
KULLANMA TALİMATI

ADACEL 0.5 mL IM Enjeksiyonluk Süspansiyon İçeren Flakon

Steril

Adsorbe Tetanoz Toksoidi, Azaltılmış Difteri Toksoidi ve Aselüler Boğmaca Aşısı

Kas içine uygulanır.

o Eıkİn maddeler:

0.5 ml'lik doz aşağıdaki etkin maddeleri içerir:

Difteri Toksoidi...
Tetanoz Toksoidi...
Aselüler Boğmaca:

Boğmaca Toksoidi (PT)..........
Filamentöz Hemaglutinin (FHA)...
Pertaktin (PRN).......
Fimbriae Tip 2 ve 3 (FIM).....

Lf
Lf

....2
....5

..2.5 mikrogram

.....5 mikrogram
.....3 mikrogram
.....5 mikrogram

a Yardımcı maddeler: Alüminyum fosfat (adjuvan), 2-fenoksietanol ve enjeksiyonluk su

Bu aşıyı kullanmadan önce KULLANMA TALİMATINI dikkatlice okuyunuz, çünkü
sizin için önemli bilgiler içermektedir.
o Bu kullanma talimatını saklayınız. Daha Sonra tekrar okumayo ihtiyaç duyabilirsiniz.
. Eğer ilave sorulorınız olursa, lütfen doktorunuza veya eczacınızq danışınız.
o Bu aşı kişisel olarak sizin için reçete edilmiştir, başkalarına vermeyiniz.
o Bu aŞının kullanımı sırasında doktora veya hastaneye gittiğinizde doktorunuza bu aşıyı

ku I l andığınızı s öy l ey iniz.
o Bu talimatta yazılanlara cıynen uyunuz. Aşı hakkında size önerilen dozun dışında yüksek

veya düşiik doz kullanmayınıZ

Bu Kullanma Talimatında:

1. ADACEL nedİr ve ne İçin kullanılır?
2. ADACEL kullanmadan önce dikkat edİlmesİ gerekenler
3. ADACEL nasıl kullgnılır?
4. olası yan etkiler nelerdİr?
5. ADACEL'İn saklanması

Başlıkları yer almaktadır.

1. ADACEL nedir ve ne için kullanılır?
ADACEL tetanoz, difteri ve boğmacaya (boğmaca öksürüğü) karşı vücudun korunmasınl
desteklemek üzere kullanılan bir aşıdlr. Bu aşı 4 yaş ve üzeri çocuklara, ergenlere ve
erişkinlere verilebilir.
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ADACEL, tetanoz, difteri ve boğmacaya (boğmaca öksürüğü) karşı vücudunuzun kendi doğal
Savunmasmı oluşfurmasını sağlar. Aşı olduğunuz zaman) vücudunuz antikor adı verilen
maddeler üretmeye başlar. Antikorlar, vücudunuzun hastalıklara karşı Savaşmasrna yardımcı
olur. Aşılanmış bir kişinin bu hastalıklara neden olabilecek virüslerden bir tanesi ile temas

etmesi durumunda, vücut genellikle bu virüsü yok etmeye hazır olacaktır.

ADACEL ile aşılanan kişilerin çoğu, onları bu 3 hastalığa karşı koruyacak yeterli miktarda
antikor üretecektir. Tüm aşılarda olduğu gibi, ADACEL aşılanan kişilerin Yo 100'ünde

koruma sağlamayabilir.

2. ADACEL'i kullanmadan önce dikkat edilmesİ gerekenler
ADACEL'in size veya çocuğunuza uygun olup olmadığından emin olabilmeniz için, aşağıda
belirtilen maddelerden herhangi birisi siz veya çocuğunuz için geçerli ise doktorunuza
an|atmanız önem teşkil etmektedir. Anlayamadığınız herhangi bir konu olduğunda,
doktorunuzdan açıklama yapmasmı isteyiniz.

ADACEL'i aşağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eğer siz veya çocuğunuz:
- Aşıya veya muhafaza ed1|d1ği ambalajında yer alan herhangi bir bileşene karşı bilinen

şiddetli bir alerjiniz var ise veya benzer içeriğe sahip bir aşı yapıldıktan soffa şiddetli bir
alerj ik reaksiyon geçirdiyseniz.

- Bir önceki boğmaca aşısından sonra 7 gün içerisinde ciddi bir sinir sistemi rahatsızlığı
geçirdiyseniz.

