KULLANMA TALIMATI
ADACEL 0,5 mL IM Enjeksiyonluk Siispansiyon I¢ceren Flakon
Steril

Difteri, Tetanoz, Bogmaca (aseliiler, bilesenlerden) adsorbe edilmis as1 (azaltilmis antijen
icerigi)

Kas icine uygulanir.
e Etkin maddeler:

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

Difteri TOKSOId1....cc.uiiuiiiiiiiiiiieiee e 2Lf

Tetanoz ToKSOIdi....cueeeeierieeiieiieeiiee e S5Lf

Aseliiler Adsorbe Bogmaca:
Bogmaca Toksoidi (PT)....ccccccveevieniieiiiiecieeieeeeeee e 2,5 mikrogram
Filament6z Hemaglutinin (FHA)........ccccooviiiiiiieieeieeen 5 mikrogram
Pertaktin (PRN).......oooiiiiiieeceece e 3 mikrogram
Fimbriae Tip 2 ve 3 (FIM)...coovieeiieeieeeieeeeeeee e 5 mikrogram

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

Asi, tiretim islemleri sirasinda kullanilan, eser miktarda; glutaraldehit ve formaldehit icerebilir.

Bu asiy1 kullanmadan 6nce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii

sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu asi kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu asimn kullamimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu asiy
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. As1 hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz

Bu Kullanma Talimatinda:

ADACEL nedir ve ne i¢in kullanilir?

ADACEL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ADACEL nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ADACEL’in saklanmasi

SR W

Bashklar yer almaktadir.

1. ADACEL nedir ve ne i¢in kullanilir?
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ADACEL bulanik, beyaz bir enjeksiyonluk siispansiyondur; saklama sirasinda ¢okeltiler
olusabilir. Calkalandiktan sonra as1 tekdiize beyaz bir goriiniime sahip olur.

ADACEL bir flakon (0,5 mL) icinde enjeksiyonluk siispansiyon olarak 1x1, 5x1 veya 10x1
dozluk ambalaj boyutunda sunulur.

ADACEL (Tdap) bir asidir. Asilar enfeksiyon hastaliklarina karst koruma saglamak igin
kullanilir. Tlgili hastaliga neden olan bakterilere kars1 viicudun kendi korumasini olusturmasini
saglarlar.

ADACEL tetanoz, difteri ve bogmacaya (bogmaca Oksiirigti) kars1 viicudun korunmasini
desteklemek tizere kullanilan bir asidir. Bu as1 primer asilama serisinin tamamlanmasi

sonrasinda, 4 yas ve lizeri ¢ocuklara, ergenlere ve erigkinlere verilebilir.

Hamilelik sirasinda ADACEL kullanimi, anne karnindaki ¢ocuga yasamin ilk aylarinda
bogmacadan korunmak i¢in korumanin aktarilmasini saglar.

Saglanan korumadaki sinirlamalar

ADACEL bu hastaliklar1 sadece aginin hedefledigi bakteriler neden olmussa onleyecektir. Sizin
veya ¢ocugunuzun baska bakteri veya viriislerin sebep oldugu benzer hastaliklar1 gegirmeniz
hala s6z konusu olabilir.

ADACEL herhangi bir canli bakteri veya viriis igermez ve koruyuculuk sagladigi hastaliklarla
ilgili bir enfeksiyon hastaligina sebep olmaz.

Hicbir asinin asilanan tiim insanlarda hayat boyu siirecek tam bir koruma saglayamayacagini
unutmayiniz.

2. ADACEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ADACEL’1n size veya ¢ocugunuza uygun olup olmadigindan emin olabilmeniz igin, asagida
belirtilen maddelerden herhangi birisi siz veya ¢ocugunuz i¢in gegerli ise doktorunuza veya
hemsirenize anlatmaniz 6nem teskil etmektedir. Anlayamadiginiz herhangi bir konu oldugunda,
doktorunuzdan veya hemsirenizden agiklama yapmasini isteyiniz.

ADACEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger siz veya ¢cocugunuz:
- Asagidakilere kargi alerjiniz var ise:
e Difteri, tetanoz veya bogmaca asilari,
e Bu asmin diger bilesenlerinden herhangi biri,
e Uretimden kaynaklanan kalint1 bilesen olarak asida eser miktarda bulunabilen herhangi
bir bilesen (formaldehit, glutaraldehit),

- Bogmaca asisinin uygulanmasindan sonraki bir hafta icinde beyni etkileyen siddetli bir
reaksiyon yasadiysaniz,

- Akut, siddetli atesli bir hastaliginiz varsa. Asilanma, siz veya ¢ocugunuz iyilesene kadar
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ertelenmelidir. Atesli olmayan hafif bir hastalik, genellikle agilanmay1 etkilemek icin bir
neden degildir. Doktorunuz, size veya ¢ocugunuza ADACEL asis1 yapilip yapilmayacagina
karar verecektir .

ADACEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger siz veya ¢ocugunuz asagida belirtilen durumlardan birine sahip ise, ADACEL almadan
once doktorunuza veya hemsirenize danisiniz:

Son 4 hafta icinde difteri ve tetanoz i¢in destekleyici doz as1 aldiysaniz. Bu durumda siz
veya cocugunuz ADACEL almamalisiniz ve doktorunuz resmi Onerilere dayanarak sizin
veya ¢ocugunuzun ne zaman daha fazla asilanabileceginize karar verecektir.

Tetanoz iceren bir asinin daha onceki bir dozu sonrasinda 6 hafta icerisinde viicudun
tamaminda veya bir kisminda gecici olarak hareket ve his kayb1 (Guillain-Barre sendromu)
veya hareket kayb1 yasadiysa. Doktorunuz size veya ¢cocugunuza ADACEL asis1 yapilip
yapilmayacagina karar verecektir.

Ilerleyen bir beyin veya sinir sistemi bozuklugu veya kontrol edilemeyen ndbetler
yastyorsaniz. Doktorunuz Oncelikle hastaligi tedavi etmeye baslayacak ve ancak saglik
durumu stabil hale geldikten sonra as1 yapacaktir.

Asagidakilere bagl olarak zayiflamis bagisiklik sistemi varsa;

e Tibbi tedavi (yani kortikosteroidler, kemoterapi veya radyoterapi uygulamasi),

e Insan immun yetmezlik viriisii (HIV) enfeksiyonu veya AIDS

e Diger hastaliklar
As1, saglikli bagisiklik sistemine sahip insanlara gore daha diislik bir koruma diizeyi
saglayabilir. Miimkiinse bagisiklik sisteminizi etkileyen tedavi veya hastalik bitinceye
kadar asilama ertelenmelidir.

Kan pihtilagmasiyla ilgili sorunlariniz varsa, bu durum siz veya cocugunuzda kiiciik
kesiklerden sonra kolayca morarmaya veya uzun siire kanamaya neden olabilir (bu hemofili
veya kan trombositlerindeki azalma gibi kan bozukluklarindan kaynaklanabilecegi gibi kan
sulandirici ilaglardan da kaynaklanabilir)

Biyolojik tibbi iirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi ve
seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Igne/kaniil enjeksiyonundan sonra veya hatta dncesinde bayilma meydana gelebilir. Eger siz
veya ¢ocugunuz daha Onceki bir enjeksiyon sirasinda bayginlik gecirdiyseniz, liitfen
doktorunuza veya hemsirenize bilgi veriniz.

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

ADACEL’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Yeterli veri mevcut degildir.
Hamilelik



Bu asuy kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz ya da hamile oldugunuzu disiiniiyorsaniz ya da bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu asiy1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Hamilelik
sirasinda ADACEL almaniz gerekip gerekmedigine karar vermeniz i¢in doktorunuz yardimei
olacaktir.

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

Emzirme

Bu asuy kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger emziriyorsaniz, bu asiy1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanimi

ADACEL’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkileri arastirllmamistir. Asinin,
ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerinde herhangi bir etkisi yoktur veya ihmal edilebilir bir
etkisi vardir.

ADACEL’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

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

Diger ilaclar veya asilar ile birlikte kullanim

Siz veya ¢ocugunuz baska ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz
varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize soyleyiniz.

