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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

TETAVAX suspensie injectabila in seringa preumpluta sau fiola
Vaccin tetanic adsorbit

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O doza (0,5 ml) contine:
Anatoxina tetanica: > 40 Ul
Adsorbita pe hidroxid de aluminiu hidratat: 0,6 mg Al

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila in seringd preumpluta sau fiola.
Suspensie injectabila, albicioasa, alb tulbure spre bej deschis.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Profilaxia tetanosului si in particular:

- profilaxia tetanosului post-expunere pentru plagi recente potential contaminate cu spori tetanici, la subiecti
care nu au fost imunizati prin vaccinare primara sau la cei la care vaccinarea primara este incompleta sau
necunoscuta;

- profilaxia tetanosului neonatal la femeile neimunizate impotriva tetanosului, de varsta fertila sau gravide, in
tarile in care tetanosul neonatal este frecvent;

- vaccinarea primara;

- rapel.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze:

Profilaxia tetanosului post-expunere

In cazul unei plagi minore, medicul trebuie mai intéi sa evalueze riscul de contaminare cu Clostridium tetani
la nivelul plagii.

Exceptand dezinfectarea, debridarea plagii si administrarea vaccinului, In unele cazuri subiectul trebuie
imunizat pasiv cu imunoglobulind umana tetanica injectata intr-un loc anatomic diferit (vezi tabelul de mai
jos).

Recomandari privind profilaxia tetanosului post-expunere se gasesc in tabelul de mai jos:

TIPUL PLAGII PACIENT NEIMUNIZAT | PACIENT COMPLET IMUNIZAT
SAU VACCINARE Interval de la ultimul rapel
INCOMPLETA




Intre 5 — 10 ani > 10 ani
Minora — curata Se initiaza sau se Fara injectie Anatoxina tetanica
completeaza vaccinarea: 1 doza de 0,5 ml
anatoxina tetanica, 1 doza
de 0,5 ml
Majora — curata sau Intr-un brat: Anatoxina Intr-un brat:
tetanigena imunoglobulina tetanica tetanica, 1 doza imunoglobulina
umana, 250 UI* de 0,5 ml tetanica umana,
In celilalt brat: anatoxina 250 UT*
tetanica**: 1 doza de 0,5 In celalalt brat:
ml* anatoxind tetanica**:
1 doza de 0,5 ml*
Tetanigena Intr-un brat: Anatoxina Intr-un brat:
Debridare intarziata imunoglobulind tetanica tetanica, 1 doza imunoglobulina
sau incompleta umana, 500 UI* de 0,5 ml tetanica umana,
In celilalt brat: anatoxina 500 UI*
tetanica**; In celalalt brat:
1 doza de 0,5 ml* anatoxind tetanica**:
1 doza de 0,5 ml*
Antibioterapie Antibioterapie Antibioterapie

* Se vor utiliza seringi, ace si locuri de injectare diferite.
** Actualizare a vaccinarii conform calendarului de vaccinare.

La subiectii cu tetanos in antecedente trebuie sa li se faca o imunizare primara deoarece raspunsul
anticorpilor generat clinic de aceasta boald nu este suficient.

Profilaxia tetanosului neonatal

La femei de varsta fertila sau gravide care nu au fost incd imunizate trebuie sa se administreze doua doze
TETAVAX, succesiv, la interval de cel putin 4 saptadmani; prima doza va fi administrata, de preferat, cu 90
zile sau mai mult inainte de nastere.

Imunizare primara
In cazul in care trebuie vaccinati adulti, schema de vaccinare include 2 doze TETAVAX administrate
succesiv, la interval de 1 sau 2 luni urmate de o doza de rapel la 6-12 luni dupa a doua injectare.

Rapel
Se recomanda administrarea unei doze de vaccin TETAVAX (0,5 ml) la 10 ani dupa imunizarea primara si la

fiecare 10 ani dupa aceea.

Mod de administrare

Avand in vedere caracterul adsorbit al vaccinului, se recomanda administrarea acestuia intramuscular pentru
a diminua reactiile locale. Locurile de injectare recomandate sunt: fata anterolaterala a coapsei la sugari si
copii mici si mugchiul deltoid la adulti.

De asemenea, se poate administra si subcutanat profund.

Calea intradermica nu este recomandata.

4.3 Contraindicatii

Riscul letal asociat tetanosului exclude orice contraindicatie potentiald si impune profilaxia in cazul
expunerii post-lezionale.

In alte cazuri:

- Hipersensibilitate la oricare dintre componentele vaccinului.

- Contraindicatiile obisnuite ale tuturor vaccinurilor: este preferabil ca vaccinarea sa fie amanata in caz de
febra, boala acuta, boala cronica evolutiva.



- Reactie de hipersensibilitate sau tulburare neurologica survenite dupa o vaccinare anterioara cu acest
vaccin.

4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

La subiectii care au prezentat un sindrom Guillain Barré sau o neuropatie a plexului brahial la administrarea
anterioard a unui vaccin ce contine anatoxina tetanica, se recomanda dozarea titrului de anticorpi antitetanos
inainte de vaccinare. Decizia de a administra un vaccin ce contine anatoxina tetanica se va face in functie de
rezultatele obtinute si de evaluarea beneficiilor si riscurilor potentiale.

