POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Tetanol pur 40 i.e. suspenzija za injiciranje

Cepivo proti tetanusu, adsorbirano

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

1 odmerek cepiva (0,5 ml suspenzije) vsebuje

toksoid tetanusa* ne manj kot 40 i.e.

* adsorbiran na hidratirani aluminijev hidroksid 0,5 mg APF*

Pomozna snov z znanim u¢inkom:
natrij 1,67 mg/odmerek

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
suspenzija za injiciranje
Motna belkasta suspenzija
4. KLINICNI PODATKI
4.1  Terapevtske indikacije
a) aktivna imunizacija dojenckov, starih 2 meseca in ve¢, otrok, mladostnikov in odraslih
proti tetanusu
b) profilaksa proti tetanusu v primeru poskodbe

4.2  Odmerjanje in na¢in uporabe

Cepljenje se opravlja v skladno s Programom imunoprofilakse in kemoprofilakse, ki ga vsako
leto predpiSe Ministrstvo za zdravje, in priporocili Svetovne zdravstvene organizacije.

Odmerjanje
Za dojencke, stare 2 meseca in vec, otroke, mladostnike in odrasle je odmerek enak.

Osnovno cepljenje (za necepljene osebe ali osebe brez dokazila o cepljenju).

Osnovno cepljenje obsega 3 odmerke po 0,5 ml:

- zacetni odmerek (od drugega meseca starosti dalje ): 0,5 ml
- drugi odmerek 4 do 6 tednov po prvem odmerku: 0,5ml
- tretji odmerek 6 do 12 mesecev po drugem odmerku: 0,5 ml
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PozZivitveno cepljenje

Po zakljucenem osnovnem cepljenju je priporocljivo opravljati redna pozivitvena

cepljenja pri odraslih v ¢asovnih presledkih po 10 let; z odmerkom 1 x 0,5 ml cepiva
Tetanol pur. Za pozivitveno cepljenje se lahko uporabijo kombinirana cepiva, potrebno pa je
upostevati indikacije in ¢asovne presledke, Ki veljajo za ostale antigene v cepivu.

Zlasti pri dojenckih in mlajsih otrocih je priporocljiva profilaksa proti tetanusu s
kombiniranim cepivom.

Seroloski testi pri neznanem statusu imunizacije niso potrebni. Osnovno cepljenje, Ki je bilo
prekinjeno za nekaj let, ne sme biti ponovno zaceto, temvec le dopolnjeno do 3 odmerkov
proti davici in tetanusu (neodvisno od vrste zacetnega cepiva). Ni najveéjih ¢asovnih
presledkov. Vsako zabelezeno cepljenje mora biti upostevano.

Cepljenje v primeru poskodbe (glejte tudi spodnjo tabelo)

a) Cepljenje poskodovancev po zakljucenem osnovnem cepljenju proti tetanusu, ki so
zadnji odmerek cepiva prejeli:

pred manj kot 5 leti: Takojsnje cepljenje ni potrebno

pred 5-10 leti: 0,5 ml cepiva Tetanol pur ali 1 odmerek kombiniranega cepiva
proti davici in tetanusu

pred vec kot 10 leti: 0,5 ml cepiva Tetanol pur ali 1 odmerek kombiniranega cepiva
proti davici in tetanusu in so¢asno 250 i.e. tetanusnega
imunoglobulina

V primeru manj$ih ¢istih ran se lahko zdravljenje s tetanusnim imunoglobulinom opusti.
b) Ucinkovitost cepljenja je vprasljiva pri osebah z imunskimi boleznimi ali pri osebah,
ki prejemajo imunosupresivna zdravila. Priporoc¢ljiva je kontrola u¢inkovitosti

imunizacije s seroloskimi testi. V primeru poSkodbe je za to skupino oseb potrebno
soCasno dajanje tetanusnega imunoglobulina.

JAZMP —11/015 - 12. 9. 2018



Profilaksa proti tetanusu v primeru poskodbe™

Imunizacijski Interval od Socasno dajanje Naslednje cepljenje s cepivom
status zadnjega (na nasprotnih Tetanol pur
(8t. cepljenj po cepljenja na okoncinah) ali s kombiniranim cepivom
cepilni evidenci) | dan poskodbe (za dopolnitev aktivne zascite) po
Tetanol TIG @ 4-6 6-12 PoZivitveno
pur tednih | mesecih cepljenje
vsakih 10 let
Neznano ali - da da ® da da da
nobeno
do 2 tedna ne da ® da da da
1 2-8 tednov da da ® ne da da
veé kot 8 da da ® ne da da
tednov
do 2 tedna ne da ® ne da da
veé kot 2 ne ne &) ®) ne da da
2 tedna
do 6 mesecev
6-12 mesecev da ne ©® ne ne da
veé kot 12 da da ® ne ne da
mesecev
do 5 let ne ne ne ne da
3 ali ve¢ ve¢ kot 5 let da ne ne ne da
do 10 let
veé kot 10 let da da ® ne ne da

