KULLANMA TALIMATI
ADACEL 0.5 mL IM Enjeksiyonluk Siispansiyon i¢ceren Flakon
Steril
Adsorbe Tetanoz Toksoidi, Azaltilmis Difteri Toksoidi ve Aseliiler Bogmaca Asisi
Kas i¢ine uygulanir.
e Etkin maddeler:

0,5 mL’lik doz asagidaki etkin maddeleri igerir:

[ T T 0] {0 o S PR 2 Lf

Tetan0Z TOKSOII....c.veieieeiiieiiicieiieee e 5 Lf

Aseliiler Bogmaca:
Bogmaca ToKsoidi (PT)...cccccvveriiiiiiiiieiese e 2.5 mikrogram
Filament6z Hemaglutinin (FHA).........ccccooiiiniiie 5 mikrogram
Pertaktin (PRN)......cccoiiieie e 3 mikrogram
Fimbriae Tip 2 Ve 3 (FIM)....cccooiiiiiiiiceecee, 5 mikrogram

o Yardimci maddeler: Aliminyum fosfat (adjuvan), 2-fenoksietanol ve enjeksiyonluk su.

Asi, tretim islemleri sirasinda kullanilan, eser miktarda; glutaraldehit ve formaldehit

icerebilir.

v Bu tibbi iiriin ek izlemeye tabidir. Bu {iggen, yeni bir giivenlilik bilgisinin hizla
belirlenmesini saglayacaktir. Sizde ortaya ¢ikabilecek herhangi bir yan etkiyi bildirerek
yardimci olabilirsiniz. Yan etkileri bildirme yontemi i¢in 4. B6liimiin sonuna bakiniz.

Bu asiy1 kullanmadan énce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii

sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bu agi kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
[ ]

Bu asimin kullanumi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu asuyn

kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. As1 hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

ADACEL nedir ve ne icin kullanilir?

ADACEL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ADACEL nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ADACEL’in saklanmast

agkrownE




Bashklar yer almaktadir.
1. ADACEL nedir ve ne i¢in kullanilir?

ADACEL, flakon igerisinde steril, tekdiize, bulanik ve beyaz siispansiyon iceren bir asidir.
ADACEL tetanoz, difteri ve bogmacaya (bogmaca Oksiiriigii) karsi viicudun korunmasini
desteklemek tizere kullanilan bir asidir. Bu as1 4 yas ve lizeri gocuklara, ergenlere ve
eriskinlere verilebilir.

ADACEL, tetanoz, difteri ve bogmacaya (bogmaca oksiirtigii) kars1 viicudunuzun kendi dogal
savunmasini olusturmasini saglar. As1 oldugunuz zaman, viicudunuz antikor adi verilen
maddeler liretmeye baglar. Antikorlar, viicudunuzun hastaliklara kars1 savagmasina yardimci
olur. Asilanmis bir kisinin bu hastaliklara neden olabilecek viriislerden bir tanesi ile temas
etmesi durumunda, viicut genellikle bu viriisii yok etmeye hazir olacaktir.

ADACEL ile asilanan kisilerin ¢ogu, onlari bu 3 hastaliga kars1 koruyacak yeterli miktarda
antikor tretecektir. Tiim asilarda oldugu gibi, ADACEL asilanan kisilerin % 100'{inde
koruma saglamayabilir.

2. ADACEL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ADACEL’in size veya ¢ocugunuza uygun olup olmadigindan emin olabilmeniz i¢in, asagida
belirtilen maddelerden herhangi birisi siz veya g¢ocugunuz igin gegerli ise doktorunuza
anlatmaniz Onem teskil etmektedir. Anlayamadigimiz herhangi bir konu oldugunda,
doktorunuzdan agiklama yapmasini isteyiniz.

ADACEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger siz veya ¢cocugunuz:

- Asiya veya muhafaza edildigi ambalajinda yer alan herhangi bir bilesene karsi bilinen
siddetli bir alerjiniz var ise veya benzer igerige sahip bir as1 yapildiktan sonra siddetli bir
alerjik reaksiyon gecirdiyseniz.

