treba primeniti, dok primenu DTaP vakcine treba odloZiti sve dok se neuroloski
status sasvim ne razjasni ili ne stabilizuje).

- Umereno do tesko akutno oboljenje sa ili bez poviSene telesne temperature
(primenu DTP ili DTaP vakcine treba odloZiti sve dok se stanje ne stabilizuje).
- Visoka telesna temperatura (240.5 °C) koja se ispoljila u toku 48 sati nakon
primene prethodne doze DTP ili DTaP vakcine (DTP ili DTaP vakcinu primeniti
samo ukoliko koristi nadmasuju potencijalne rizike, a ova procena vrsi se za
svaki pojedini slu¢aj posebno).

- Stanje kolapsa ili stanje sli¢no Soku (npr. hipotoni¢na hiporesponsivna
epizoda), ispoljeno u toku 48 sati nakon primene prethodne doze DTP ili DTaP
vakcine (DTP ili DTaP vakcinu primeniti samo ukoliko koristi nadmasuju
potencijalne rizike, a ova procena vrsi se za svaki pojedini slu¢aj posebno).

- Epilepti¢ni napad koji se ispoljio u toku 3 dana nakon primene prethodne doze
DTP ili DTaP vakcine (u cilju smanjenja moguénosti postvakcinalne groznice
kod odojcadi i dece koja su ranije imala epilepticni napad, u vreme primene
DTaP vakcine moze se primeniti i paracetamol, koji se nakon toga daje na
svaka 4 sata, u toku 24 sata).

- Perzistentan, neprekidan pla¢ u trajanju od 3 sata ili viSe, koji se ispoljio u
toku 48 sati nakon primene prethodne doze DTP ili DTaP vakcine (DTP ili DTaP
vakcinu primeniti samo ukoliko koristi nadmasuju potencijalne rizike, a ova
procena vrsi se za svaki pojedini slu¢aj posebno);

- Guilfain-Barre-ov sindrom (GBS) ispoljen u toku 6 nedelja nakon primene
prethodne doze DTP ili DTaP vakcine, ili druge vakcine koja sadrzi toksoid
tetanusa (DTP ili DTaP vakcinu primeniti samo ukoliko koristi nadmasuju
potencijalne rizike, a ova procena vrsi se za svaki pojedini slu¢aj posebno).

Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka
Vakcina ALDIPETE-T (DTP vakcina) je homogena suspenzija beliasto-zuckaste
boje, koja stajanjem moze formirati beliCasto-zuckasti talog. Laganim protresanjem
bocice, talog se lako resuspenduje. U slu¢aju promene fizickog izgleda suspenzije
(promena boje, obezbojavanje, prisustvo vidljivih Gestica, pojava taloga koji se ne
moze lako ukloniti), kao i u sluaju zamrzavanja vakcina nije za upotrebu.
- Pre primene DTP vakcine potrebno je izvrsiti procenu zdravstvenog stanja
osobe koja treba da primi vakcinu, u cilju utvrdivanja da li su prisutne odredene
kontraindikacije za primenu vakcine ili postoji potreba za odlaganjem
imunizacije dok se stanje sasvim ne razjasni, odnosno ne stabilizuje.
- Pre vakcinacije potrebno je pribaviti sve relevantne informacije od roditelja o
medicinskom stanju deteta, kako bi se preduzele odgovaraju¢e mere opreza
(ukoliko budu potrebne).
- Pre svakog sledec¢eg davanja DTP vakcine, neophodno je pitati roditelja da li
su se (i koje) nezeljene reakcije ispoljile kod deteta nakon primene prethodne
doze vakcine.
- Pre imunizacije neophodno je da se za svakog pacijenta poseduje detaljna
anamneza o prethodnim pojavama hipersenzitivnih reakcija. Kod pacijenata
koji su alergi¢ni na odredene lekove (ili hranu) ili su skloni reakcijama
preosetljivosti nakon kontakta sa razli¢itim agensima, potrebno je preduzeti
posebne mere opreza pri primeni vakcine.
- Zdravstvena ustanova u kojoj se sprovodi vakcinacija mora omoguciti
pruzanje odgovaraju¢eg medicinskog tretmana u slu¢aju anafilakticnog Soka.
Svi vakcinisani pacijenti treba da budu pod nadzorom lekara najmanje 30
minuta nakon primene vakcine.
- Posebna opreznost neophodna je pri primeni DTP vakcine kod dece koja u
liénoj ifili porodi¢noj anamnezi imaju podatke o epileptiénim napadima ili drugim
neurolo$§kim poremecajima. Obaveza je lekara da roditelje ili staratelje ovakve
dece upozna sa ¢injenicom da posle vakcinacije moze da dode do neuroloskih
poremecaja kod deteta, te je veoma vazno da roditelji 2 do 3 dana nakon
vakcinacije pazljivo prate dete da do toga ne dode i u slucaju da se ispolje bilo
kakvi neurolo$ki simptomi, da se odmah obrate lekaru.
- DTP vakcina se ne sme ubrizgavati intravaskularnim putem, te u toku njene
intramuskularne primene treba obezbediti da igla ne ude u krvni sud.
- Pacijent sa primarnom ili ste€¢enom imunodeficijencijom mogu da se
vakcini$u, ali ¢e njihov imuni odgovor na vakcinu biti smanjen u zavisnosti od
stanja imunog sistema. Imunosupresivni lekovi mogu takode da uti¢u na
smanjenje imunog odgovora.
- Kod dece sa trombocitopenijom ili drugim poremec¢ajem koagulacije (npr.
hemofilijom), intramuskularna primena lekova je kontraindikovana. Stoga DTP
vakcinu ne treba primenijivati kod dece sa navedenim poremecajima.
Vakcinu ALDIPETE-T ne treba primenijivati kod dece starije od 5 godina.

VAKCINA ALDIPETE- T® SE NE SME DATI INTRAVENSKI !

Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Vakcina ALDIPETE-T moZe se primenjivati istovremeno sa drugim vakcinama,
ukoliko se one ubrizgavaju na razli¢itim mestima.

Vakcina se ne sme mes$ati sa drugim vakcinama i/ili lekovima u istom $pricu.
Kao i kod drugih vakcina, kod pacijenata na imunosupresivnoj terapiji (npr.
kortikosteroidi, kortikotropin, alkilirajuéi citostatici, antimetaboliti) ili radioterapija,
kao i kod imunodeficijentnih osoba moze se ocekivati slabiji imuni odgovor na
vakcinu ALDIPETE-T.

Primena u periodu trudnoce i dojenja

Vakcina se daje iskljuivo deci do pete godine Zivota.

Uticaj na psihofizicke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i
rukovanja masinama

Vakcina se daje isklju€ivo deci do pete godine Zivota.

Nezeljena dejstva

Prema ucestalosti ispoljavanja, nezeljena dejstva klasifikuju se na: veoma cesta (2
1/10); Cesta (= 1/100 do < 1/10); povremena (= 1/1.000 do < 1/100); retka (=
1/10.000 do < 1/1.000); veoma retka (< 1/10.000) i pojedinacni (izolovani)
slucajevi. NezZeljena dejstva koja se mogu ispoljiti pri primeni DTP vakcine,
prikazana su tabelarno.

Ucesta_lost/organ- veoma Cesta povremena retka veoma retka
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&t telesna
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" razdrazljivost, infiltrat
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Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno.
Time se omogucava kontinuirano praéenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni
radnici treba da prijave svaku sumnju na nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za
lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

Predoziranje
Nema podataka.

FARMACEUTSKI PODACI

Lista pomocnih supstanci
- Aluminijum-fosfat
- Tiomersal
- Natrijum-hlorid
- Natrijum-hidroksid
- Natrijum-hidrogenkarbonat
- Voda za injekcije

Inkompatibilnost
Vakcina ne sme da se mesa sa drugim vakcinama i/ili lekovima u istom $pricu.

