SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA
1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA
IMOVAX DT ADULT
(2 +20) i.j./0,5 ml suspenzije za injekciju u napunjenoj Sprici
Adsorbovana vakcina protiv difterije i tetanusa

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza od 0,5 ml sadrzi:

L0 L &To ] T Mo [1i (=1 1= TP PUPURRRIIN: > 2i,j.
Be] 1o 1o B (=] c= 01U 1= OO PPURPTPRN >220i.j.
adsorbirani na aluminijum-hidroksidu, hidratnom.............ccccoiiiiii e 0,6 mg AlI**

Za kompletnu listu pomo¢nih supstanci, vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Suspenzija za injekciju u napunjenoj Sprici

4, KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije
Ova vakcina je indicirana za odrasle osobe starosne dobi iznad 18 godina u sljedeéim slu¢ajevima:

. Rutinske dodatne vakcinacije (booster) protiv difterije i tetanusa. Sadrzaj toksoida difterije se
smanjuje za jednu desetinu od normalne doze kako bi se rizici od ozbiljnih reakcija preosjetljivosti smanijili
na minimum.

o Primarne vakcinacije.

. Profilakse nakon izlaganja patogenu uslijed nastanka rana podloznih tetanusu ukoliko je potrebna
dodatna injekcija protiv difterije.

Adsorbirana vakcina difterije i tetanusa (IMOVAX DT ADULT) se moze davati kao dodatna vakcinacija
djece starosne dobi iznad 6 godina za:

) Docjepljivanje protiv difterije i tetanusa. Sadrzaj toksoida difterije je smanjen na jednu desetinu
normalne doze kako bi se minimizirao rizik od nastanka teSke reakcije preosjetljivosti.

Primjena ove vakcine treba se temeljiti na sluzbenim preporukama.

42, Doziranje i na€in primjene

o Za rutinsku dodatnu vakcinaciju preporucuje se jedna doza od 0,5 ml svakih 10 godina.

. Za primarnu vakcinaciju preporu€uju se 3 uzastopne doze od po 0,5 ml koje se primaju u
mjesecnim intervalima.

. U sljedecoj tabeli su sazete preporuke profilaktickog davanja vakcine uslijed izlaganja tetanusu:
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TIP POVREDE

Pacijent nije imuniziran
ili je djelimi€no
imuniziran

Pacijent je kompletno imuniziran

Vrijeme od posljednje buster doze

5 do 10 godina

> 10 godina

Manja - Cista

Poceti ili dovrsiti
vakcinaciju: toksoid
tetanusa, 1 doza od 0,5
ml

Nista

Toksoid tetanusa:
1 doza od 0,5 ml

Veéa - Cista ili podlozna
tetanusu

U jednu ruku: tetanus
imunoglobulin, 250 i.j.*

U drugu ruku: toksoid
tetanusa**, 1 doza od
0,5 ml

Toksoid tetanusa:
1 doza od 0,5 ml

U jednu ruku: tetanus
imunoglobulin, 250 i.j.*

U drugu ruku: toksoid
tetanusa, 1 doza od 0,5
ml*

Podlozna tetanusu

Povreda koja je kasno

U jednu ruku
tetanus imunoglobulin,
500i.j.*

U jednu ruku
tetanus imunoglobulin,
500i.j.”

ili nepotpuno ocidc¢ena
U drugu ruku: toksoid Toksoid tetanusa: U drugu ruku: toksoid
tetanusa* : 1 doza od 1 doza od 0,5 ml tetanusa: 1 doza od 0,5
0,5ml ml*

Terapija antibioticima
* Koristiti razliCite Sprice, igle i injekciona mjesta.
** Dovrsiti vakcinaciju u skladu sa rasporedom vakcinacije.

Terapija antibioticima Terapija antibioticima

Nacin primjene

Mijere predostroznosti koje treba preduzeti prije rukovanja ili primjene lijeka

Obzirom na adsorbirajucu prirodu vakcine, preporuc€uje se primjena vakcine intramuskularno (IM) u cilju
smanjenja lokalnih reakcija na minimum.

Preporu¢ena mjesta davanja vakcine su anterolateralna strana bedra ili ruka.

Moze se koristiti i duboka subkutana (SC) primjena.

Medutim, intradermalna primjena se ne smije Koristiti .

(Vidjeti Upute za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskorisStenog lijeka i otpadnih
materijala koji poti€u od lijeka - dio 6.6.).

4 3. Kontraindikacije

. preosjetljivost na neke od aktivnih ili pomoénih susptanci, na formaldehid (koji moze biti prisutan u
tragovima zbog njegove upotrebe tokom proizvodnog procesa);
. vakcinaciju treba odloziti u slu€aju groznice (visoke temperature), akutne bolesti posebno kada je

u pitanju infektivni uzro¢nik ili ako je prouzrokovana hroni¢nom progresivhom bolescu, izuzev ukoliko je
vakcinacija apsolutno indicirana, tj. ako se radi o smrtonosnom riziku od tetanusu podlozne rane;
. reakcija preosijetljivosti ili neuroloski poremecaj nakon prethodne injekcije vakcine.

