e je po predhodnem cepljenju s cepivom proti davici oz. tetanusu prislo do prehodnega
zniZanja krvnih telesc, imenovanih trombociti, po moznosti s povisanim tveganjem za krvavitev
(trombocitopenija), ali do tezav povezanih z zivéevjem (nevroloski zapleti).

V primeru poskodbe obstaja le nekaj moznih stanj, ko cepiva ne smete uporabiti (znana huda
alergija na eno od sestavin cepiva, zlasti kadar spremljajoce reakcije niso bile omejene na mesto
injekcije). Ce je po predhodni uporabi cepiva proti davici prislo do preobéutljivostne reakcije,
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lahko vas$ zdravnik uporabi samo cepivo proti tetanusu; ¢e je po predhodni uporabi cepiva proti
tetanusu ali cepiva proti tetanusu-davici prislo do preobéutljivostne reakcije, lahko vas zdravnik
uporabi samo imunoglobulin proti tetanusu. V tem primeru vas bo zdravnik cepil z dvema
odmerkoma 250 i.e. imunoglobulina proti tetanusu v ¢asovnem presledku 4 tednov.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zagetkom uporabe cepiva Td-pur se posvetujte s svojim zdravnikom ali s farmacevtom.

Cepiva Td-pur se ne sme mesati z drugimi teko¢inami za injiciranje.

V primeru poskodbe, kjer so¢asno injiciramo tetanusni imunoglobulin, je potrebno zamenjati mesto
cepljenja.

Cepivo Td-pur ne sme biti v nobenem primeru injicirano v zilo.

Ce je bilo cepivo pomotoma vbrizgano intravazalno (v Zilo) lahko pride do neZelenih reakcij vse do
Soka. V tem primeru moramo izvajati takojSnje ukrepe za preprec¢evanje Soka.

Ce imate prirojeno ali pridobljeno imunsko pomanjkljivost se lahko cepite proti davici in tetanusu.
Ucinkovitost cepljenja je lahko vprasljiva.

Svojega zdravnika seznanite s preobcutljivostmi vasega otroka, ¢e So vam znane, in 0 morebitnih
drugih zdravilih, ki jih uporabljate za lajSanje istih tezav.

Prosimo, posvetujte se s svojim zdravnikom, ¢e so se gornje navedbe nanaSale na vas kadarkoli v
preteklosti, oziroma, ¢e imate resne zdravstvene tezave.

Druga zdravila in cepivo Td pur
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete,ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zaceli jemati katero koli drugo zdravilo.

Cepivo Td-pur se lahko daje soc¢asno z drugimi cepivi, cepljenje je opravljeno na drugo mesto.
Ce se v Casu cepljenja zdravite z imunosupresivnimi zdravili, je lahko ucinek cepiva zmanjSan.

Cepivo se ne sme mesati z drugimi zdravili v napolnjeni injekcijski brizgi. SoCasno injiciranje
tetanusnega imunoglobulina, ki je potrebno v primeru poskodbe, mora biti na nasprotni strani.

Nosecnost in dojenje

Ce ste noseti ali dojite, menite, da ste noseéi ali naértujete zanositev, se posvetujte s svojim
zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Ce ste noseti in niste zadostno cepljeni proti davici, se morate cepiti v drugem ali tretjem tromesedju
nosecnosti. To Se posebej velja v primeru, ko nameravate potovati na endemska obmocja, ali ¢e
sumite, da bi lahko bili izpostavljeni okuZzbi.

Dojece matere se lahko cepijo s cepivom Td-pur.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Navedba smiselno ni potrebna.

Cepivo Td-pur vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar vbistvu pomeni »brez
natrija«.
3. Kako uporabljati cepivo Td-pur

Pri uporabi tega cepiva natanéno upostevajte navodila svojega zdravnika ali farmacevta. Ce ste
negotovi, se posvetujte s svojim zdravnikom ali s farmacevtom.

Natanéno upoStevajte navodila svojega zdravnika in predpisano shemo cepljenja.
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Cepivo mora injicirati usposobljeno zdravstveno osebje.
Cepivo je potrebno pred uporabo pretresti.
Cepivo se injicira v miSico (intramuskularno).

Prosimo vas, da svojega zdravnika opozorite, e imate bolezen krvi (npr. hemoragi¢no diatezo —
motnje v strjevanju krvi in nagnjenost h krvavitvam), v tem primeru se namre¢ lahko cepivo injicira v
podkozje (subkutano).

Cepiva se ne sme injicirati v zilo.

Uporablja se shema cepljenja v skladu s Programom imunoprofilakse in kemoprofilakse, ki ga vsako
leto predpiSe Minister za zdravje in priporocila Svetovne zdravstvene organizacije (WHO).

