Sp. zn. sukls127742/2023
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Tetraxim injeké¢ni suspenze v piredplnéné injekéni stiikacce
adsorbovana vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni komponenta),
poliomyelitidé€ (inaktivovana).

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ nechate své dité o¢kovat, protoze
obsahuje dilezité informace.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sd€lte to svému I1ékari,
lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinki,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je vakcina Tetraxim a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vase dité ockovano vakcinou Tetraxim
Jak se vakcina Tetraxim pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu Tetraxim uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je vakcina Tetraxim a k ¢emu se pouZiva
Tetraxim je vakcina (DTaP-IPV vakcina), ktera se pouziva k ochrané pted infekénimi onemocnénimi.

Tetraxim se pouziva k ochran¢ Vaseho ditéte pred zaskrtem, tetanem, cernym kaslem (pertusi)
a détskou obrnou.

Podava se jako zakladni o¢kovani u déti ve véku od 2 mésici a jako posilovaci o¢kovani u déti, které
byly touto nebo podobnou vakcinou o¢kovany v mladsim veku.

Po podani injekce vakciny Tetraxim si télo pfirozenou obranou vytvoii ochranu proti t€émto riznym
onemocnénim.

e  7asgkrt je infekéni onemocnéni, které obvykle nejprve postihuje hrdlo. V hrdle infekce
zpisobuje bolest a otok, ktery mtize vést k uduseni. Bakterie, které toto onemocnéni
zpusobuji, produkuji také toxin (jed), ktery miize poskodit srdce, ledviny a nervy.

e Tetanus je zpisoben vniknutim tetanovych bakterii do hluboké rany. Bakterie produkuji toxin
(jed), ktery zptisobuje kiece svalii, coz vede k neschopnosti dychat a moznosti uduseni.

e Pertuse (Casto nazyvana Cerny kasel) je infekce dychacich cest, ktera se miize vyskytnout
v kazdém véku, ale nejcastéji postihuje kojence a malé déti. Pro toto onemocnéni jsou
charakteristické stale silngjsi zachvaty kasle, které mohou trvat i n€kolik tydnti. Zachvaty
kasle mohou byt nasledovany typickym “zakokrhanim®.

e Poliomyelitida (¢asto nazyvana détska obrna) je zptisobena viry, které postihuji nervy. Muze
vést k ochrnuti nebo svalové slabosti nejcastéji dolnich koncetin. Ochrnuti svald, které
ovladaji dychani a polykani, mize byt smrtelné.

Dilezité
Tetraxim pomaha piedchazet témto onemocnénim pouze v piipadé, Ze jsou zplsobena stejnymi

bakteriemi nebo viry, které byly pouZity k vyrob¢ vakciny. Vase dit¢ mize stale onemocnét
infekénimi onemocnénimi, pokud jsou zpiisobena jinymi bakteriemi nebo viry.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude Vase dité ockovano vakcinou Tetraxim

Je dilezité informovat svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestru, pokud se na Vase dit¢ vztahuje
nektery z nize uvedenych bodt, aby se mohli yjistit, Ze je vakcina Tetraxim pro Vase dit€ vhodna.

Nepouzivejte vakcinu Tetraxim
- jestlize je Vase dité alergické na:
o lécivé latky vakciny Tetraxim nebo na kteroukoliv dalsi slozku vakciny Tetraxim (uvedenou
v bodé 6);
o jiné vakciny obsahujici kteroukoliv latku uvedenou v bod¢ 6;
o jakoukoliv vakcinu, ktera chrani pfed ¢ernym kaslem;
- jestlize ma Vase dit¢ jakékoli aktivni onemocnéni mozku (rozvijejici se encefalopatie);
- jestlize Vase dit¢ prod¢lalo zavaznou reakci na jakoukoli vakcinu, ktera chrani proti cernému
kasli, ktera postihla mozek.

Upozornéni a opatieni
Pred ockovanim informujte svého lékaie nebo zdravotni sestru:

- Jestlize ma VasSe dité vysokou teplotu nebo akutni onemocnéni (napf. teplotu, bolest v krku,
kasSel, nachlazeni nebo chtipku). Oc¢kovani mize byt nutné odlozit, dokud Vasemu ditéti nebude
Iépe.