Rok upotrebe

Rok upotrebe ALDIPETE-T vakcine je 2 godine.

Rok upotrebe posle otvaranja: multidozne bocice iz kojih je koris¢ena jedna ili vise
doza, moraju biti upotrebljene u roku do pet dana, pod uslovom da se ¢uvaju na
temperaturi od 2C do 8C.

Vakcinu ALDIPETE-T ne upotrebljavati posle isteka datuma ozna¢enog na
spoljnjem pakovanju

Posebne mere upozorenja pri ¢uvanju

Vakcina se €uva na temperaturi od 2°C do 8°C u frizideru, u originalnom
pakovanju.

Vakcina se ne sme zamrzavati.

U sluéaju zamrzavanja, vakcina se ne sme upotrebiti.

Priroda i sadrzaj kontaktne ambalaze

Unutrasnje pakovanje je staklena bocica od bezbojnog stakla (hidroliticka grupa 1),
dimenzije 45 x 19.5 mm ukupne zapremine 5 mL, zatvorena butil-crvenim
gumenim zapu$ac¢em osiguranim aluminijumskom kapicom (pertlom).

Spoljnje pakovanije je sloZiva kartonska kutija koja sadrzi PVC ulozak sa 10 bocica
(10x5mL) suspenzije za injekciju i Uputstvo za lek.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon
primene leka (i druga uputstva za rukovanje lekom)

Prazne bocice od vakcine, bocice koje nisu ispraznjene ali nisu za dalju upotrebu,
upotrebljene Spriceve, igle i materijal za dezinfekciju, treba odloziti bezbedno u
posebnim polietilenskim kesicama i u namenskim ¢vrstim kontejnerima i ukloniti na
propisan nacin sa ostalim medicinskim otpadom.

Neupotrebljeni lek se unistava u skladu sa vazecéim propisima.

tel: 011/395 37 00
fax: 011/246 96 54
office@torlak.rs

Vojvode Stepe 458
Beograd, Srbija

T@RLAK |

Institut za
virusologiju,
vakcine i

serume

UPUTSTVO ZA LEK

ALDIPETE-T®, suspenzija za injekciju,

najmanje 30 i.j./0.5mL + najmanje 40 i.j./0.5mL + najmanje 4 i.j./0.5mL
Pakovanje: boé¢ica, 10 x 5 mL

Proizvoda¢:INSTITUT ZA VIRUSOLOGIJU, VAKCINE | SERUME TORLAK
Adresa:Vojvode Stepe 458; Beograd; Republika Srbija

Podnosilac zahteva: INSTITUT ZA VIRUSOLOGIJU, VAKCINE | SERUME
TORLAK

Adresa:Vojvode Stepe 458; Beograd

ALDIPETE-T®, najmanje 30 i.j./0.5mL + najmanje 40 i.j./0.5mL + najmanje 4
i.j./0.5mL, suspenzija za injekciju

vakcina protiv difterije, tetanusa i velikog kaslja, adsorbovana

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego S$to pocnete da koristite ovaj lek.
- Uputstvo sacuvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo proditate.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
- Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi,
¢ak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
- Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno
dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome
obavestite svog lekara ili farmaceuta

ovom uputstvu procitacete:

$ta je lek ALDIPETE-T i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek ALDIPETE-T
Kako se upotrebljava lek ALDIPETE-T

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek ALDIPETE-T

Dodatne informacije

oorwh=C

-

. STA JE LEK ALDIPETE-T | CEMU JE NAMENJEN

ALDIPETE-T je kombinovana vakcina koja se sastoji od koncentrovanog i
preciséenog toksoida difterije, koncentrovanog i precis§éenog toksoida tetanusa i
mrtvih celih ¢elija bakterije Bordetelia pertussis prouzrokovaca velikog kaslja,
adsorbovanih na mineralnom nosacu (aluminijum fosfat).