- ADACEL, eser miktarda tespit edilmemis formaldehit ve glutaraldehit igerebildigi i¢cin bu
maddelere asir1 duyarliligi olan kisilere bu maddelerin uygulanmamasi i¢in bir dnlem
alinmalidir.

- Bogmaca igeren as1 ile onceki bagisiklamay1 izleyen 7 giin icerisinde beyni etkileyen
siddetli ilerleyen bir hastalik (ensefalopati) (6rn, koma, biling seviyesinin azalmasi,
uzamis ndbetler) yasamissa ADACEL uygulanmamalidir.

ADACEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger siz veya ¢ocugunuz asagida belirtilen durumlardan birine sahip ise, ADACEL almadan

once doktorunuza daniginiz:

e Kolayca morarmaya neden olan veya kiiciik kesiklerden sonra uzun siireli kanama (mesela
pihtilagma yeteneginin yoklugu (hemofili) veya trombosit-kan pulcugu sayisinda azalma
(trombositopeni) veya kan pihtilasmasini azaltan ilaclarla tedavi gibi nedenlerden dolay1)
gibi bir durumu varsa.



e Tetanoz iceren bir asinin daha onceki bir dozu sonrasinda 6 hafta igerisinde viicudun
tamaminda veya bir kisminda gegici olarak hareket ve his kaybi (Guillain-Barre
sendromu) veya hareket kayb1 yasadiysa.

e Ilerleyen bir sinir sistemi bozuklugu veya kontrol edilemeyen sara hastalig1 durumunda,
astlama yalnizca tedavi belirlendikten sonra diisiiniilebilir.

e Tibbi tedavi (yani steroidler, kemoterapi veya radyoterapi), insan immun yetmezlik viriisii
(HIV) enfeksiyonu veya diger hastaliklara bagli olarak zayiflamig bagigiklik sistemi varsa;
as1, saglikli bagisiklik sistemine sahip insanlara gére daha diisiik bir koruma diizeyi
saglayabilir. Mimkiinse bagisiklik sisteminizi etkileyen tedavi tamamlanincaya kadar
asilamay1 ertelemeyi deneyiniz.

e Tetanoz, difteri ya da bogmaca gecirmis kisiler yine de bagisiklanmalidir ¢ilinkii bu klinik
enfeksiyonlar her zaman bagisiklik saglamaz.

e Agmin veya ambalajinin bilesenlerinden herhangi birine alerji varsa,

e Yiiksek ates veya ciddi hastalik varsa, iyilesinceye kadar agilama ertelenmelidir.

e Onceki bir enjeksiyonla senkop (bayginlik) olduysa, ADACEL asilamasini takiben senkop
(bayginlik) gergeklesebilir. Diismeden kaynaklanan yaralanmalari onlemek igin uygun

Onlemler alinmalidir.

Biyolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi
ve seri numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa siz veya ¢ocugunuz igin gegerliyse,
liitfen doktorunuza danisiniz.

ADACEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Enjeksiyon yolu ile uygulandigindan bu asimin yiyecek veya icecek ile etkilesimi
beklenmemektedir.

Hamilelik

Bu asyy1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz ya da hamile oldugunuzu disiiniiyorsaniz ya da bebek sahibi olmayi
planliyorsaniz, bu asty1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Asilamanin

ertelenip ertelenmeyecegine doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Bu asyr kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Eger emziriyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz asilamanin ertelenip ertelenmemesi
gerektigi hakkinda size bilgi verecektir.

Arac¢ ve makine kullaninm

ADACEL’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkilerine yonelik bir ¢alisma
gerceklestirilmemistir. Asinin arag¢ siirme ve makine kullanimi {izerinde herhangi bir etki
meydana getirmesi beklenmemektedir.

ADACEL’in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Eser miktarda tespit edilmemis formaldehit ve glutaraldehit igerebildikleri i¢in bu maddelere
asir1 duyarliligi olan kisilere bu maddelerin uygulanmamasi i¢in bir 6nlem alinmalidir.

