AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15616/2024/01-02-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Tetana suspensie injectabila
Vaccin tetanic (adsorbit)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 doza (0,5 ml) contine:

Anatoxina tetanica minimum 40 unitati internationale (UI)
adsorbita pe hidroxid de aluminiu, hidratat 0,5 miligrame AI**

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.
Vaccinul este o suspensie omogena, de culoare alba sau aproape alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Vaccinul este indicat pentru imunizarea activa a copiilor (Incepand cu varsta de doud luni), adolescentilor si
adultilor impotriva tetanosului:

- vaccinare primara si de rapel

- in caz de plagi la persoane cu imunizare lipsa, incompletd sau necunoscuta.

Utilizarea acestui vaccin trebuie sa respecte recomandarile oficiale.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
- Vaccinare primara:
Schema de vaccinare primara consta in trei doze de vaccin:
e doud doze de vaccin la interval de 4-6 saptdmani
e atreia dozd de vaccin la 6-12 luni dupa a doua doza.
Vaccinarea primarad completa asigurd imunitate cu durata intre 5 si 10 ani.
- Vaccinare de rapel:
O doza de vaccin, nu mai devreme de 10 ani dupa ultima vaccinare.

Prevenirea tetanosului la persoane cu plagi trebuie efectuatd conform recomandarilor oficiale.




Mod de administrare
O doza de 0,5 ml trebuie masurata si administratd intramuscular in muschiul deltoid sau in partea anterolaterala a
coapsei.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

- Boli acute febrile. Infectiile minore nu reprezintd contraindicatii pentru administrarea vaccinului.

- Exacerbare a bolilor cronice. In astfel de cazuri, vaccinarea trebuie aménati pani la ameliorarea
exacerbarii.

- Suspiciune de infectie (alta decat tetanos) in timpul perioadei de incubatie.

- Trombocitopenie sau tulburari neurologice dupa o doza anterioara de vaccin.

Datorita importantei vaccindrii Iimpotriva tetanosului, contraindicatiile trebuie limitate, In special in cazul unei
plagi.

Daca exista orice contraindicatii pentru vaccinarea cu Tetana, este necesara evaluarea riscului asociat cu
administrarea vaccinului in raport cu riscul de infectie.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Vaccinarea trebuie precedata de o analiza a antecedentelor medicale (in special privind vaccinarea anterioara si
aparitia posibild a evenimentelor adverse) si de un examen clinic.

La fel ca in cazul tuturor vaccinurilor injectabile, trebuie sa fie imediat disponibil tratament medical adecvat si o
supraveghere corespunzatoare in cazul unui eveniment anafilactic rar dupa administrarea vaccinului.

Pentru prevenirea reactiilor de hipersensibilitate, a se evita administrarea vaccinului la persoane la care s-a
administrat o0 schema de vaccinare primara completa sau o doza de rapel in ultimii 5 ani.

Grupe speciale de pacienti
Infectia cu HIV nu este considerata contraindicatie. Este posibil ca raspunsul imunologic preconizat sa nu fie
obtinut dupa vaccinarea pacientilor cu imunosupresie.

La pacientii care utilizeaza terapie imunosupresoare sau la cei cu deficientd imuna, este posibil ca raspunsul
imunologic sa fie redus. In astfel de cazuri, vaccinarea trebuie amanata pana la sfarsitul terapiei, iar titrul
anticorpilor antitetanici trebuie evaluat dupa vaccinare.

La subiectii cu trombocitopenie sau cu o tulburare de sangerare, trebuie luata in considerare administrarea
subcutanata a Tetana.

Acest vaccin contine mai putin de 1 mmol (23 mg) sodiu per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

Trasabilitate
Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului medicamentului
administrat trebuie Inregistrate cu atentie.

A nu se administra intravenos.
A se asigura faptul ci acul nu este introdus intr-un vas de sénge.



Dupia administrarea injectiei, persoana vaccinata trebuie s riména sub supraveghere medicala timp de
30 de minute.

45 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Tetana poate fi administrat simultan cu alte vaccinuri, conform programului de imunizare, precum si cu
imunoglobuline, daca acest lucru este necesar.

Vaccinurile diferite si imunoglobulinele utilizate in acelasi timp trebuie administrate n locuri diferite de
administrare a injectiei, precum si cu seringi si ace separate.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
Vaccinul poate fi administrat in timpul sarcinii, conform recomandarilor oficiale.

Alaptarea
Vaccinul poate fi administrat in timpul alaptarii, conform recomandarilor oficiale.

Fertilitatea
Vaccinul Tetana nu a fost evaluat in studii privind fertilitatea.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Vaccinul Tetana nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Frecventele reactiilor adverse sunt definite dupa cum urmeaza:

foarte frecvente (>1/10)

frecvente (>1/100 si <1/10)

mai putin frecvente (>1/1 000 si <1/100)

rare (>1/10 000 si <1/1 000)

foarte rare (<1/10 000)

cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in studiile clinice la adulti (cu frecventd cunoscutd) si in raportarile
spontane (cu frecventa necunoscutd):