Vakcina se koristi za aktivnu imunizaciju (primarnu vakcinaciju i revakcinaciju)
dece uzrasta od 2 meseca do 5 godina protiv difterije, tetanusa i velikog kaslja.
Primarna vakcinacija:

Vakcina ALDIPETE-T (DTP vakcina) daje se deci sa navr§ena 2 meseca Zivota.
U primarnoj vakcinaciji primenjuju se ukupno 3 pojedinaéne doze od po 0.5 mL
DTP vakcine, prema slede¢oj Semi: prva doza daje se odojcetu sa navrSena 2
meseca zivota, a druga i tre¢a doza daju se u razmaku od 1 - 2 meseca (4 - 8
nedelja) posle primene prethodne doze vakcine. Razmak izmedu pojedinih doza
DTP vakcine ne sme biti kraéi od jednog meseca (4 nedelje). Primarna
vakcinacija (sa 3 doze DTP vakcine) mora se zavrsiti do navr$enih 6 meseci, a
najkasnije do navrSenih 12 meseci Zivota deteta.

Revakcinacija:

Revakcinacija se sprovodi godinu dana nakon potpune primarne vakcinacije, a
najkasnije do navrs$enih 5 godina Zivota deteta. Kalendar imunizacije DTP
vakcinom moze biti i drugadiji, u saglasnosti sa nacionalnim programom
imunizacije i u skladu sa intervalom uzrasta pogodnog za primenu ove vakcine
(od navr§enih 2 meseca do navrSenih 5 godina Zivota).

Aktivne komponente DTP vakcine stimuliSu imunitet na difteriju, tetanus i
pertusis, indukujuci stvaranje specifiénih antitela. Koncentracija antitela i
kompleksa antigen—antitelo (aviditet), kao i duzina zastite posle imunizacije DTP
vakcinom zavise od mnogobrojnih faktora, ukljucujuéi starost vakcinisanih, broj
primenjenih doza i duZinu intervala izmedu pojedinih doza vakcine. Primena tri
doze DTP vakcine kod odojéeta, obezbeduje 3 - 5 godina zastite, dok sledeca
(booster) doza, koja se daje najkasnije do navr§ene pete godine Zivota deteta,
omogucava adekvatnu zastitu u detinjstvu.

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK ALDIPETE-T®
Lek ALDIPETE-T ne smete koristiti:
Kontraindikacije za primenu vakcine ALDIPETE-T (DTP vakcine sa pertusis
komponentom u vidu celih ¢elija), kao i DTaP vakcine sa acelularnom pertusis
komponentom, obuhvataju:
- Ozbiljne alergijske reakcije (npr. anafilaksa, preosetljivost) na pojedine
komponente vakcine ili ispoljene pri primeni prethodne doze DTP ili DTaP
vakcine (ne sme se primeniti ni DTP, ni DTaP vakcina);
- Encefalopatija (npr. koma, smanjen nivo svesti, produzeni epilepti¢ni napadi)
koja nije povezana sa drugim uzrokom, koji se moze identifikovati u toku 7
dana od primene prethodne doze DTP ili DTaP vakcine (ne sme se primeniti ni
DTP, ni DTaP vakcina);
- Progresivno neurolosko oboljenje ukljudujuci i infantiine spazme, nelecenu ili
neadekvatno lecenu epilepsiju i progresivnu encefalopatiju (DTP vakcinu ne
treba primeniti, dok primenu DTaP vakcine treba odloZiti sve dok se neuroloski
status sasvim ne razjasni ili ne stabilizuje).
- Umereno do tesko akutno oboljenje sa ili bez poviene telesne temperature
(primenu DTP ili DTaP vakcine treba odloZiti sve dok se stanje ne stabilizuje);



- Visoka telesna temperatura (= 40.5 °C) koja se ispoljila u toku 48 sati nakon
primene prethodne doze DTP ili DTaP vakcine (DTP ili DTaP vakcinu primeniti
samo ukoliko koristi nadmasuju potencijalne rizike, a ova procena vrsi se za
svaki pojedini slu¢aj posebno);