(@ Za osebe, ki jemljejo imunosupresivna zdravila, 0z. osebe z imunsko pomanjkljivostjo glejte poglavije 4.2

@ TIG = humani tetanusni imunoglobulin zacetno 250 i.e., po potrebi 500 i.e.

®V skladu s priporo¢ili Nemskega svetovalnega sveta za izvajanje cepljenj (German Advisory Committee on
Immunisation Practices treatment) se lahko zdravljenje s tetanusnim imunoglobulinom v primeru manjsih ¢istih
ran opusti.

) Da, &e je prislo do poskodbe pred ve¢ kot 24 urami.

Nacin uporabe

Cepivo je potrebno pred uporabo dobro pretresti!
Cepiva se ne sme injicirati v zilo.

Odmerek cepiva se injicira globoko intramuskularno. Pri nekaterih boleznih (npr.
hemoragicna diateza) se Tetanol pur lahko injicira subkutano.

4.3  Kontraindikacije
—  Preobcutljivost na u¢inkovino ali katerokoli pomozno snov ali na ostanke topil, npr
formaldehid. Porocila 0 anafilakti¢nih reakcijah so se pojavila po cepljenju s cepivom

Tetanol pur (glejte poglavje 4.8).

— V primeru poskodbe je absolutna kontraindikacija za uporabo cepiva proti toksoidu
tetanusa znana, huda alergijska reakcija na eno od sestavin cepiva, zlasti kadar
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spremljajoce reakcije niso bile omejene na mesto injekcije. V takSnih primerih je
potrebno dati le tetanusni imunoglobulin v dveh odmerkih po 250 i.e. s Casovnim
presledkom 4 tednov.

—  Osebe z akutnimi boleznimi, ki potrebujejo zdravljenje, morajo prejeti cepivo najmanj
dva tedna po popolni ozdravitvi (izjema je cepljenje po izpostavljenosti).

—  Ceje predhodna injekcija cepiva proti tetanusu pri osebi povzrogila prehodno
trombocitopenijo ali nevroloSke zaplete, se¢ je treba cepljenju z adsorbiranim
toksoidom tetanusa naceloma izogniti.

— Morebitne zaplete po cepljenju je treba upostevati kot kontraindikacijo za nadaljnje
cepljenje z istim cepivom, dokler se vzroki zapletov ne razjasnijo.

4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Cepiva se ne sme injicirati v zilo. PO nenamernem injiciranju cepiva v Zilo se lahko pojavijo
nezelene reakcije, v skrajnem primeru tudi Sok. Kot pri vseh cepivih za injiciranje je treba
zagotoviti ustrezno obliko zdravljenja in zdravniski nadzor, ki morata biti v primeru
anafilakti¢ne reakcije po injiciranju nemudoma na voljo.

Po cepljenju s cepivom Tetanol pur so se pojavila poroéila o anafilakti¢nih reakcijah. Ce
obstaja sum na anafilakti¢no reakcijo, je treba bolnika ozivljati in podporno zdraviti kot je
klini¢no indicirano.

Pri cepljenju se lahko kot psihogeni odziv na vbod igle pojavijo s tesnobo povezane reakcije,
vklju¢no z vazovagalnimi reakcijami (sinkopa), hiperventilacija ali s stresom povezane
reakcije (glejte poglavje 4.8). Pomembno je, da so uvedeni postopki za preprecevanje telesnih
poskodb zaradi omedlevice.

Ce je bila primarna imunizacija oz. zadnji poZivitveni odmerek s toksoidom tetanusa injiciran
v zadnjih petih letih ne smemo uporabiti cepiva Tetanol pur. S tem zmanjSamo tveganje za
nezelene ucinke.

Bolniki, okuZeni s HIV, se lahko cepijo proti tetanusu.