- Jestlize bylo Vase dité v minulosti ockovano vakcinou, kterd chrani proti cernému kasli, a brzy
poté se objevila nektera z nasledujicich reakei:

o horecka 40 °C nebo vyssi béhem 48 hodin po ockovani bez jiné zjistitelné piiciny,

o kolaps podobny Sokovému stavu s hypotonicko-hyporeaktivni epizodou béhem 48 hodin
po ockovani,

o ptetrvavajici neutisitelny pla¢ trvajici 3 hodiny nebo vice v pribehu 48 hodin po
ockovani,

o kiece s horeckou nebo bez horecky v pribéhu prvnich 3 dnd po ockovani.

- Jestlize je VaSe dité alergické (precitlivélé) na glutaraldehyd, neomycin, streptomycin
a polymyxin B. Je to proto, Ze tyto latky se pouzivaji pii vyrobé vakciny Tetraxim a ve vakciné
mohou jesté byt nedetekovatelna mnozstvi téchto latek.

- Jestlize se u Vaseho ditéte jiz vyskytly febrilni kfece, které nesouvisely s predchozi injekci
vakciny; v tomto pripadé je zejména dllezité, aby byla po dobu 48 hodin po ockovani sledovana
télesna teplota a aby byla pravideln¢ po dobu 48 hodin podavana antipyreticka 1é¢ba, ktera
pomuze snizit horecku.

- Jestlize VaSe dit¢ mélo doCasnou ztratu pohybu a citu (syndrom Guillain-Barré) nebo ztratu
pohybu, bolest a necitlivost paze a ramene (brachialni neuritida) po ptedchozi injekci vakciny
obsahujici tetanus. Vas 1ékat nebo zdravotni sestra rozhodne, zda podat vakcinu Tetraxim Vasemu
ditéti.

- Jestlize se Vaseho ditéte projevuje imunodeficit nebo dostava 1écbu, ktera potlacuje jeho imunitni
obranu, protoze imunitni odpovéd’ na vakcinu mize byt snizena. S o¢kovanim se doporucuje
vyckat az do vyléceni takového onemocnéni nebo do ukonceni 1é€by. Podavani vakciny Tetraxim
détem, které maji chronicky imunodeficit (véetné¢ infekce HIV), se doporucuje, ale ochrana proti
infekcim mize byt omezena.

- Jestlize Vase dit¢ trpi trombocytopenii (nizké hladiny krevnich desticek) nebo poruchou
srazlivosti krve (jako je hemofilie), protoze mtze krvacet v misté vpichu.

Po jakékoli injekci nebo i pied ni mize dojit k mdlobam. Proto informujte svého l1ékate nebo zdravotni
sestru, Ze Vase dité pii predchozi injekci omdlelo.

Dalsi 1é¢ivé pripravky/vakciny a vakcina Tetraxim

Vakcinu Tetraxim Ize podavat soucasné s:

- Act-HIB (konjugat Haemophilus influenzae typu b)

- vakcinami proti spalni¢kam, pfiusnicim, zardénkam, planym nestovicim.
- vakcinou proti hepatitidé B,

ale do oddé€lenych mist vpichu.



Pokud ma byt Vasemu ditéti podana vakcina Tetraxim soubézné s jinymi vakcinami, nez které jsou
zde uvedeny, pozadejte svého 1ékate nebo 1ékarnika o dalsi informace.

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vase dité uziva, které v nedavné dob¢
uzivalo nebo které mozna bude uZivat.

Téhotenstvi a kojeni
Neuplatiiuje se. Tato vakcina je ur€ena pouze pro pouziti u deti.

Tetraxim obsahuje fenylalanin, ethanol a sodik.

Tetraxim obsahuje 12,5 mikrogramt fenylalaninu v jedné 0,5 ml davce. Fenylalanin mtze byt
Skodlivy, pokud mate fenylketonurii, cozZ je vzacné genetické onemocnéni, pii kterém se v téle
hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné¢ odstranit.