- Stanje kolapsa ili stanje sli¢no Soku (npr. hipotoni¢na hiporesponsivna
epizoda), ispoljeno u toku 48 sati nakon primene prethodne doze DTP ili DTaP
vakcine (DTP ili DTaP vakcinu primeniti samo ukoliko koristi nadmasuju
potencijalne rizike, a ova procena vrsi se za svaki pojedini slu¢aj posebno);

- Epilepti¢ni napad koji se ispoljio u toku 3 dana nakon primene prethodne doze
DTP ili DTaP vakcine (u cilju smanjenja mogucnosti postvakcinalne groznice
kod odoj¢adi i dece koja su ranije imala epilepti¢ni napad, u vreme primene
DTaP vakcine moze se primeniti i paracetamol, koji se nakon toga daje na
svaka 4 sata, u toku 24 sata);

- Perzistentan, neprekidan pla¢ u trajanju od 3 sata ili vi$e, koji se ispoljio u
toku 48 sati nakon primene prethodne doze DTP ili DTaP vakcine (DTP ili DTaP
vakcinu primeniti samo ukoliko koristi nadmasuju potencijalne rizike, a ova
procena vrsi se za svaki pojedini slu¢aj posebno);

- Guilfain-Barre-ov sindrom (GBS) ispoljen u toku 6 nedelja nakon primene
prethodne doze DTP ili DTaP vakcine, ili druge vakcine koja sadrzi toksoid
tetanusa (DTP ili DTaP vakcinu primeniti samo ukoliko koristi nadmasuju
potencijalne rizike, a ova procena vrsi se za svaki pojedini slu¢aj posebno).

Kada uzimate lek ALDIPETE-T, posebno vodite racuna:
Vakcina ALDIPETE-T (DTP vakcina) je homogena suspenzija beli¢asto-zuckaste
boje, koja stajanjem moze formirati beli¢asto-zuckasti talog. Laganim protresanjem
bocice talog se lako resuspenduje. U sluc¢aju promene fizickog izgleda suspenzije
(promena boje, obezbojavanje, prisustvo vidljivih Cestica, pojava taloga koji se ne
moze lako ukloniti), kao i u slu¢aju zamrzavanja vakcina nije za upotrebu.
- Pre primene DTP vakcine potrebno je izvrsiti procenu zdravstvenog stanja osobe
koja treba da primi vakcinu, u cilju utvrdivanja da li su prisutne odredene
kontraindikacije za primenu vakcine ili postoji potreba za odlaganjem imunizacije
dok se stanje sasvim ne razjasni, odnosno ne stabilizuje.
- Pre vakcinacije potrebno je pribaviti sve relevantne informacije od roditelja o
medicinskom stanju deteta, kako bi se preduzele odgovaraju¢e mere opreza
(ukoliko budu potrebne).
- Pre svakog sledec¢eg davanja DTP vakcine neophodno je pitati roditelja da li
su se (i koje) neZeljene reakcije ispoljile kod deteta nakon primene prethodne
doze vakcine.
- Pre imunizacije neophodno je da se za svakog pacijenta poseduje detaljna
anamneza o prethodnim pojavama reakcija preosetljivosti. Kod pacijenata koji
su preosetljivi (alergicni) na odredene lekove (ili hranu) ili su skloni reakcijama
preosetljivosti nakon kontakta sa razli¢itim agensima, potrebno je preduzeti
posebne mere opreza pri primeni vakcine.
- Zdravstvena ustanova u kojoj se sprovodi vakcinacija mora omoguciti
pruzanje odgovaraju¢eg medicinskog tretmana u slu¢aju anafilakti¢cnog Soka.
Svi vakcinisani pacijenti treba da budu pod nadzorom lekara najmanje 30
minuta nakon primene vakcine.
- Posebna opreznost neophodna je pri primeni DTP vakcine kod dece koja u
licnoj ifili porodi¢noj anamnezi imaju podatke o epilepti¢nim napadima ili drugim
neuroloskim poremecajima. Obaveza je lekara da roditelje ili staratelje ovakve
dece upozna sa ¢injenicom da posle vakcinacije moze da dode do neuroloskih
poremecaja kod deteta, te je veoma vazno da roditelji 2 do 3 dana nakon
vakcinacije pazljivo prate dete da do toga ne dode i u slu€aju da se ispolje bilo
kakvi neurolo$ki simptomi, da se odmah obrate lekaru.
- DTP vakcina se ne sme ubrizgavati intravaskularnim putem, te u toku njene
intramuskularne primene treba obezbediti da igla ne ude u krvni sud.
- Pacijenti sa primarnom ili ste€enom imunodeficijencijom mogu da se
vakcinidu, ali ¢e njihov imuni odgovor na vakcinu biti smanjen u zavisnosti od
stanja imunog sistema. Imunosupresivni lekovi mogu takode da uti¢u na
smanjenje imunog odgovora.
Kod dece sa trombocitopenijom ili drugim poremecéajem koagulacije (npr.
hemofilijom) intramuskularna primena lekova je kontraindikovana. Stoga DTP
vakcinu ne treba primenjivati kod dece sa navedenim poremecajima.
- Vakcinu ALDIPETE-T ne treba primenjivati kod dece starije od 5 godina.