V¢asih se potrebno cepljenje ne opravi, ker se doloceni simptomi ali okolis¢ine zmotno
tolmacijo kot kontraindikacije za uporabo cepiva. Taksni simptomi vkljucujejo na primer:
— blazje okuzbe, tudi ¢e so povezane s subfebrilnimi temperaturami (< 38,5 °C)
— mozZnost stika cepljene osebe z bolnikom z nalezljivo boleznijo
— konwvulzije v druzinski anamnezi
— vrocinski kr¢i v anamnezi cepljene osebe (reakcije na cepljenje, pri katerih se razvije
vrocina, lahko izzovejo krce, zato je pri otrocih, ki so ob¢utljivi na krée, priporocljiva
uporaba antipireticnih sredstev: npr. pri inaktiviranih cepivih ob ¢asu cepljenja ter 4
ure in 8 ur po cepljenju)
— ekcem in druge dermatoloske bolezni, lokalizirane okuzbe koze
— zdravljenje z antibiotiki ali nizkimi odmerki kortikosteroidov ali lokalna uporaba
pripravkov, ki vsebujejo steroide
— nosecnost matere cepljenega otroka
— prirojene ali pridobljene oblike imunske pomanjkljivosti
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— zlatenica novorojenckov

— prezgodnji porod: nedonoseni otroci morajo prejeti odmerek cepiva glede na starost v
casu cepljenja, ne glede na svojo porodno tezo.

— kroni¢ne bolezni, vkljuéno z nenapredujocimi boleznimi osrednjega Zivéevja

Pri dajanju odmerkov za osnovno cepljenje zelo nezrelim nedonosenckom (rojenim pri < 28
tednih gestacije), Se zlasti tistim z dihalno nezrelostjo v anamnezi, moramo upostevati mozno
tveganje za apnejo in potrebo po respiratornem spremljanju za 48-72 ur.

Ker je korist cepljenja v tej skupini dojenckov velika, cepljenja ne smemo izpustiti ali z njim
odlasati.

Indicirana cepljenja se opravijo tudi pri osebah s kroni¢nimi boleznimi, ker so te osebe e
posebej izpostavljene tveganju za resne komplikacije v primeru bolezni, ki jih je mogoce
prepreciti s cepljenjem. Osebe s kroni¢nimi boleznimi je treba obvestiti o koristi cepljenja v
primerjavi s tveganjem, da zbolijo. Na voljo ni trdnih dokazov, da bi lahko epizode bolezni, ki
se verjetno pojavijo v ¢asu cepljenja, povzrocilo cepljenje.

Osebe obéutljive na lateks: Ceprav v snemljivi zaporki brizge ni bil zaznan lateks iz naravne
gume, varna uporaba cepiva Tetanol pur pri osebah, ob¢utljivih na lateks, ni bila dokazana.

Kot druga cepiva tudi to cepivo morda ne bo sprozilo zas¢itnega imunskega odziva pri vseh
cepljenih osebah.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni brez
natrija.

45  Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Pri bolnikih, ki prejemajo imunosupresivna zdravila, je lahko uspesnost cepljenja
oslabljena ali vprasljiva (glejte poglavje 4.2).

Presledki, ki jih je treba upostevati zaradi ostalih cepljenj
Presledki pri dajanju ostalih cepiv niso potrebni. Cepljenje mora biti opravljeno na drugo
mesto.

4.6  Plodnost, nose¢nost in dojenje

Nosecnost
Nosecnost ni kontraindikacija za uporabo adsorbiranega toksoida tetanusa.

Na podrogjih, kjer se pojavlja tetanus pri novorojenckih, je treba osnovna in pozivitvena

pri nosec¢ih materah v ¢asu poroda.

Dojenje
Dojenje ni kontraindikacija.

Plodnost
Predklini¢ne Studije reproduktivne in razvojne toksi¢nosti niso bile izvedene.
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4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Po cepljenju so zelo redko porocali o prehodnih motnjah krvnega obtoka in o prehodnih
motnjah vida. To lahko zacasno vpliva na sposobnost voznje ali upravljanja strojev.

4.8 Nezeleni uéinki

Naslednje nezelene uc¢inke so opazili pri klinicnem preskusanju pri 52 osebah in pri
spontanem poro¢anju vV posameznih primerih po uvedbi cepiva na trg:

V razvrstitvah pogostnosti so nezeleni ucinki navedeni po padajoci resnosti.
Zelo pogosti (>1/10);

pogosti (>1/100 do <1/10);

obcasni (>1/1.000 do <1/100);

redki (>1/10.000 do <1/1.000);

zelo redki (<1/10.000).

Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije

Zelo pogosti: bolecina, oteklina ali rde¢ina na mestu injiciranja

Pogosti: splosno slabo pocutje, zatrdlina na mestu injiciranja

Redki: simptomi podobni gripi (izbruhi potenja, mrzlica), povisana telesna
temperatura

Zelo redki: granulom, iz katerega lahko izjemoma nastane serom na mestu
injiciranja

Bolezni misi¢no-skeletnega sistema in vezivnega tkiva
Zelo pogosti: mialgije
Pogosti: artralgije

Bolezni prebavil
Redki: navzea, bruhanje, diareja

Srcne bolezni
Zelo redki: prehodne motnje cirkulacije

Ocesne bolezni
Zelo redki: prehodne motnje vida

Bolezni krvi in limfati¢nega sistema
Zelo redki: lokalna limfadenopatija, prehodno spremenjene vrednosti $tevila krvnih
celic, npr. trombocitopenija, anemija

Bolezni imunskega sistema

Zelo redki: alergijske reakcije vkljuéno z anafilaksijo s simptomi, kot so dispnea,
srbecica, prehodni eksantem, otekanje Zrela, otekanje obraza,
hipotenzija in tahikardija; alergijske ledvi¢ne bolezni, povezane s
prehodno proteinurijo

Bolezni zivéevja
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Pogosti: glavobol

Zelo redki: parestezija (srbenje, otrplost), vrtoglavica, motnje spanja, motnje
centralnega in perifernega zivcevja, vklju¢no ascendentno paralizo z
respiratorno paralizo v hudih primerih (npr. Guillain-Barréjev sindrom),
vnetje perifernega zivénega pleteza (plexus neuritis), presinkopa,
sinkopa

Bolezni dihal, prsnega koSa in mediastinalnega prostora
Apneja pri zelo nezrelih nedonosenckih (< 28 tednov gestacije) (glejte poglavije 4.4).

Nezeleni uc¢inki se pogosteje pojavijo pri hiperimuniziranih osebah.

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih ucinkih

Poroc¢anje o domnevnih neZelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je
pomembno. Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila.
Od zdravstvenih delavcev se zahteva, da poroc¢ajo o katerem koli domnevnem nezelenem
uc¢inku zdravila na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9  Preveliko odmerjanje

Simptomi prevelikega odmerjanja niso znani.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
51 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Bakterijska cepiva / Cepiva proti tetanusu
Oznaka ATC: JOTAMO1

Po zakljucku osnovnega cepljenja s cepivom Tetanol pur (3 cepljenja) skoraj vse osebe
dosezejo zascitno raven protiteles proti tetanusu.

Pri skoraj vseh osebah cepivo doseze zascitni ucinek priblizno 14 dni po drugem cepljenju,
ucinek pa nato traja priblizno eno leto. Po tretjem cepljenju traja ucinkovitost zascite v
primeru poskodbe do 5 let.

Ce pride do poskodbe ve¢ kot pet let po tretjem cepljenju ali ve kot pet let po poZivitvenem

cepljenju, mora oseba prejeti profilakso proti tetanusu. Titer protiteles proti tetanusu se
postopoma zmanjsuje.
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Za zagotavljanje zadostne ravni protiteles — zadostna zascitna vrednost pri posamezniku znasa
priblizno 0,1 i.e./ml — so potrebni redni pozivitveni odmerki vsaj vsakih 10 let.

5.2  Farmakokineti¢ne lastnosti
Navedba smiselno ni potrebna.
5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ne Studije niso bile izvedene.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1  Seznam pomoZnih snovi

natrijev klorid
voda za injekcije

6.2  Inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti se cepiva ne sme mesati z drugimi zdravili v isti
injekcijski brizgi.

6.3  Rok uporabnosti

4 leta

6.4  Posebna navodila za shranjevanje

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

Ne zamrzujte.

Cepivo, ki je bilo zamrznjeno, se ne sme uporabiti!

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

6.5  Vrsta ovojnine in vsebina

0,5 ml suspenzije v napolnjeni injekcijski brizgi (steklo tipa 1) brez igle, z zaporko (polistiren
butadien guma), zamaskom (mesanica bromobutila) in pali¢astim batom (meSani polistiren) v
pakiranju po 1 brizga v Skatli.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom
Neuporabljeno cepivo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Zdravnik mora porocati 0 opravljenih cepljenjih in aplikaciji imunoglobulinov v osebni
dokumentaciji cepljene osebe (knjizica o cepljenju oz. potrdilo o cepljenju). Za to uporabite

nalepke, ki so prilozene posameznim brizgam. Le zaklju€en postopek imunizacije zagotavlja
optimalno zascito.
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7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

GSK Vaccines GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg, Nemc¢ija

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

H/98/01522/001

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 12.11.1998

Datum zadnjega podaljsanja: 16.06.2008

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

12.09.2018
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