Aparate, sisteme si organe Frecvente Reactii adverse

Tulburéri hematologice si cu frecventd necunoscuta trombocitopenie, ganglioni limfatici

limfatice mariti si (sau) durere

Tulburari ale sistemului cu frecventd necunoscuta rinita, reactii de hipersensibilitate,

imunitar inclusiv goc anafilactic

Tulburari ale sistemului nervos | frecvente cefalee

cu frecventd necunoscuta episod de hipotonie-

hiporesponsivitate, sincopa, pierdere
a constientei, tremor, ameteli,
cefalee




Aparate, sisteme si organe

Frecvente

Reactii adverse

Tulburari oculare

CU frecventd necunoscutd

lacrimare

Tulburéri acustice si vestibulare

frecvente

afectare a auzului, tinitus

cu frecventd necunoscuta

afectare a auzului

Tulburari vasculare

cu frecventd necunoscuta

hipotensiune arteriald, paloare

Tulburéri gastro-intestinale

cu frecventd necunoscutd

greata, varsaturi, xerostomie

Afectiuni cutanate si ale
tesutului subcutanat

frecvente

exacerbare a eczemei

cu frecventd necunoscuta

eruptie cutanata tranzitorie (inclusiv
eruptie cutanata tranzitorie
papulard), urticarie, angioedem
(edem Quincke), eritem nodos,
petesii

Tulburari musculo-scheletice si
ale tesutului conjunctiv

cu frecventd necunoscuta

durere la nivelul extremitatii n care
s-a administrat injectia, durere in
bratul in care s-a administrat injectia,
artralgie

Tulburari renale si ale cailor
urinare

cu frecventd necunoscuta

insuficientd renala

Tulburari generale si la nivelul
locului de administrare

reactii adverse generale la me

dicament

frecvente

slabiciune

Cu frecventd necunoscuta

febra, frisoane, subfebrilitate,
senzatie de frig, hiperhidroza,
slabiciune, stare generala de rau.
Aceste simptome se amelioreaza, de
obicei, Tn decurs de 24 - 48 de ore.

reactii adverse la medicament la nivelul locului de administrare

foarte frecvente

durere

frecvente

roseatd, tumefiere, induratie, senzatie
de caldura la nivelul locului de
administrare a injectiei

cu frecventd necunoscuta

scddere a mobilitatii membrului in
care s-a administrat injectia, cianoza,
hematom (cel mai probabil cauzat de
administrarea incorecta a
vaccinului), eritem, durere, senzatie
de arsurd, roseata, induratie,
tumefiere, tumefiere a membrului,
eruptie cutanata tranzitorie, prurit,
inflamatie, senzatie de caldura la
nivelul locului de administrare a
injectiei.

De asemenea, poate aparea infiltrat
limfatic pruriginos. Astfel de reactii
adverse la medicament apar cel mai
frecvent la persoane cérora li se
administreaza mai multe vaccinuri.
Pot apérea noduli subcutanati
(granuloame), care uneori pot evolua




Aparate, sisteme si organe Frecvente Reactii adverse

la abcese aseptice (1:100 000).
Granuloamele care nu se
amelioreaza in decurs de 6
sdptdmani pot fi rezultatul aparitiei

Investigatii diagnostice cu frecventd necunoscuta scadere a temperaturii corporale

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru permite
monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Supradozajul este foarte improbabil, deoarece ambalajul contine o singura doza.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: anatoxina tetanica, codul ATC: JO7TAMOI.

Substanta activa din vaccin este anatoxind tetanica purificata adsorbita pe hidroxid de aluminiu. Anatoxina este
obtinuta prin inactivarea cu formaldehida a toxinei tetanice derivate din cultura de Clostridium tetani.

Este obtinutd o imunitate suficientd (nivel protector) impotriva tetanosului, mediata de anticorpi, dupa
vaccinarea de baza si aceasta este mentinuta dupa doza de rapel.

O doza de vaccin Tetana nu protejeaza Impotriva infectiei tetanice. La doud pana la patru saptamani dupa
administrarea celei de-a doua doze de Tetana sau de vaccinuri care contin antigene DT, Td, precum si dupa a
treia doza de DTP (vaccinare primara), 90% dintre pacienti dezvolta imunitate. Cu toate acestea, imunitatea este
de scurta durata. A treia doza (ultima doza din cadrul vaccinarii primare) confera imunitate pentru o perioada de
5 pana la 10 ani.

Dozele de rapel confera protectie de lunga durata impotriva bolii.

5.2  Proprietiti farmacocinetice
Evaluarea proprietatilor farmacocinetice nu este necesara in cazul vaccinurilor.
5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor specifice privind toxicitatea.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
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6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

Adsorbant, vezi pct. 2.

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

4 ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra si a se transporta la frigider (2 °C — 8 °C), in pozitie verticala.

A se pastra fiolele in ambalajul secundar (cutie) pentru a fi protejate de lumina.
A nu se congela. In caz de congelare, a se arunca vaccinul.

6.5 Natura si continutul ambalajului

0,5 ml de suspensie in fiola (sticla de tip I).

Marimi de ambalaj: 1, 5 sau 10 fiole Tntr-o cutie din carton.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Vaccinul trebuie agitat inainte de utilizare, pentru a obtine o suspensie omogena.
Dupa agitare, Tetana este o suspensie omogena, de culoare alba sau aproape alba.

In cursul pastrarii, se poate observa un sediment de culoare albd, avand deasupra un supernatant limpede.
Vaccinul trebuie inspectat vizual pentru a detecta orice particule straine si/sau modificare anormala a aspectului
fizic. In cazul oricarei modificari, vaccinul nu trebuie utilizat.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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