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

0.5 mL’lik doz asagidaki etkin maddeleri igerir:

Difteri TokSOidi......c.oevieriiiiiiieieeeee i 2 Lf

Tetanoz TOKSOIdi.......ccceveerieeiieieniieieeeceeereec e S5 Lf

Aseliiler Bogmaca:
Bogmaca Toksoidi (PT).....cccoociiiiiiiieiiieiiiciiiniiecne, 2.5 mikrogram
Filament6z Hemaglutinin (FHA)........cccooviiieciiiiiiiiiininnene 5 mikrogram
Pertaktin (PRIN)......coooiiiiiiecee i 3 mikrogram
Fimbriae Tip 2 ve 3 (FIM)....cccooiiiiiiiiiieiiieiiie e, 5 mikrogram

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

Bu asity1 kullanmadan 6nce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii

sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu agi kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu asimin kullammu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu asiy
kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ast hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz

Bu Kullanma Talimatinda:

ADACEL nedir ve ne icin kullanilir?

ADACEL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ADACEL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ADACEL’in saklanmast

A BN~

Bashklari yer almaktadar.

1. ADACEL nedir ve ne i¢cin kullamhr?
ADACEL tetanoz, difteri ve bogmacaya (bogmaca oksurugii) karsi viicudun korunmasin
desteklemek iizere kullanilan bir asidir. Bu as1 4 yas ve lizeri c¢ocuklara, ergenlere ve
erigkinlere verilebilir.




ADACEL, tetanoz, difteri ve bogmacaya (bogmaca oksiiriigii) kars1 viicudunuzun kendi dogal
savunmasinl olusturmasin saglar. As1 oldugunuz zaman, viicudunuz antikor adi verilen
maddeler {iretmeye baslar. Antikorlar, viicudunuzun hastaliklara kars1 savagsmasina yardimci
olur. Asilanmus 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, onlar1 bu 3 hastaliga kars1 koruyacak yeterli miktarda
antikor tiretecektir. Tiim asilarda oldugu gibi, ADACEL agilanan kisilerin % 100%nde
koruma saglamayabilir.

2. ADACEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ADACEL’in size veya ¢ocugunuza uygun olup olmadigindan emin olabilmeniz igin, agagida
belirtilen maddelerden herhangi birisi siz veya gocugunuz i¢in gegerli ise doktorunuza
anlatmaniz onem teskil etmektedir. Anlayamadigimz herhangi bir konu oldugunda,
doktorunuzdan agiklama yapmasini isteyiniz.

ADACEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger siz veya ¢ocugunuz:

- Asiya veya muhafaza edildigi ambalajinda yer alan herhangi bir bilesene karsi bilinen
siddetli bir alerjiniz var ise veya benzer igerige sahip bir a1 yapildiktan sonra giddetli bir
alerjik reaksiyon gecirdiyseniz.

- Bir 6nceki bogmaca agisindan sonra 7 giin igerisinde ciddi bir sinir sistemi rahatsizlif
gegirdiyseniz.

ADACEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

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

once doktorunuza danisimiz:

e Yiiksek ates veya ciddi bir hastalik. Hasta olan kisi iyilesene kadar asilamay: erteleyiniz.

e Asmin veya muhafaza edildigi ambalajinin herhangi bir bilesenine kars1 alerji.

¢ Bir énceki tetanoz asilamasini takiben ciddi bir sinir sistemi advers olayi.

e Ilerleyen sinir sistemi hastalig1 veya kontrol edilemeyen epilepsi. Asilama sadece, tedavi
baslatildiktan ve durum stabil olduktan sonra yapilabilir.

e Zayiflamis immiin sistemi. A1 sizin i¢in, saglikli immiin sistemine sahip kisilere sagladigi
koruma seviyesinden daha diigiik bir seviyede koruma saglayabilir. Miimkiinse, immiin
sisteminizi etkileyen tedavi tamamlanana kadar agilamay: ertelemeye ¢aliginiz.

e Kanama hastalifi veya kan seyreltici ilag tedavisi. Enjeksiyonu yapan kisiye durumunuzu
anlatiniz. Asin1 kanamayi dnlemek i¢in enjeksiyon dikkatlice yapilmalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa siz veya ¢ocugunuz i¢in gegerliyse,
lutfen doktorunuza danisiniz.

ADACEL’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Enjeksiyon yolu ile uygulandigindan bu asmin yiyecek veya igecek ile etkilegimi
beklenmemektedir.



Hamilelik
Bu aswy1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da bebek sahibi
olmay1 planliyorsaniz, bu asiy1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.
Asilamanin ertelenip ertelenmeyecegine doktorunuz ya da eczaciniz karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danisiniz.

Emzirme
Bu asiyi kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Emzirme sirasinda ADACEL uygulamasinin etkisi degerlendirilmemistir. ADACEL’in insan
siitiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. ADACEL inaktif oldugu i¢in anne veya bebek
iizerinde herhangi bir risk olas1 degildir. Ancak ADACEL’in annelere uygulanmasinin siit
emen bebekler tizerindeki etkisi aragtirllmamistir. Emziren kadinin agilanmasina yonelik karar
alinmadan 6nce asilamanin riskleri ve faydalar degerlendirilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

ADACEL’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkilerine yoénelik bir ¢alisma
gergeklestirilmemigtir. Asimin arag siirme ve makine kullanimi iizerinde herhangi bir etki
meydana getirmesi beklenmemektedir.