ALDIPETE-T SE NE SME DATI INTRAVENSKI!

Akutna toksic¢nost

Akutna toksi¢nost aktivnih komponenti vakcine protiv difterije, tetanusa i pertusisa
ispitivana je na zamorci¢ima u testovima specificne i reverzibilne toksi¢nosti za
svaku seriju koncentrovanog i prec¢iéenog toksoida difterije i koncentrovanog i
preci§¢enog toksoida tetanusa, a za komponentu pertusisa na miSevima u testu
specificne toksi¢nosti za sojeve (MWGT). Za svaku seriju gotove kombinovane i
adsorbovane vakcine protiv difterije, tetanusa i pertusisa vréeno je testiranje
specifine i abnormalne toksicnosti (neskodljivosti).

Mutageni i tumorogeni potencijal

Literaturni podaci za period duzi od 50 godina navode da pretklinicke studije
procene mutagenog ili tumorogenog potencijala adsorbovane vakcine protiv
difterije, tetanusa i velikog kaslja, do sada nisu sprovedene.

Primena drugih lekova

Vakcina ALDIPETE-T moze se koristiti istovremeno sa drugim vakcinama ukoliko
se one ubrizgavaju na razli¢itim mestima.

Vakcina se ne sme mesati sa drugim vakcinama i/ili drugim lekovima u istom
Spricu.

Imunosupresivni lekovi (npr. kortikosteroidi, kortikotropin, alkilirajuci citostatici,
antimetaboliti) i radioterapija mogu da uti¢u na smanjenje imunolo$kog odgovora
na DTP vakcinu.

Uzimanje leka ALDIPETE-T sa hranom ili pi¢ima

Nije primenjivo.

Primena leka ALDIPETE-T u periodu trudnoce i dojenja

Vakcina se daje isklju¢ivo deci do pete godine Zivota.

Uticaj leka ALDIPETE-T na upravljanje motornim vozilima i rukovanje
masinama

Vakcina se daje iskljucivo deci do pete godine Zivota.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka ALDIPETE-T

U slu€aju poznate preosetljivosti (alergije) na bilo koju komponentu vakcine
ALDIPETE-T, ukljuCujuci i pomo¢ne supstance (aluminijum- fosfat, tiomersal,
natrijum- hlorid, natrijum- hidroksid, natrijum-hidrogenkarbonat) vakcina se ne sme
primenjivati.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK ALDIPETE-T

Nacin primene:

Vakcina ALDIPETE-T daje se u vidu intramuskularne injekcije, ubrizgavanjem
pojedinacne doze od 0.5 mL u deltoidni misi¢ (nadlakticu). Kada se vakcina
ALDIPETE-T daje istovremeno sa nekom drugom vakcinom koja se primenjuje na
isti nacin (u vidu i.m. injekcija), onda njihovu aplikaciju treba izvrsiti u suprotne
delove tela (npr. DTP vakcina u desnu nadlakticu, a druga vakcina u levu
nadlakticu).