ADACEL'i aşağıdaki durumlarda uİrxarlİ KULLANINIZ

Eğer siz veya çocuğunuz aşağıda belirtilen durumlardan birine sahip ise, ADACEL almadan
önce dokto runuza danışınız :

o Yüksek ateş veya ciddi bir hastalık. Hasta olan kişi iyileşene kadar aşılamayı erteleyiniz.
o Aşınrn veya muhafaza edlldlği ambalajının herhangi bir bileşenine karşı alerji.
o Bir önceki tetanoz aşılamasını takiben ciddi bir sinir sistemi advers olayı.
. İlerleyen sinir sistemi hastalığı veya kontrol edilemeyen epilepsi. Aşılama sadece, tedavi

başlatıldıktan ve durum stabil olduktan Soffa yapılabilir.
ı Zayıflamış immün sistemi. Aşı sizin için, sağlıklı immün sistemine sahip kişilere sağladığı

koruma seviyesinden daha düşük bir seviyede koruma sağlayabilir. Mümkünse, immün
sisteminizi etkileyen tedavi tamamlanana kadar aşılamayı ertelemeye çalışınız.

o Kanama hastalığı veya kan seyreltici ilaç tedavisi. Enjeksiyonu yapan kişiye durumunuzu
anlatınız. Aşırı kanamayı önlemek için enjeksiyon dikkatlice yapılmalıdır.

Bu uyarılar geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa siz veya çocuğunuz için geçerliyse,
lütfen doktorunuza danışınız.

ADACEL'in yiyecek ve içecek ile kullanılması

Enjeksiyon yolu ile uygulandığından bu aşlnln yiyecek Veya içecek ile etkileşimi
beklenmemektedir.
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Hamilelik
Bu aşıyı kullanmadan önce dokıorunuza veyo eczacınıZo danışınız

Hamileyseniz ya da emziriyorsanlz, haınile olduğunuzu düşünüyorsan:-z ya da bebek sahibi
olmayı planlıyorsanız, bı aşıyı kullanmadan önce doktorunuza veya eczacınıza danışınız.
Aşıl amanın ertelenip erte l enmeyec eğine doktorunuz y a da eczacınız kar ar verec ektir.

Tedaviniz sırasında hamile olduğunuzu fark ederseniz lıemen doktorunuza veya eczacmıza
danışınız.

Emzirme

Bu aşıyı kullanmodan önce doktorunuza veyo eczacınıZa danışınız.

Emzirme sırasında ADACEL uygulamasının etkisi değerlendirilmemiştir. ADACEL'in insan
süttiyle atılıp atılmadığı bilinmemektedir. ADACEL inaktif olduğu için anne veya bebek
üzerinde herhangi bir risk olası değildir. Ancak ADACEL'in annelere uygulanmasının süt
emen bebekler üzerindeki etkisi araştırılmamıştır. Emziren kadının aşılanmasına yönelik karar
alınmadan önce aşılamanın riskleri ve faydalan değerlendirilmelidir.

Araç ve makine kullanımı

ADACEL'in araç ve makine kullanma yeteneği üzerindeki etkilerine yönelik bir çalışma
gerçekleştirilmemiştir. Aşının araç sürme ve makine kullanımı üzerinde herhangi bir etki
meydana getirmesi beklenmemektedir.

Diğer ilaçlar veya aşılar ile birlikte kullanımı

ADACEL'i aynı enjektör içerisinde diğer aşılarla veya tıbbi ürünlerle karıştımayunn.

ADACEL, farklı bölgelere aşağıda belirtilen aşılar ile birlikte eş zamanlı verilebilir:

o inaktif grip aşısı

o hepatit B aşısı

Eğer reçeteli ya da reçetesiz herhangi bir ilacı şu anda kullanıyorsanıZ veya Son zamanlarda
kullandınız ise veya Son zqmanlarda bu aşı dışında herhangi bir aşılama yapıldıysa lütfen
doktorunuza veya eczacınıZa bunlar hakkında bilgi veriniz.

3. ADACEL nasıl kullanılır?

Uygun kullanım ve dozluygulama sıklığı için talimatlar:o

ADACEL'i size kim uygulayacaktır?
ADACEL, aşıya karşı nadir görülen herhangi şitldetli bir alejik reaksiyuıı ıııütlalıalesiılc
donanımlı bir klinikte doktorunuz tarafından size uygulanacaktır.