Tetraxim obsahuje 2 mg alkoholu (ethanolu) v jedné 0,5 ml davce. Takto malé mnozstvi alkoholu v
tomto 1é¢ivém piipravku nema z4dné znatelné ucinky.

Tetraxim obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v podstaté ,,bez
sodiku*,

3. Jak se vakcina Tetraxim pouZziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého l€kaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékarem.

Davkovani:

Obvykly doporuceny plan zahrnuje zakladni ockovani, sestavajici ze ti injekci v intervalu jednoho
nebo dvou mésicti od véku 2 mésicli, po némz nasleduje preockovani béhem druhého roku Zivota.
Tti davky o¢kovani mohou byt podany také ve véku 3, 5 a 12 mésicti, v takovém piipad€ neni nutna
¢tvrta davka béhem druhého roku Zivota.

U obou schémat se doporucuje preockovani ve v€ku od 4 do 13 let.

Pouziti této vakciny ma byt v souladu s oficialnimi doporuc¢enimi.
Zpusob podani:

Ockovani ma byt provedeno Iékarem nebo zdravotnickym pracovnikem, ktery je vySkolen v pouZzivani
vakcin a je vybaven pro ptipad neobvyklé tézké alergické reakce na injekeci.

Tetraxim se podava jako injekce do svalu [intramuskularni podéni (i.m.)] v horni ¢asti dolni koncetiny
nebo paze Vaseho ditéte. Vakcina nesmi byt nikdy podana do krevni cévy.

Pokud Vase dité vynecha jednu davku piipravku Tetraxim
Pokud Vase dit¢ vynecha planovanou injekci, Vas l1ékat rozhodne, kdy poda vynechanou davku.

JestliZe se pouzilo vice vakciny Tetraxim, neZ se mélo

Jelikoz vakcinu Tetraxim podava VaSemu ditéti 1ékat nebo zdravotni sestra, predavkovani neni
pravdépodobné. Pokud si myslite, Ze Vasemu ditéti bylo podano pfili§ mnoho vakciny Tetraxim nebo
interval mezi dvéma injekcemi byl piili§ kratky, sd€lte to svému lékafi nebo zdravotni sestfe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny vakciny a 1éky, miize mit i vakcina Tetraxim nezadouci G¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Zavazné alergické reakce
Pokud se kterykoli z téchto pfiznakl objevi poté, co opustite misto, kde bylo Vase dit¢ ockovano,
musite OKAMZITE kontaktovat 1ékate.

Existuje moZznost (s nezndmou cetnosti), ze po podani jakékoli vakciny dojde k zavaznym alergickym
reakcim. Ty mohou byt nasledujici:

o Dychaci obtize

Namodralé zbarveni jazyka nebo rtt

Vyrazka

Otok obliceje nebo hrdla nebo jinych ¢asti téla

Nizky krevni tlak zplisobujici zavrat’ nebo kolaps.

Pokud se tyto znamky a piiznaky vyskytnou, dochazi k nim zpravidla rychle po podani injekce, dit¢ je
obvykle jesté ve zdravotnickém zafizeni nebo v ordinaci 1ékare.

Dalsi nezadouci u¢inky

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nasledujicich nezddoucich ucinkt a za¢ne byt zavazny
nebo si vS§imnete nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, sdélte to
svému lékafi, zdravotni sestie nebo 1ékarnikovi.

e  Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob) jsou:
- Zvraceni
- Ztrata chuti k jidlu (poruchy krmeni)
- Ospalost (spavost)
- Bolest hlavy
- Nervozita (podrazdénost)
- Abnormalni pla¢
- Bolest svall (myalgie)
- Zarudnuti v misté€ injekce
- Bolest v misté injekce
- Otok v mist¢ injekce
- Horecka 38 °C nebo vyssi
- Malatnost.

e Casté nezadouci uginky (mohou postihnout 1 az 10 ze 100 osob) jsou:
- Prljem
- Poruchy spanku (nespavost)
- Zatvrdnuti kiize (indurace) v mist¢ injekce.