Napomena:

Vakcinu uvek treba lagano protresti pre upotrebe, da bi se dobila homogena
suspenzija.

Za svakog pacijenta treba koristiti $pric i iglu za jednokratnu primenu.

Pre ubrizgavanja, vakcinu kratko temperirati do sobne temperature.

Ako ste uzeli visSe leka ALDIPETE-T nego Sto je trebalo

Nema podataka

Ako ste zaboravili da uzmete lek ALDIPETE-T

Nema podataka

Ako naglo prestanete da uzimate lek ALDIPETE-T

Nema podataka

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Prema ucestalosti ispoljavanja, neZeljena dejstva klasifikuju se na:

veoma Cesta (2 1/10); Cesta (= 1/100 do < 1/10); povremena (= 1/1000 do < 1/100);
retka (= 1/10000 do < 1/1000); veoma retka (< 1/10000) i pojedinacni (izolovani)
slucajevi. NeZeljena dejstva koja se mogu ispoljiti pri primeni DTP vakcine
prikazana su tabelarno.
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Ukoliko neko neZeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo
koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara.

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite
lekara ili medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja
nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neZeljenih reakcija mozete da
pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezZeljene reakcije mozete
da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. KAKO CUVATI LEK ALDIPETE-T
Vakcinu ALDIPETE-T ¢uvati van domasaja dece!

Rok upotrebe

Rok upotrebe ALDIPETE-T vakcine je 2 godine.

Rok upotrebe posle otvaranja: Multidozne bocice iz kojih je koris¢ena jedna ili vise
doza moraju biti upotrebljene u roku do pet dana, pod uslovom da se uvaju na
temperaturiod 2 C do 8 C.

Vakcinu ALDIPETE-T ne upotrebljavati posle isteka datuma oznacenog na
pakovanju.

Cuvanje
Vakcina se ¢uva na temperaturi od 2 °C do 8 °C u frizideru, u originalnom
pakovanju.

Vakcinu ALDIPETE-T ne treba zamrzavati.
U sluéaju zamrzavanja vakcina ALDIPETE-T se ne sme upotrebiti.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi lek ALDIPETE-T

Jedna bocica ALDIPETE-T vakcine sadrzi 10 doza.
Jedna doza (0.5 mL) vakcine sadrzi:

Sadrzaj aktivnih supstanci:

koncentrovani i precis¢eni toksoid difterije najmanje 30 i.j.
koncentrovani i precisc¢eni toksoid tetanusa najmanje 40 i.j.
Suspenzija inaktivisanih bakterija Bordetelia pertussis najmanje 4 i.j.

Pomocne supstance:

Aluminijum-fosfat do 1.25 mg Al
Tiomersal 0.05 mg
Natrijum-hlorid 4.5mg
Natrijum-hidroksid q.s.
Natrijum-hidrogenkarbonat q.s.
Voda za injekcije do 0.5 mL

Kako izgleda lek ALDIPETE-T i sadrzaj pakovanja

Homogena suspenzija belicasto Zuc¢kaste boje; stajanjem se izdvoji belicasto
zuckasti talog koji se laganim protresanjem ponovo resuspenduje.

Unutradnje pakovanje je staklena bocica od bezbojnog stakla (hidroliticka grupa 1),
dimenzije 45 x 19.5 mm ukupne zapremine 5 mL, zatvorena butil-crvenim
gumenim zapu$acem osiguranim aluminijumskom kapicom (pertlom).

Spoljnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi PVC ulozak sa 10 bocica
(10x5mL) suspenzije za injekciju i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i Proizvoda¢

INSTITUT ZA VIRUSOLOGIJU, VAKCINE | SERUME TORLAK
Vojvode Stepe 458; Beograd; Republika Srbija

tel:(011) 3953 700; faks: (011) 246 96 54;

e-mail: office@torlak.rs

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

April 2015.