Vse osebe stare 5 let ali ve¢ prejmejo enak odmerek.
1. Osnovno cepljenje (za necepljene osebe ali osebe brez dokazila o cepljenju)

Skupaj 3 cepljenja z 1 odmerkom 0,5 ml:

- zacetni odmerek (od petega leta dalje): 0,5ml
- drugi odmerek po 4 do 6 tednih: 0,5ml
- tretji odmerek 6 do 12 mesecev po drugem odmerku: 0,5 ml

2. Pozivitveno cepljenje

Po zaklju¢enem osnovnem cepljenju je priporoéljivo opravljati redna pozivitvena cepljenja proti
davici in tetanusu pri odraslih v ¢asovnih presledkih po 10 let. Kadar je za pozivitveno cepljenje
uporabljeno kombinirano cepivo je potrebno upostevati indikacije in ¢asovne presledke cepljenja
drugih antigenov cepiva v skladu s trenutnimi priporo¢ili.

Pri indikaciji za cepljenje proti davici in zadovoljivi zas¢iti proti tetanusu uporabimo monovalentno
cepivo proti davici.

Po opravljenem popolnem osnovnem cepljenju moramo v primeru izpostavljenosti okuzbi in Ce je od
zadnjega cepljenja preteklo ze vec kot 5 let pozivitveno cepiti s starosti prilagojenim adsorbiranim
cepivom proti davici oziroma z ustreznim kombiniranim cepivom.

Seroloski testi pri neznanem statusu imunizacije niso potrebni. Osnovno cepljenje, ki je bilo
prekinjeno za nekaj let, ni potrebno ponovno zaceti temvec le kadarkoli dopolniti z najmanj 3 odmerki
proti davici in tetanusu (neodvisno od vrste zacetnega cepiva). Na splosno ni najvecjih ¢asovnih
presledkov med cepljenji. Vsako zabelezeno cepljenje se uposteva.

3. Cepljenje po poskodbi (glejte tabelo v poglavju «Naslednje informacije so namenjene samo
zdravstvenemu osebju:«)

a) Pri osebah s popolnim cepljenjem proti tetanusu, pri katerih je bil zadnji odmerek:

pred manj kot petimi leti:  takoj$nje cepljenje ni potrebno
pred 5 - 10 leti: 0,5 ml Td-pur
pred vec kot 10 leti: socasna odmerka 0,5 ml Td-pur + 250 i.e. tetanusnega imunoglobulina

V primeru manjsih ¢istih ran se lahko cepljenje s tetanusnim imunoglobulinom opusti.
b) Ucinkovitost cepljenja je vprasljiva pri osebah z imunskimi boleznimi ali pri osebah, ki prejemajo

imunosupresivna zdravila. V primeru poskodbe je za to skupino oseb potreben socasni odmerek
tetanusnega imunoglobulina.

Ce ste dobili ve&ji odmerek cepiva Td-pur, kot bi smeli
Ni porocil o primerih prevelikega odmerjanja.

JAZMP-IA/015/G_(I1A/235/G)-01.09.2015 3



Ce ste izpustili dogovorjeni rok cepljenja
Z zdravnikom ali medicinsko sestro se nemudoma dogovorite za naslednji rok cepljenja.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte s svojim zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to cepivo nezelene uc¢inke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite kateri koli nezeleni ucinek, se posvetujte s svojim zdravnikom ali s farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

Za ocenjevanje nezelenih ué¢inkov se uporabljajo naslednje stopnje pogostnosti:

Zelo pogosti: pojavijo se pri ve¢ kot 1 osebi od 10 cepljenih
Pogosti: pojavijo se pri 1 do 10 osebah od 100 cepljenih
Ob¢asni: pojavijo se pri 1 do 10 osebah od 1.000 cepljenih
Redki: pojavijo se pri 1 do 10 osebah od 10.000 cepljenih
Zelo redki: pojavijo se pri manj kot 1 osebi od 10.000 cepljenih
Neznana pogostnost:  pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti
Zelo pogosti: rdec¢ina

oteklina

bolecina

okorelost

srbecica

bole¢ine v miSicah (mialgije)

glavobol
Pogosti: splosno slabo pocutje

bolecine v sklepih (artralgije)
povecanje ali obolenje bezgavk (lokalna limfadenopatija)