4.4, Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi

Kako bi se pobolj$ala sljedivost bioloskih lijekova, zasti¢eni naziv i broj serije primijenjenog lijeka se mora
taCno zabiljeziti u kartonu bolesnika.

Kao i prilikom vakcinacije svim vakcinama, prikladan medicinski tretman uz osiguran medicinski nadzor bi
trebao da bude uvijek dostupan u slucaju anafilaktiCkog reagiranja nakon primanja vakcine.

Imunosupresivna terapija ili imunodeficijentno stanje mogu dovesti do smanjenog imunoloSkog odgovora
na vakcinu. Zbog toga se preporuCuje da se saCeka do kraja terapije prije vakcinisanja ili da se utvrdi da je
pacijent dobro zasti¢en. Medutim, vakcinisanje pacijenata sa hroni¢nom imunodeficijencijom, kao §to je
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HIV infekcija, se svakako preporucuje ukoliko osnovna bolest omoguéava odgovor antitijelima, pa makar
imuni odgovor bio i ogranicen.

U cilju spreCavanja reakcija preosjetljivosti izbjegavati davanje vakcine osobama koje su zavrSile
kompletnu primarnu vakcinaciju ili su primile dodatnu (booster) dozu u prethodnih 5 godina.

Ukoliko je dolazilo do pojave Guillain-Barre sindroma ili brahijalnog neuritisa nakon prijema prethodne
vakcine koja sadrzi toksoid tetanusa, odluka o davanju bilo kakve vakcine, koja sadrzi toksoid tetanus bi
trebalo da bude zasnovana na pazljivom razmatranju potencijalnih koristi i mogucih rizika za pacijenta.
Vakcinacija je obi¢no opravdana kada su rasporedi primarnih imunizacija nekompletni (tj., primljeno je
manje od tri doze).

Intravaskularna primjena se ne smije Koristiti. Uvijek treba provjeriti da igla ne penetrira u krvni sud.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Nema dokaza o bilo kakvim interakcijama sa drugim lijekovima.
Ne postoji kontraindikacija za primjenu ove vakcine tokom vakcinisanja sa drugim uobi¢ajenim vakcinama.

4.6. Fertilitet, trudno¢a i dojenje

Vakcina protiv difterije

Ne postoje pouzdani podaci o animalnoj teratogenezi.

Klini¢ki, do danas nisu prijavljivani efekti deformiranja ili fetotoksi¢ni efekti. Medutim, pracenje trudnica
izloZzenih vakcini protiv difterije je nedovoljno da bi se isklju€io ovaj rizik.

Budu¢i da vakcina moze dovesti do hipertermije, vakcinu sa smanjenom dozom bi trebalo koristiti kod
trudnica koje su prethodno vakcinisane.

Vakcina protiv tetanusa

Razmatrajuci eksperimentalne i klinicke podatke, ova vakcina se moze propisati u bilo kojoj fazi trudnoce
ukoliko je potrebno.

Zbog toga kao mjeru predostroznosti treba izbjegavati ovu kombinaciju tokom trudnocée izuzev ukoliko
pacijent zivi ili putuje u endemi¢no podru¢je. Ukoliko bi jedna od vakcina bila potrebna, trebalo bi
preferirati monovalentnu vakcinu.

Ne postoji kontraindikacija na vakcinaciju tokom dojenja.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na masinama
Uticaj na sposobnost upravljanja vozilimai rada na masinama nije prou¢avan.

4.8. Nezeljeni efekti

Zasnovano na spontanom prijavljivanju, sliede¢i nezeljeni efekti su prijavljivani tokom komercijalne
upotrebe IMOVAX DT ADULT vakcine. Medutim ta¢na uclestalost pojavljivanja se ne moze precizno
izraCunati.

Poremecaiji krvnog i limfnog sistema
Limfatodenopatija

Poreme€aiji imunoloskog sistema
Srednje jake reakcije preosjetljivosti kao 5to su edem lica, angioedem, Quincke-ov edem i anafilakticke
reakcije

Poremecéaji nervnog sistema
Cefalalgija, slabost

Vaskularni poremecaiji
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Hipotenzija

Poremecaiji koze i potkoznog tkiva
Generalizirani pruritus, urtikarija
Eritem ili edem

MiSi¢ni poremecaji i poremecaji vezivnog tkiva
Mijalgija, artralgija

Opsti poremecaiji i poremecaji na mjestu primjene

Reakcije na mjestu primjene vakcine kao $to su bol, osip, induracija ili edem na mjestu primjene mogu se
pojaviti u roku od 48 sati i traju jedan do dva dana. Ove reakcije ponekad moze pratiti i nastanak potkoznih
¢vori¢a. Sluc¢ajevi asepti¢nog apscesa prijavljeni su u izuzetnim slu¢ajevima.