Rezim izdavanja leka:

Lek se moZze upotrebljavati u zdravstvenim ustanovama
Broj i datum dozvole:

515-01-00335-15-001 od 05.08.2015.

SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM
STRUCNJACIMA

Terapijske indikacije

Vakcina ALDIPETE-T indikovana je za aktivnu imunizaciju protiv difterije, tetanusa
i velikog kaslja koja se sprovodi kod dece uzrasta od 2 meseca do 5 godina, u vidu
primarne vakcinacije i revakcinacije.

Doziranje i nacin primene
Primarna imunizacija:
Vakcina ALDIPETE-T (DTP vakcina) daje se deci sa navrSena 2 meseca Zivota. U
primarnoj vakcinaciji primenjuju se ukupno 3 pojedinacne doze od po 0.5 mL DTP
vakcine, prema sledecoj Semi: prva doza daje se odojCetu sa navrSena 2 meseca
Zivota, a druga i tre¢a doza daju se u razmaku od 1 - 2 meseca (4 - 8 nedelja)
posle primene prethodne doze vakcine. Razmak izmedu pojedinih doza DTP
vakcine ne sme biti kraci od jednog meseca (4 nedelje). Primarna vakcinacija (sa
3 doze DTP vakcine) mora se zavrsiti do navr$enih 6 meseci, a najkasnije do
navrsenih 12 meseci Zivota deteta.
Revakcinacija:
Revakcinacija se sprovodi godinu dana nakon potpune primarne vakcinacije, a
najkasnije do navr$enih 5 godina Zivota deteta. Kalendar imunizacije vakcinom
ALDIPETE-T moze biti i drugaciji u saglasnosti sa nacionalnim programom
imunizacije i u skladu sa intervalom uzrasta pogodnog za primenu ove vakcine (od
navr$enih 2 meseca do navrsenih 5 godina Zivota deteta).
Nacin primene:
Vakcina ALDIPETE-T daje se u vidu intramuskularne injekcije, ubrizgavanjem
pojedinac¢ne doze od 0.5 mL u deltoidni miSi¢. Kada se vakcina ALDIPETE-T daje
istovremeno sa nekom drugom vakcinom koja se primenjuje na isti na¢in (u vidu
i.m. injekcija), onda njihovu aplikaciju treba izvrsiti u suprotne delove tela (npr.
DTP vakcina u desnu nadlakticu, a druga vakcina u levu nadlakticu).
Napomena:
Vakcinu uvek treba lagano protresti pre upotrebe, da bi se dobila homogena
suspenzija.
Za svakog pacijenta treba koristiti Spric i iglu za jednokratnu primenu.
Pre ubrizgavanja, vakcinu kratko temperirati do sobne temperature.
Nacin izdavanja/ Mesto primene:
Vakcina se primenjuje samo u zdravstvenim ustanovama, pod kontrolom iskusnog
pedijatra.
Kontraindikacije
Kontraindikacije za primenu vakcine ALDIPETE-T (DTP vakcine sa pertusis
komponentom u vidu celih ¢elija), kao i DTaP vakcine sa acelularnom pertusis
komponentom, obuhvataju:
- Alergijske reakcije (npr. anafilaksa, preosetljivost) na pojedine komponente
vakcine ili ispoljene pri primeni prethodne doze DTP ili DTaP vakcine (ne sme
se primeniti ni DTP, ni DTaP vakcina).
- Encefalopatija (npr. koma, smanjen nivo svesti, produzeni epilepti¢ni napadi)
koja nije povezana sa drugim uzrokom koji se moZze identifikovati u toku 7 dana
od primene prethodne doze DTP ili DTaP vakcine (ne sme se primeniti ni DTP,
ni DTaP vakcina).
- Progresivno neurolosko oboljenje uklju€ujuci i infantilne spazme, nelecenu ili
neadekvatno le¢enu epilepsiju i progresivnu encefalopatiju (DTP vakcinu ne