ADACEL canli bakteri igermez ve bu nedenle diger asilar veya immiinoglobulinlerle ayni anda
ancak farkli enjeksiyon bolgelerinde uygulanabilir. Klinik ¢alismalar ADACEL'in hepatit B
as1s1, cocuk felci asisi (enjeksiyon veya agizdan asilama i¢in), inaktif grip asis1 ve rekombinant
insan papilloma viriisii asis1 ile ayn1 anda uygulanabilecegini gostermistir. Birden fazla asinin
enjeksiyonu, ayni anda farkli uzuvlara uygulama yoluyla gerceklesir.

Siz veya ¢ocugunuz su anda kan veya bagisiklik sistemini etkileyen tibbi tedavi goriiyorsaniz
(6rn. kan sulandirici ilaglar, kortikosteroidler veya kemoterapi), liitfen yukaridaki “ADACEL’1
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” béliimiine bakiniz.

Eger recgeteli 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:

Doktorunuz siz veya c¢ocugunuz i¢cin ADACEL’in uygun olup olmadigma asagidakiler
dogrultusunda karar verecektir:

e Gecgmiste size veya cocugunuza hangi asilarin yapildigs,

e Gecgmiste siz veya ¢ocugunuza benzer asilarin kag¢ doz yapildigi,

e Siz veya ¢cocugunuza benzer aginin en son ne zaman yapildig.

Asilar arasindaki siireyi doktorunuz belirleyecektir.

Hamileyseniz hamilelik sirasinda ADACEL almaniz gerekip gerekmedigine karar vermenize
doktorunuz yardime1 olacaktir.

ADACEL’1 size kim uygulayacaktir?

ADACEL, asinin uygulanmasindan sonra agiya karsi nadir goriilen siddetli bir alerjik reaksiyon
miidahalesine donanimli bir klinikte asilarin uygulanmasi konusunda egitim almis doktorunuz
veya hemsireniz tarafindan size uygulanacaktir.

Dozaj
ADACEL'in onaylandig tiim yas gruplarina tek doz (0.5 mL) uygulanir.

Siz veya ¢ocugunuz bir yaraya sahipseniz, doktorunuz tetanozu dnlemek igin ADACEL’1 bir
tetanoz immiinoglobulini ile birlikte veya tek basina uygulayabilir.

ADACEL, tekrar asilama icin kullanilabilir. Tekrar asilama ic¢in doktorunuz sizi
bilgilendirecektir.

e Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz veya hemsireniz, asiyr kolunuzun {iist dis kismindan kas icine uygulayacaktir
(deltoid kast).

Doktorunuz veya hemsireniz asiy1 kan damarina, kalgaya veya deri altina uygulamayacaktir.
Pihtilagma bozukluklar1 durumunda, deri altinda kiicilik bir nodiil dahil olmak {izere lokal yan
etkilerin artmasina yol agabilecek olsa bile, as1 deri altina da uygulanabilir.

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

e Degisik yas gruplar:

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

Yashlarda kullanimi: ADACEL ile yiiriitiilen klinik ¢aligsmalara 64 yasina kadar bireyler
dahil edilmistir. Yaslhilarda kullanimina iliskin ilave bilgi bulunmamaktadir.

e Ozel kullanim durumlar::



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.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
ADACEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bu as1 i¢in uygulanabilir degildir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden biri olursa ADACEL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ciddi alerjik reaksiyonlar:

- Nefes alma giicligii

- Dilde veya dudaklarda morarma

- Dokiintii

- Yizde veya bogazda sisme

- Bag donmesi veya yigilmaya neden olan diisiik kan basinci

Yukarida siralanan bu belirtilerin ortaya ¢ikmasi genellikle enjeksiyonun verilmesinin hemen
ardindan ve siz veya ¢ocugunuz hala klinikteyken gerceklesir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi

oldukea seyrek goriiliir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ADACEL'e kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler

Asagida belirtilen advers etkiler klinik ¢alismalar siiresince spesifik yas gruplarinda
gbzlemlenmistir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.



Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goériilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
gortilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

4 ila 6 yasindaki ¢cocuklarda:
Cok yaygin:
- Istah azalmasi
- Bas agnisi
- Ishal
- Yorgunluk
- Agn
- Enjeksiyon bolgesinde kizariklik, sislik

Yaygin:
- Bulanti

- Kusma

- Dokiintii

- Tim viicutta agr veya kas giigsiizligl

- Eklemlerde agr1 veya sislik

- Ates

- Usiime

- Koltuk alt1 lenf diiglimii sisligi

11-17 yas aras1 ergenlerde:
Cok yaygin:
- Bas agnisi
- Ishal
- Bulant1
- Tim viicutta agr1 veya kas gii¢siizliigl
- Eklemlerde agr1 veya sislik
- Yorgunluk/gii¢siizliik
- Halsizlik
- Usiime
- Agn
- Enjeksiyon bolgesinde kizariklik, sislik

Yaygin:
- Kusma

- Dokiintii

- Ates

- Koltuk alt1 lenf diigiimii sisligi

18-64 yas arasi yetiskinlerde:
Cok yaygin:
- Bas agrisi
- Ishal
- Tim viicutta agr1 veya kas gii¢siizliigl




- Yorgunluk/giigsiizliik

- Halsizlik

- Agn

- Enjeksiyon bolgesinde kizariklik, sislik

Yaygin:
- Kusma

- Bulanti

- Dokiintii

- Eklemlerde agr1 veya sislik

- Ates

- Usiime

- Koltuk alt1 lenf diiglimii sisligi

Asagida yer alan ek advers olaylar, ADACEL’in ticari kullanim1 siiresince Onerilen ¢esitli yas
gruplarinda rapor edilmistir. Asilanan tahmini kisi sayis1 calismaya katilan bireylerin
raporlamasina dayali oldugu icin s6z konusu advers olaylarin sikligi tam olarak
hesaplanamamustir.

e Alerjik/ciddi alerjik reaksiyonlar (bir alerjik reaksiyonun nasil farkina varacaginiza dair
bilgi i¢in ‘4. Olas1 yan etkiler nelerdir’” bdliimiiniin basina bakiniz),

e Karincalanma veya uyusma, viicudun kismi veya tamaminin felg olmasi (Guillain-Barré

sendromu), koldaki sinirlerin iltihab1 (brakiyal nevrit), yiiz kaslarmi calistiran sinirde

fonksiyon kaybi (yiiz felci), ndbet (havale), bayilma, omurilik iltihabi (miyelit),

Kalp kast iltihab1 (miyokardit),

Kasinti,

Urtiker,

Kas iltihab1 (miyozit),

Kas spazmi, kizariklik beraberinde ileri derecede kol sisligi, hararet,

Asinin enjekte edildigi bolgede hassasiyet veya agri, asinin enjekte edildigi bolgede kiigiik

bir yumru, morarma veya apse.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 “Ila¢ 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 saklayniz.


http://www.titck.gov.tr/

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

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ADACEL’i kullanmayniz.
Son kullanma tarihi kutu tistiinde belirtilen ayin son giiniidiir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Sanofi Pasteur As1 Tic. A. S.
Sisli-Istanbul

Uretim Yeri:

Sanofi Pasteur Limited
1755 Steeles Avenue West
Toronto, Ontario

Kanada M2R 3T4

Bu kullanma talimati 22/10/2024 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Gecimlilik  ¢alismalarinin = olmamast nedeniyle ADACEL bagka tibbi {iriinlerle
karistirilmamalidir.

Parenteral biyolojik tiriinler kullanilmadan 6nce yabanci maddeler ve/veya renk degisikligi i¢in
gorsel olarak incelenmelidir. Bunlardan birisinin gézlemlenmesi durumunda, asty1 imha ediniz.

Asty1 uygulamadan 6nce homojen bir siispansiyon elde etmek i¢in kullanmadan 6nce flakonu
iyice calkalayiniz.
Tipali bir flakondan doz uygulanirken, tipa veya tipanin iizerindeki aliiminyum conta

¢ikarilmamalidir.

Ignelerin/kaniillerin kapaklari tekrar kapatilmamalidir.
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