Diger ilaclar veya asilar ile birlikte kullanimi

ADACEL’1 ayn1 enjektor icerisinde diger asilarla veya tibbi iiriinlerle karigtimayiniz.
ADACEL, farkli bolgelere asagida belirtilen asilar ile birlikte es zamanl verilebilir:

e inaktif grip asis1

e hepatit B asis1

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ADACEL nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

ADACEL"’1 size kim uygulayacaktir?

ADACEL, asiya karsit nadir goriilen herhangi siddetli bir alejik reaksiyon miidahalesine

donaniml1 bir klinikte doktorunuz tarafindan size uygulanacaktir.

Dozaj
Siz veya ¢ocugunuz bir enjeksiyon alacaksiniz (0.5 mililitre).

Siz veya ¢ocugunuz tetanoz hastaligina kars1 onleyici eylem gerektiren bir yaraya sahipseniz,
doktorunuz size diger tetanoz toksoidi igeren asilarin yerine ADACEL verilip

verilemeyecegine karar verecektir.

ADACEL, tekrar asilama i¢in kullanilabilir. Tekrar asilama i¢in doktorunuz size Onerilerini
bildirecektir.

e Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz, asiy1 kolunuzun iist dis kismindan kas i¢ine uygulayacaktir (deltoid kasi).



Asinin kullanimu ile ilgi baska sorulariniz var ise, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi: ADACEL, 4 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir. 4
yasindan itibaren ¢ocuklar ve ergenler, yetiskinler ile ayn1 dozu almalidir.

Yashlarda kullanimi: ADACEL, 4 yas ve iizerindeki kisiler i¢in endikedir.
e Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Yeterli veri yoktur.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ADACEL kullandiysaniz:

ADACEL’i kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ADACEL’i kullanmay1 unutursaniz
Bu as1 i¢in uygulanabilir degildir.

ADACEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bu as1 i¢in uygulanabilir degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ADACEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Herhangi bir asinin uygulanmasindan sonra ¢ok seyrek goriilen ciddi alerjik reaksiyonlar:
Nefes alma giigliigii

Dilde veya dudaklarda morarma

Dokiintii

Yiizde veya bogazda sisme

Bas donmesi veya y1gilmaya neden olan diisiik kan basinci

Yukarida siralanan bu belirtiler genellikle enjeksiyonun verilmesinin hemen ardindan ve hatta
yapildig1 anda bile ¢ok hizli bir sekilde geligebilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek olarak goriiliir.
As1, herhangi bir ilag gibi, siddetli alerjik reaksiyonlar benzeri ciddi problemlere yol agabilir.

ADACEL’in ciddi bir zarara yol acabilme riski olduk¢a diisiiktiir. ADACEL’e baglh kiictlik
riskler, hasta olma riskinden daha azdir.



ADACEL aldiktan sonra kendinizi iyi hissetmiyorsaniz, derhal doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Asagida belirtilen advers etkiler klinik calismalar siiresince spesifik yas gruplarinda
gozlemlenmistir:

4 ila 6 yasindaki ¢ocuklarda:
Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir):
- Istah azalmasi
- Bas agrisi
- Ishal
- Yorgunluk
- Enjeksiyon bolgesinde agr1, kizariklik, sislik

Yaygin (10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir):
- Bulant1
- Kusma
- Dokiinti
- Viicut agris1 veya kas gii¢siizliigii, miyalji
- Eklemlerde agri veya sislik
- Ates>38,0°C
- Usiime
- Koltuk alt1 lenf diigtimii sisligi

11-17 yas arasi1 ergenlerde:
Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir):
Bas agrisi
- lshal
- Bulant1
- Viicut agris1 veya kas gii¢siizliigii, miyalji
- Eklemlerde agr veya sislik
- Yorgunluk
- Usiime
- Enjeksiyon bolgesinde agr1, kizariklik, sislik