Obcasni: -
Redki: simptomi podobni gripi (denimo izbruhi potenja, drhtenje, vroc¢ina)
prebavne motnje
prehodne motnje cirkulacije
alergi¢ne reakcije (denimo tezko dihanje - dispnea)
prehodni kozni izpuscaj (prehodni eksantem)
Zelo redki: granulom, iz katerega lahko izjemoma nastane serom

prehodno znizano $tevilo trombocitov (prehodna trombocitopenija)

alergi¢ne ledvicne bolezni, povezane s prehodno proteinurijo

motnje centralnega ali perifernega Zivcevja, denimo ascendentna paraliza, ki vodi
tudi v respiratorno paralizo (Guillain-Barréjev sindrom)

vnetje perifernega zivénega pleteza (plexus neuritiden)

Nezeleni ucinki so pogostejsi pri hiperimuniziranih osebah.
To so zelo hudi nezeleni ucinki. Ce jih imate, to pomeni zelo resno alergi¢no reakcijo na cepivo Td-

pur in zato nujno potrebujete zdravnisko pomoc.

Ce se v prvih dneh po cepljenju pojavijo kakrnikoli znaki, s tem ¢imprej seznanite zdravnika.
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5. Shranjevanje cepiva Td-pur
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega cepiva ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini in na
Skatli. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte v hladilniku ( 2 °C - 8 °C).

Ne zamrzujte.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Cepivo, ki je bilo zamrznjeno, se ne sme uporabiti!

Cepiva ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje cepivo Td-pur

Zdravilne uéinkovine:
1 odmerek 0,5 ml suspenzije za injiciranje vsebuje:

toksoid tetanusa* ne manj kot 20 i.e.
toksoid davice* ne manj kot 2 i. e.
* adsorbiran na hidratirani aluminijev hidroksid (1,5 mg Al)

Druge sestavine cepiva:
natrijev klorid, voda za injekcije

Izgled cepiva Td-pur in vsebina pakiranja
Cepivo Td-pur je motna belkasta suspenzija.

Cepivo Td-pur je na voljo v:

- Skatli z eno napolnjeno injekcijsko brizgo z 0,5 ml suspenzije za injiciranje z iglo, z zamaskom in
pali¢astim batom.

- $katli z desetimi napolnjenimi injekcijskimi brizgami z 0,5 ml suspenzije za injiciranje z iglo, z
zamaskom in palicastim batom.

Nacin in rezim izdaje cepiva Td-pur
ZZ — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
GSK Vaccines GmbH

Emil-von-Behring Str.76

D-35041 Marburg

Nemcija

Navodilo je bilo odobreno: 01.09.2015
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Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

e Pozivitveno cepljenje z odmerkom cepiva Td-pur razvije zascitno raven protiteles proti
tetanusu in davici pri skoraj vseh osebah, ki so opravile osnovno cepljenje proti obema

boleznima.

e Zdravnik mora porocati o opravljenih cepljenjih in imunoglobulinih v osebni dokumentaciji
cepljene osebe (knjiZica o cepljenju oz. potrdilo o cepljenju). Za to uporabite nalepke, ki so
prilozene posameznim brizgam. Le zakljucen postopek imunizacije zagotavlja optimalno zascito.

Zdravstveni zavod oz. zasebni zdravnik, ki opravlja cepljenje, mora o opravljenem cepljenju voditi
evidenco in porocati obmoc¢nemu zavodu za zdravstveno varstvo oz. Institutu za varovanje

zdravja.

Profilaksa proti tetanusu v primeru poskodbe ®

Cepilno stanje Presledek od Socasno cepljenje Nadaljevanje cepljenjas Td
(Stevilo cepljenj zadnjega (na nasprotni strani (za dosego aktivne zascite) po
v Knjizici o cepljenja na telesa)
cepljenju) dan poskodbe S
Td TI G(Z) 4-6 6-12 Pozivitveno
tednih mesecih cepljenje
vsakih 10 let
Ni znano ali - da da® da da da
brez
1 do 2 tedna ne da® da da da
2-8 tednov da da® ne da da
vee kot 8 da da® ne da da
tednov

2 do 2 tedna ne da® ne da da
ve¢ kot 2 tedna ne ne® ® ne da da

do 6 mesecev
6-12 mesecev da ne® ® ne ne da
ve¢ kot 12 da da® ne ne da

mesecev
3 do 5 let ne ne ne ne da
vec kot 5 let da ne ne ne da
do 10 let

ve¢ kot 10 let da da® ne ne da

)
)
(©)
)
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@ Za osebe, ki jemljejo imunosupresivna zdravila, 0z. osebe z imunsko pomanjkljivostjo glejte poglavje 4.2.
@ TIG = humani tetanusni imunoglobulin, zagetni odmerek 250 i.e., ¢e je potrebno 500 i.e.
V primeru manjsih ¢istih ran se lahko cepljenje s tetanusnim imunoglobulinom opusti.

@ Da, v kolikor je do nesrege prislo pred ve¢ kot 24 urami.