Dozaj
Siz veya çocuğunuz bir enjeksiyon alacakslnız (0.5 mililitre).
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Siz veya çocuğunuz teİanoz hastalığına karşı önleyici eylem gerektiren bir yaraya sahipseniz,
doktorunuz size diğer tetanoz toksoidi içeren aşıların yerine ADACEL verilip
verilemeyeceğine karar verecektir.

ADACEL, tekrar aşılama için kullanılabilir. Tekrar aşılama için doktorunuz size önerilerini
bildirecektir.

. Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz' aşlyl kolunuzun üst dış kısmından kas içine uygulayacaktır (deltoid kası).

Aşının kullanımı ile ilgi başka sorularınız var ise, doktorunuzaveya eczaclnlıza danışınız.

. Değişik yaş gruplarr:

ADACEL, 4 yaş altındaki çocuklarda kullanılmamalıdır.

4 yaşından itibaren çocuklar ve ergenler, yetişkinler ile aynı dozu almalıdır

. Öze| kullanrm durumları:
Böbrek/Karaciğer yetmezliği :

Yeterli veri yoktur.

Kullanmanız gerekenden daha fazla ADACEL kullandrysanız:

ADACEL'i kullanmanız gerekenden daha fazla kullanmışsanız bir doktor veya eczacı ile
konuşunuz'

ADACEL'i kullanmayr unutursanrz
Bu aşı için uygulanabilir değildir.

ADACEL ile tedavi sonlandırrldığında oluşabilecek etkiler
Bu aşı için uygulanabilir değildir.

4. Olası yan etkiler nelerdir?

Tüm ilaçlar gibi ADACEL'in içeriğinde bulunan maddelere duyarlı olan kişilerde yan etkiler
olabilir.

Aşı, herhangi bir ilaç gibi, şiddetli alerjik reaksiyonlar benzeri ciddi problemlere yol açabilir.
ADACEL'in ciddi bir zarara yol açabilme riski oldukça düşüktür. ADACEL'e bağlı küçük
riskler, hasta olma riskinden daha azdır.

ADACEL aldıktan Sonra kendinizi iyi hissetmiyorsanız, derhal doktorunuza Veya eczaclnl,Za
danlşınız.

Aşağıda belirtilen advers etkiler klinik çalışmalar süresince spesifik yaş gruplarında
gözlem1enmiştir:
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Çok yaygın (10 hastanın en aZ 1'inde görülebilir):
- İştah aza|ması
- BaŞ ağrısı
- İshal
- Yorgunluk
- Enjeksiyon bölgesinde ağı, kızarıklık, şişlik

Yaygın (10 hastanın 1 'inden az, fakat l00 hastanın birinde veya birinden faz|a görülebilir):
- Bulantı
- Kusma
- Döktintii
- Vücut ağısı veya kas güçsüzlüğü, miyalji
- Eklemlerde ağrı veya şişlik
- Ateş > 38,0o C
- Üşüme
- Kolfuk altı lenf dügumü şişliği

||-|7 yaş arası ergenlerde:

Çok yaygın (10 hastanın en az 1'inde görülebilir):
- Baş ağısı
- ishal
- Bulantı
- Vücut ağısı veya kas güçsüzlüğü, miyalji
- Eklemlerde ağrı veya şişlik
- Yorgunluk
- Üşüme
- Enjeksiyon bölgesinde ağrı, kızarıklık, şişlik

Yaygın (l0 hastanın l'inden az, fakat l00 hastanın birinde veya birinden fazla görülebilir)
- Kusma
- Dökiintt'i
- Ateş > 38,0oC
- Koltuk altı lenf dtığümü şişliği

18-64 yaş arast yetişkinlerde:

Çok yaygın (l0 hastanın en az l'inde görülebilir):
- Baş ağrısı
- İshal
- Vücut ağısı veya kas güçsüzlüğü, miyalji
- Yorgunluk
- Enjeksiyon bölgesinde ağı, kızarıklık, şişlik

Yaygın (10 hastanın l'inden az, fakat 100 hastanın birinde veya birinden fazla görülebilir):
- Kusma
- Bulantı
- Döküntii
- Eklemlerde affı veya şişlik
- Ateş > 38,0o C
- Üşüıne
- Koltuk altı lenf dügumü şişliği
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65 yaş ve 65 yaşından büyük yetişkinlerde:
Çok yaygın (10 hastanın en az 1'inde görülebilir):

- Baş ağısı
- Vücut ağısı veya kas güçsüzlüğü, miyalji
- Yorgunluk
- Enjeksiyon bölgesinde ağı, kızarıklık, şişlik

Yaygın olmayan (100 hastanın 1'inden az, fakat l,000 hastanın birinde veya birinden faz|a
görülebilir):

- Ateş > 38,0o C

Aşağıda yer alan ek advers olaylar, ADACEL'in ticari kullanımı süresınce önerilen çeşitli yaş
gruplarında rapor edilmiştir. Aşılanan tahmini kişi saylsl gönüllü kişilerin raporlamaslna
dayalı olduğu için söz konusu advers olayların sıklığı tam olarak hesaplanamıştır.