Prolazna groznica.

Slabost.

Sve ove reakcije su uotavane mnogo ¢eS¢e kod hiperimuniziranih pacijenata, posebno u sluajevima
preucestalih dodatnih vakcinacija.

Potencijalni nezeljeni efekti

Potencijalni nezeljeni efekti (tj. nezeljeni efekti koji nisu bili prijavljivani direktno pri upotrebi IMOVAX DT
ADULT vakcine, nego prilikom upotrebe vakcina koje sadrze jednu ili viSe komponeneti kao i ova vakcina)
su:

Brahijalni neuritis ili Guillain-Barré sindrom nakon davanja vakcine koja sadrzi toksoid tetanusa.

Prijavljivanje sumnje na neZeljene efekte lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezeljene efekte lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike
vaznosti za formiranje kompletnije slike o sigurnosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje $to bolje
ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljene efekte lijeka doprinosi kontinuiranom prac¢enju odnosa koristi/rizik i
adekvatnoj ocjeni sigurnosnog profila lijeka. Od zdravstvenih struCnjaka se trazi da prijave svaku
sumnju na nezeljeni efekatlijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze dostauviti:

. putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih efekata lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj vise informacija mozete dobiti u naSoj Glavnoj kancelariji za
farmakovigilancu, ili

. putem odgovaraju¢eg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljene efekte lijeka, koji se mogu
naci na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze dostaviti
ALM BiH putem poSte, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine,
Veljke Mladenovica b.b., Banja Luka, ili elektronske poste (na e-mail adresu: ndl@almbih.gov.ba).

4.9. Predoziranje
Nisu prijavljivani slu€ajevi predoziranja.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska grupa: bakterijske vakcine
ATC kod: JO7 AM51

IMOVAX DT ADULT je bioloski lijek.
Imunitet je pojacan u danima koji slijede nakon dodatne (booster) injekcije i generalno se smatra da traje 5
do 10 godina.
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5.2. FarmakokinetiCka svojstva
Nije primjenjivo.

5.3. Pretklini€ki podaci o sigurnosti primjene
Neklini¢ki podaci nisu otkrili nikakve posebne opasnosti za ljude na osnovu konvencionalne akutne
toksi¢nosti, toksic¢nosti ponovljene doze i lokalnih studija podnosljivosti.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomoc¢nih supstanci
Pufer otopina sadrzi natrij hlorid, dinatrij fosfat dihidrat, monokalij fosfat i voda za injekcije.

6.2. Inkompatibilnosti
Posto ne postoje studije kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijeSati sa drugim lijekovima.

6.3. Rok valjanosti
3 godine.

6.4. Posebne mjere pri Cuvanju lijeka
Cuvati na temperaturi od 2°C do 8°C (u frizideru). Ne zamrzavati.
Ne upotrijebljavati nakon isteka roka valjanosti.

6.5. Vrsta i sadrZzaj unutarnjeg pakovanja
0,5 ml suspenzije za injekciju u napunjenoj Sprici (staklenoj ) sa ¢epom klipa od bromobuitila ili hlorobutila
ili bromohlorobutila - kutija sa 1 vakcinom (1 Sprica sa jednom dozom od 0,5 ml).

6.6. Upute za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskoriStenog lijeka i otpadnih
materijala koji poti€u od lijeka

Protresti prije upotrebe dok se ne dobije homogena suspenzija.
Neiskoristena vakcina i otpadni materijal potrebno je zbrinuti u skladu sa lokalnim propisima.

6.7. Rezim izdavanja
ZU - Lijek se upotrebljava u zdravstvenoj ustanovi sekundarnog ili tercijarnog nivoa.

7. NAZIV | ADRESA PROIZVOPACA (administrativno sjediste), PROIZVOPAC GOTOVOG LIJEKA
(mjesto pustanja lijeka u promet) | NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U
PROMET

Proizvodac (administrativno sjediste)
Sanofi Pasteur

14, Espace Henri Vallée

69007 Lion

Francuska

PROIZVOPAC GOTOVOG LIJEKA (mjesto pustanja lijeka u promet)
Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville 27100

Val de Reuil

Francuska

Sanofi Pasteur
1541 Avenue Marcel Mérieux
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Marcy I'Etoile
Francuska

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Sanofi d.o.o.

Fra Andela Zvizdovica 1/8

71000 Sarajevo

Bosna i Hercegovina

8. BROJ | DATUM IZDAVANJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
IMOVAX DT ADULT: 04-07.3-2-10979/18 od 12.09.2019.god
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