e  M:¢éné Casté nezadouci U¢inky (mohou postihnout 1 az 10 z 1 000 osob) jsou:
- Dlouhotrvajici neutisitelny plac¢
- Zarudnuti a otok vétsi nez 5 cm v misté injekce
- Horecka 39 °C nebo vyssi.

e Vzéicné nezadouci ucinky (mohou postihnout 1 az 10 z 10 000 osob) jsou:
- Horecka vyssi nez 40 °C.

e Nezadouci U¢inky s neznamou Cetnosti (¢etnost z dostupnych udajt nelze urcit) jsou:
- Kiece s horeckou nebo bez ni
- Mdloby (synkopa)



- Vyrazka, zarudnuti a svédéni ktize (erytém, kopiivka).

- Rozsahlé reakce v misté vpichu (vétsi nez 5 cm), v¢etné rozsahlého otoku koncetiny
vedouciho od mista injekce k jednomu nebo obéma kloubtim. Tyto reakce se objevuji
24-72 hodin po oc¢kovani, mohou byt doprovazeny zarudnutim, pocitem tepla, citlivosti
nebo bolesti v misté vpichu a zlepSuji se béhem 3-5 dnti bez nutnosti 1é¢by. Riziko se
jevi byt zavislé na poctu predchozich davek acelularni vakciny proti pertusi, s vétSim
rizikem po 4. a 5. davce.

- Otoky krénich, podpaznich nebo tfiselnych uzlin (lymfadenopatie).

Dalsi nezadouci Gcinky, které se mohou objevit, pokud je Tetraxim podan soucasné€ se samostatnou
vakcinou proti Haemophilu influenzae typu b:
- Otok jedné nebo obou dolnich koncetin. MiiZe se objevit spolu s namodralym
zbarvenim kiize (cyan6zou), zarudnutim, malymi oblastmi krvaceni pod ktzi
(ptechodna purpura) a silnym placem. Pokud se tato reakce vyskytne, déje se tak
ptedevsim po prvnich (primarnich) injekcich a projevi se béhem nékolika prvnich hodin
po ockovani. VSechny ptiznaky zcela vymizi do 24 hodin bez nutnosti 1écby.

Mozné nezadouci ucinky (tj. nebyly hlaseny piimo v souvislosti s vakcinou Tetraxim, ale u jinych
vakein, které obsahuji jednu nebo nékolik antigennich slozek vakciny Tetraxim) jsou nasledujici:

o Docasna ztrata pohybu nebo citu (syndrom Guillain-Barré) a ztrata pohybu, bolest a
necitlivost (brachidlni neuritida) paze a ramene.

o Epizody, kdy Vase dit¢ upadne do stavu podobného Soku nebo je bledé, ochablé a po urcitou
dobu nereaguje (hypotonicko-hyporeaktivni epizody).

o U velmi ptedCasné narozenych déti (ve 28. tydnu téhotenstvi nebo dfive) se mohou po dobu 2-

3 dnil po ockovani objevit delsi prodlevy mezi nadechy nez obvykle.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to 1ékati Vaseho ditéte,
lékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak vakcinu Tetraxim uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pied mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co vakcina Tetraxim obsahuje
Lécivymi latkami jsou:

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum! .................c.ccocoeennene.
Tetani anatoxinum! ...............ccocoooovvievvireeeenn,

Bordetellae pertussis antigenum
Pertussis anatoxinum'
Haemagglutinum filamentosum'

Virus poliomyelitidis (inactivatum)®
typus 1 (kmen Mahoney)
typus 2 (kmen MEF-1)
typus 3 (kmen Saukett)

ne méné nez 20 mezinarodnich jednotek (IU)* 3 (30 Lf)
ne méné nez 40 mezinarodnich jednotek (IU)* (10 Lf)

25 mikrogramt
25 mikrogramt

29 D jednotek antigenu®
7 D jednotek antigenu®
26 D jednotek antigenu®

! Adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity (0,3 mg AI**)

2 Jako dolni mez spolehlivosti (p= 0,95) a ne méné nez 30 IU jako stfedni hodnota

3 Nebo ekvivalentni aktivita stanovena hodnocenim imunogenicity

4 Jako dolni mez spolehlivosti (p = 0,95)

3 Kultivovano na Vero buiikach

¢ Tato mnoZstvi antigenu jsou GpIné stejna jako ta, kterd byla diive vyjadiena jako 40-8-32 D jednotek
antigenu pro virus typu 1, 2 a 3, pfi méfeni jinou vhodnou imunochemickou metodou.