Alerjik/ciddi aler.1ik reaksiyonlar, 'karıncalanma' veya upşma, vücudun kısmi veya
tamamrnın felç olması (Guillain-Barrö sendromu), koldaki sinirlerin iltihabı (brakiyal
nevrit), yüz kaslarını çalıştıran sinirde fonksiyon kaybı (yüz felci), nöbet (havale),
bayılma, omurilik iltihabı (miyelit), kalp kası iltihabı (miyokardit), kaşıntı, ürtiker, kas
iltihabı (miyozit), kızarıkhk beraberinde ileri derecede kol şişliği, hararet, aşmm enjekte
edildiği bölgede hassasiyet veya ağrı, aşlnm enjekte edildiği bölgede moraffna Veya apse.

Eğer bu kullanma talimatında bahsi geÇmeyen herhangi bir yan etki ile karşılaşırsanız,
doktorunuzu veya eczacınızı biIgilendiriniz'

Yan etkilerin raporlanması
Kullanma Talimatında yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacln|z veya hemşireniz ile konuşunuz. Ayrıca karşılaştığınız yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilaç Yan Etki Bildirimi" ikonuna tıklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaralı yan etki bildirim haffını arayarak Türkiye Farmakovijilans Merkezi
GÜFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakJa olduğunuz l|acın
güvenliliği hakkında daha faz\a bilgi edinilmesine katkı sağlamış olacaksınız.

5. ADACEL'in saklanmasl

ADACEL'i çocukların göremeyeceği, erişemeyeceği yerlerde ve ambalajında saklayınız.

Ürtintı +2"C I|a *8"C arasında buzdolabında saklayınız. Aşı dondurulınamalıdır. Aşı donmuş
ise imha ediniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanınız.

Ambalajdaki / kartondaki / şişedeki son kullanma tarihinden Sonra ADACEL'| kullanmayınız /
son kullanma tarihinden önce kullanınız.

Çevreyi korumak amacıyla kullanmodığınız ADACEL'| şehir Suyunl veya çöpe atmayınız. Bu
konuda eczqcmıZa danışınız.
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Ruhsat sahİbi:
Sanofi Pasteur Aşı Tic. A. Ş.
Büyükdere Caddesi No:l93 Kat:7
34394 Levent Şişli-istanbul / Türkiye

Ureıİm Yeri:
Sanofi Pasteur Limited
1755 Steeles Avenue West
Toronto, Ontario
Kanada M2R 3T4

Bu kullanma talimatı en Son ]7/08/2017 tarihinde onaylanmıştır

AŞAĞIDAKİ nİr-cİr,rcn BU AŞIYI UYGUr.AYACAK SAĞLIK PERSONELİ
içİNoİn

Parenteral biyolojik ürünler kullanılmadan önce yabancı maddeler velveya renk değişikliği
için görsel olarak incelenmelidir. Bunlardan birisinin gözlemlenmesi durumunda, aşıy imha
ediniz.

Aşının normal görünümü, saklama sırasında tortulanabi|en beyaz bulanık bir süspansiyon

şeklindedir. Tekdüze, bulanık bir süspansiyon oluşana kadar flakonu iyice çalkalayınız.

Dozu çekmeden önce uygun bir antiseptik ile flakonun tıpasını temiz|eyiniz.

Tıpayı veya metal keçeyi yerinde tutarak çıkartmayınız. Aseptik teknik kullanılmahdır.

Hastalık bulaştırılmasını önlemek üzere her bir hasta için ayrı bir steril iğne ve enjektör veya
tek kullanımlık steril bir birim kullanınız.

Enjeksiyon öncesinde enjeksiyon yapılacak bölgedeki deri uygun bir antiseptik ile
temizlenmelidir.

0,5 ml'lik bir doz içeren enjektörün tüm içeriğini enjekte ediniz.

Bu aşı hiçbir Zaman intravasküler (damar içi) yoldan uygulanmamalıdır.
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