Diger ilaglar veya asilar ile birlikte kullanim

ADACEL’i ayni1 enjektor igerisinde diger agilarla veya tibbi iiriinlerle karigtimayiniz.
ADACEL, farkh bolgelere asagida belirtilen agilar ile birlikte es zamanli verilebilir:

e inaktif grip asisi

e hepatit B agis1

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi1 disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ADACEL nasil kullanilir?

e Uygun kullamim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar:

ADACEL’1 size kim uygulayacaktir?

ADACEL, agiya karst nadir goritlen herhangi siddetli bir alejik reaksiyon miidahalesine

donanimli bir klinikte doktorunuz tarafindan size uygulanacaktir.

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



Siz veya ¢ocugunuz tetanoz hastalifina kars1 6nleyici 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 tist dig kismindan kas i¢ine uygulayacaktir (deltoid kasi).
Asinin kullanimu ile ilgi baska sorularimz var ise, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Degisik yas gruplarn:

ADACEL, 4 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidar.

4 yasindan itibaren ¢ocuklar ve ergenler, yetiskinler ile ayn1 dozu almalidur.

¢ Ozel kullanim durumlar::
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Yeterli veri yoktur.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ADACEL kullandiysaniz:

ADACEL’i kullanmanmiz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ADACEL’i kullanmay1 unutursaniz
Bu ag1 i¢in uygulanabilir degildir.

ADACEL ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler
Bu ag1 i¢in uygulanabilir degildir.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

As1, herhangi bir ilag¢ gibi, siddetli alerjik reaksiyonlar benzeri ciddi problemlere yol agabilir.
ADACEL’in ciddi bir zarara yol acgabilme riski olduk¢a diigiiktiir. ADACEL’e bagh kiigtik

riskler, hasta olma riskinden daha azdir.

ADACEL aldiktan sonra kendinizi 1yi hissetmiyorsaniz, derhal doktorunuza veya eczaciniza
danisimiz.

Asagida belirtilen advers etkiler klinik ¢aligmalar siiresince spesifik yas gruplarinda
gozlemlenmisgtir:

4 ila 6 yasindaki ¢ocuklarda:



Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir):
- Istah azalmasi
- Basagnsi
- Ishal
- Yorgunluk
- Enjeksiyon bolgesinde agri, kizarklik, sislik

Yaygin (10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir):
- Bulanti
- Kusma
- Daokiinti
- Viicut agris1 veya kas gligsiizliigii, miyalji
- Eklemlerde agr veya sislik
- Ateg>38,0°C
- Ustime
- Koltuk alt1 lenf digtimii sisligi

11-17 yas aras1 ergenlerde:
Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir):
- Basagnsi
- lshal
- Bulant1
- Viicut agris1 veya kas giigsiizliigii, miyalji
- Eklemlerde agr veya sislik
- Yorgunluk
- Usiime
- Enjeksiyon bélgesinde agn, 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 sigligi

18-64 yas arasi yetiskinlerde:
Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir):
- Bas agns:
- lshal
- 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
- Déokiintii
- Eklemlerde agr veya sislik
- Ates>38,0°C
- Usiime
- Koltuk alt1 lenf diigiimii sisligi



65 yas ve 65 yasindan biiyiik yetiskinlerde:
Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir):
- Bas agnsi
- Viicut agris1 veya kas gii¢siizligli, miyalji
- Yorgunluk
- Enjeksiyon bolgesinde agri, kizariklik, sislik

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

Asagida yer alan ek advers olaylar, ADACEL’in ticari kullanimn siiresince Onerilen gesitli yas
gruplarinda rapor edilmistir. Asilanan tahmini kisi sayis1 goniillii kisilerin raporlamasina
dayali oldugu i¢in s6z konusu advers olaylarin siklif1 tam olarak hesaplanamustir.

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

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

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

Uriinii +2°C ila +8°C arasinda buzdolabinda saklayimiz. As1 dondurulmamalidir. As1 donmus
ise imha ediniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki / kartondaki / sisedeki son kullanma tarihinden sonra ADACEL'’i kullanmaymiz /
son kullanma tarihinden once kullaniniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ADACEL’i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.



Ruhsat sahibi:

Sanofi Pasteur As1 Tic. A. S.
Biiyiikdere 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 17/08/2017 tarihinde onaylannugstir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Parenteral biyolojik iiriinler kullanilmadan 6énce yabanci maddeler ve/veya renk degisikligi
icin gorsel olarak incelenmelidir. Bunlardan birisinin gézlemlenmesi durumunda, asiyr imha
ediniz.

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

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

Hastalik bulastirilmasin1 6nlemek iizere her bir hasta i¢in ayr bir steril igne ve enjektér veya
tek kullanimlik steril bir birim kullaniniz.

Enjeksiyon 6ncesinde enjeksiyon yapilacak bolgedeki deri uygun bir antiseptik ile
temizlenmelidir.

0,5 mL’lik bir doz igeren enjektdriin tiim igerigini enjekte ediniz.

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