Hydroxid hlinity je obsazen v této vakcin€ jako adsorbent. Adsorbenty jsou latky obsazené v urcitych
vakcinach k urychleni, zlepseni a/nebo prodlouzeni ochrannych ucinka vakciny.

Dal$imi slozkami jsou: zivna pida M 199 bez fenolové cervené (komplexni smés aminokyselin véetné
fenylalaninu, mineralnich soli, vitamint a dal$ich latek, naptiklad glukosy), formaldehyd, ledova
kyselina octova nebo hydroxid sodny k Gpraveé pH, fenoxyethanol, bezvody ethanol a voda pro injekci.

Vakcina miize obsahovat stopové mnozstvi glutaraldehydu, neomycinu, streptomycinu a polymyxinu
B, které se pouzivaji béhem vyrobniho procesu.

Jak vakcina Tetraxim vypada a co obsahuje toto baleni
Tetraxim, injek¢ni suspenze, je k dispozici jako jedna davka (0,5 ml) v pfedplnéné injek¢ni stiikaccee.

Velikosti baleni 1 nebo 10 bez jehly, s pfipevnénou jehlou, s 1 samostatnou jehlou nebo se 2
samostatnymi jehlami.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Francie

Vyrobce

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Francie



Sanofi-Aventis Zrt.

1225 Budapest’

Campona utca 1. (Harbor Park)
Mad’arsko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod timto nazvem:
Tetraxim: Chorvatsko, Kypr, Ceska republika, Mad’arsko, Polsko, Slovensko, §panélsk0

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 18. 1. 2024

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k pouziti - Tetraxim, injek¢ni suspenze
Adsorbovana vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni komponenta) a poliomyelitidé
(inaktivovana).

U injek¢nich stiikacek bez ptipevnénych jehel musi byt samostatna jehla pevné nasazena na injek¢ni
stiikacku pootocenim o jednu ¢tvrtinu otacky.

Pted podanim injekce protfepejte, dokud nevznikne homogenni bélavé zakalena suspenze.

Suspenze ma byt pred podanim vizualné zkontrolovana. V piipad¢, Ze jsou pozorovany jakékoli cizi
Castice a/nebo zména fyzikalnich vlastnosti, pfedplnénou injekéni stiikacku zlikvidujte.

Vakcina Tetraxim miiZze byt podavana po rekonstituci s vakcinou Act-HIB (konjugovana vakcina proti
Haemophilu influenzae typu b) nasledovne:

Protrepejte predplnénou injekeni stiikacku, dokud obsah neni homogenni, a rekonstituujte roztok
vstiiknutim suspenze kombinované vakciny proti difterii, tetanu, acelularni pertusi a poliomyelitidé do
lahvicky s praSkem konjugované vakciny proti Haemophilu typu b.

° Jemn¢ injek¢ni lahvicku protiepejte, dokud nedojde k Giplnému rozpusténi prasku. Po
rekonstituci je bélaveé zakaleny vzhled suspenze normalni.

° Rekonstituovanou suspenzi ihned natdhnéte do injekéni stiikacky.

° Bélave zakalena suspenze musi byt pouzita ihned po rekonstituci a pfed podanim injekce
protfepana.

° Po rekonstituci a natazeni do injekéni stiikacky se miize objevit rozdéleni suspenze na

prihlednou fazi a gelovitou fazi.
V takovém piipad¢ je nutné pred podanim opét injekeni stiikacku intenzivng protiepat.

Tetraxim musi byt podavan intramuskularn€. Doporuc¢ena mista vpichu jsou anterolateralni strana
horni ¢asti stehna u kojenct a deltovy sval u starSich déti.