A nu se injecta pe cale intravasculara: asigurati-va cd acul nu penetreaza un vas de sange.

Ca pentru toate vaccinurile injectabile, un tratament medical adecvat trebuie sa fie disponibil imediat i
trebuie mentinuta o supraveghere in cazul unui posibil soc anafilactic dupa administrare.

Un tratament imunosupresor sau imunodeficienta pot induce o diminuare a rispunsului imun la vaccin. in
acest caz, se recomanda vaccinarea dupa terminarea tratamentului, sau asigurarea unei bune protectii a
pacientului. Cu toate acestea, vaccinarea subiectilor cu imunodeprimare cronicd, cum este infectia cu HIV,
se recomanda daca boala preexistentd permite un raspuns prin anticorpi, chiar si limitat.

Pentru a preveni reactiile de hipersensibilitate, se recomanda evitarea administrarii la persoanele care au
primit o vaccinare primara completa sau o doza de rapel in ultimii 5 ani.

Riscul potential de apnee si necesitatea de monitorizare respiratorie timp de 48-72 de ore ar trebui sa fie
luate 1n considerare la administrarea seriei pentru imunizarea primara la sugarii nascuti foarte prematur (n.
<28 saptamani de sarcind) si In special pentru cei cu antecedente de imaturitate respiratorie. Deoarece
beneficiul vaccinarii este mare la acest grup de nou-nascuti, vaccinarea este recomandata si nu ar trebui sa fie
amanata.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost raportate contraindicatii la administrarea vaccinului in timpul aceleiasi sesiuni de vaccinare cu
alte vacinuri uzuale, daca se folosesc locuri diferite de administrare.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Pe baza datelor clinice si experimentale disponibile pana in prezent, acest vaccin poate fi administrat, la
nevoie, in timpul sarcinii, indiferent de stadiul acesteia.

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

TETAVAX nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Pe baza datelor din raportarile spontane, urmatoarele evenimente au fost raportate dupa punerea pe piata a
vaccinului TETAVAX. Aceste evenimente au fost foarte rar raportate (<0,01%), totusi incidenta exacta nu

poate fi precis calculata.

Tulburiri hematologice si limfatice:
Limfadenopatie

Tulburari ale sistemului imunitar:
Reactii de hipersensibilitate de tip 1.

Tulburari ale sistemului nervos:
Cefalee, vertij

Tulburiri vasculare:
Hipotensiune arteriala (in contextul reactiei de hipersensibilitate de tip I).

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat:



Simptome de tip alergic, ca urticaria, pruritul generalizat sau eritem.

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv:
Mialgie, artralgie.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare:

Reactii la locul injectéarii, cum sunt durerea, eruptie, induratie sau edem, pot surveni in primele 48 de ore si
persista timp de 1 — 2 zile. Aceste reactii pot uneori sa fie insotite de nodul subcutanat. Cazuri de abcese
septice au fost raportate in mod exceptional. Incidenta si severitatea acestor fenomene locale pot fi
influentate de localizarea, calea si metoda de administrare, precum si de numarul de doze anterioare primite.

Febra pasagera, stare de rau.
Toate aceste reactii au fost observate mai ales la subiecti hiperimunizati, in cazul rapelurilor prea frecvente.

Reactii adverse posibile (nu au fost raportate in legatura cu TETAVAX, ci cu alte vaccinuri care contin
unul sau mai multe din componentele antigenice ale TETAVAX):

Sindrom Guillain-Barré si neuropatie a plexului brahial dupa administrarea unui vaccin ce contine anatoxina
tetanica.

Apnee la sugarii nascuti foarte prematur (< 28 saptdmani de sarcind) (vezi pct. 4.4)

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu este documentat.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri bacteriene, vaccinuri tetanice, codul ATC: JO7AMO1 (Anatoxina
tetanica)

Acest vaccin este preparat din toxina tetanica, detoxifiata cu formaldehida si purificata.

Raspunsul imun apare dupa a doua doza, este amplificat dupa a treia doza si persista timp de 5 - 10 ani dupa
a 4-a doza.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Evaluarea proprietatilor farmacocinetice nu este necesara in cazul vaccinurilor.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Solutie tampon ce contine:



Clorurd de sodiu

Fosfat disodic dihidrat

Fosfat monopotasic

Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

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

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).
A nu se congela.

6.5 Natura si continutul ambalajului

0,5 ml de suspensie in seringd preumpluta (din sticld) prevazuta cu piston (bromobutil sau clorobutil sau
clorobromobutil) sau fiola din sticla incolora.

Cutie cu o seringa preumpluta de sticlad incolora, monodoza, a 0,5 ml suspensie injectabila.

Cutie cu 20 seringi preumplute de sticla incolora, monodoza, a 0,5 ml suspensie injectabila.

Cutie cu 20 fiole din sticla incolord, monodoza, a 0,5 ml suspensie injectabila.

Cutie cu 100 fiole din sticla incolord, monodoza, a 0,5 ml suspensie injectabila.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

A se agita inainte de injectare, pana la obtinerea unei suspensii omogene.

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