Yaygin (10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir):
- Kusma
- Dokiintii
- Ates>38,0°C
- Koltuk alt1 lenf diigiimii sisligi

18-64 yas arasi yetiskinlerde:
Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir):
Bas agris1
- Ishal
- Viicut agris1 veya kas gii¢siizliigii, miyalji
- Yorgunluk
- Enjeksiyon bolgesinde agri, kizariklik, sislik



Yaygin (10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir):
- Kusma
- Bulant1
- Dokiinti
- Eklemlerde agr1 veya sislik
- Ates>38,0°C
- Usiime
- Koltuk alt1 lenf diiglimii sisligi

65 yas Ve iizeri yetigkinlerde:
Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir):
- Bas agrisi
- Viicut agris1 veya kas giicsiizliigii, miyalji
- Yorgunluk
- Enjeksiyon bolgesinde agr1, kizariklik, sislik

Yaygin olmayan (100 hastanin 1’inden az, fakat 1,000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir):
- Ates >38,0°C

Asagida yer alan ek advers olaylar, ADACEL’in ticari kullanimi siiresince Onerilen ¢esitli yas
gruplarinda rapor edilmistir. Agilanan tahmini kisi sayist goniillii kisilerin raporlamasina
dayal1 oldugu i¢in s6z konusu advers olaylarin siklig1 tam olarak hesaplanamistir.

e Alerjik/ciddi alerjik reaksiyonlar, ‘karincalanma’ veya uyusma, viicudun kismi veya
tamaminin fel¢ olmasi (Guillain-Barré sendromu), koldaki sinirlerin iltihabi (brakiyal
nevrit), yliz kaslarini ¢alistiran sinirde fonksiyon kaybi (yiiz felci), nobet (havale),
bayilma, omurilik iltihab1 (miyelit), kalp kasi iltihab1 (miyokardit), kasinti, iirtiker, kas
iltihab1 (miyozit), kizariklik beraberinde ileri derecede kol sisligi, hararet, aginin enjekte
edildigi bolgede hassasiyet veya agri, asinin enjekte edildigi bolgede morarma veya apse.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ADACEL’in saklanmasi
ADACEL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Uriinii 2°C - 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. As1 dondurulmamahdir. As1 donmus ise
imha ediniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
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Ambalajdaki / kartondaki / sisedeki son kullanma tarihinden sonra ADACEL’i kullanmayiniz |
son kullanma tarihinden once kullaniniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Pasteur As1 Tic. A. S.
Biiytikdere Caddesi No:193 Kat: 7
34394 Levent Sisli-Istanbul / Tiirkiye

Uretim Yeri:

Sanofi Pasteur Limited
1755 Steeles Avenue West
Toronto, Ontario

Kanada M2R 3T4

Bu kullanma talimati en son  tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Parenteral biyolojik iiriinler kullanilmadan 6nce yabancit maddeler ve/veya renk degisikligi
icin gorsel olarak incelenmelidir. Bunlardan birisinin gézlemlenmesi durumunda, asiy1 imha

ediniz.

Asinin normal goriiniimii, saklama sirasinda tortulanabilen beyaz bulanik bir siispansiyon
seklindedir. Tekdiize, bulanik bir siispansiyon olusana kadar flakonu iyice ¢alkalayiniz.

Dozu ¢ekmeden dnce uygun bir antiseptik ile flakonun tipasini temizleyiniz.
Tipay1 veya metal kegeyi yerinde tutarak ¢ikartmayiniz. Aseptik teknik kullanilmalidir.

Hastalik bulastirilmasini1 6nlemek iizere her bir hasta i¢in ayr1 bir steril igne ve enjektor veya
tek kullanimlik steril bir birim kullaniniz.

Enjeksiyon Oncesinde enjeksiyon yapilacak bolgedeki deri uygun bir antiseptik ile
temizlenmelidir.

0,5 mL’lik bir doz igeren enjektoriin tiim icerigini enjekte ediniz.

Bu as1 hi¢bir zaman intravaskiiler (damar i¢i) yoldan uygulanmamalidir.



