KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ADACEL POLIO 0,5 mL IM enjeksiyon igin siispansiyon igeren kullanima hazir enjektor
Steril
Tetanoz "l_“oksoidi, Azaltilmis Difteri Toksoidi ve Adsorbe Aseliiler Bogmaca Asisi ile
Kombine Inaktif Poliomiyelit Asisi
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:

0,5 mL’lik bir doz asagidaki etkin maddeleri icerir:

Difteri TOKSOII...c...covieeieeieciieieceeeeeeeeceeee e > 2 Lf (enaz 2 IU¥)
Tetan0Z TOKSOIAI......cccverieeiieiieiieieceeeeeceee e >5Lf (enaz 20 IU%)
Aseliiler Bogmaca:

Bogmaca TOKSOIAL........cceveiiiiriiiiiiiieiseeee e 2,5 mikrogram

Filamentoz Hemaglutinin............c.coooovviie e 5 mikrogram

Fimbria Tipler 2 Ve 3. ..o 5 mikrogram

Pertaklin.......ccoveiice e 3 mikrogram
Inaktif Poliomiyelit Asis1 Tip 1 (MahoNeY).......cccocovevevcverrieererecierineenans 40 D-antijen birimi
Inaktif Poliomiyelit Asist Tip 2 (MEF-1)......cccccccovieeiriecereerennnne, 8 D-antijen birimi
Inaktif Poliomiyelit Asist Tip 3 (Saukett).........ccccovevereererreereriererennnn, 32 D-antijen birimi

*  Avrupa Farmakopesinde tarif edilen analize gore dlciilen faaliyetin alt giiven sinirt
(p = 0,95) olarak

Yardimci maddeler:
Alliminyum fosfata adsorbe ............cccocviiiiiiinn, 1,5 mg (0,33 mg Aliiminyum)

ADACEL POLIO iiretim prosesinde kullanilan eser miktarda bovin serum albiimin,
formaldehit, glutaraldehit, streptomisin, neomisin ve polimiksin B igerebilir.

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3.  FARMASOTIK FORM
Kullanima hazir enjektorde enjeksiyonluk siispansiyon.

Ast steril, tekdiize, beyaz ve bulanik bir siispansiyondur.
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4, KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

ADACEL POLIO primer immiinizasyonu takiben tekrar (rapel) doz olarak 4 yas ve iizeri
kisilerde difteri, tetanoz, bogmaca ve ¢ocuk felcine karsi aktif bagisiklama i¢in endikedir.

ADACEL POLIO 4 ila 6 yasindaki ¢ocuklarda, difteri, tetanoz, aseliiler bogmaca ve inaktive
cocuk felci asisinin (DaBT-IPA) besinci dozu i¢in bir alternatif olarak diisiiniilebilir.

Difteri, tetanoz veya bogmaca gecirmis kisiler, bu klinik enfeksiyonlar her zaman bagisiklik
saglamadig1 icin Yine de asilanmalidir. Hem asemptomatik hem de semptomatik olan Insan
Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) ile enfekte olan kisiler, standart programlara gore tetanoz,
difteri ve bogmacaya kars1 immiinize edilmelidir.

ADACEL POLIO, C. diphtheriae, C. tetani, B. pertussis’in neden oldugu hastaliklarin veya
Poliomiyelit enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilmaz.

Yara Yonetiminde Tetanozdan Korunma

Tetanoz immiin globulini ile pasif bagisiklama ile beraber ya da pasif bagisiklama olmadan,
tetanoz toksoidi igeren bir preparat ile (Adsorbe Td asisi, ADACEL ya da ADACEL POLIO
gibi) aktif bagisiklama ihtiyaci, yaranin durumu ve hastanin asilanma gec¢misine baghidir
(Bkz.Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi).

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

ADACEL POLIO intramiiskiiler yoldan 0,5 mL IM tek doz bir enjeksiyon olarak uygulanir.
As1 Onerilen dozdan az miktarda, boliinmiis dozlar (fonksiyonel dozlar) seklinde (0,5 ml’den

az) verilmemelidir. Fonksiyonel dozlarin giivenlilik ve etkililik {izerindeki etkisi
belirlenmemistir.

Daha once aseliiler bogmaca asist uygulanmamus eriskinler igin tek bir tetanoz-difteri (Td)
tekrar (rapel) dozu yerine kombine tetanoz-difteri-aseliiler bogmaca asisi (Tdap)
uygulanmalidir.

Uygulama sekli:

Yabanci partikiil ve /veya renk degisikligi olup olmadigini tespit etmek icgin parenteral
biyolojik iiriinler, uygulamadan 6nce gorsel olarak incelenmelidir (bkz. Farmasotik Form).

Boyle bir durumun gézlenmesi durumunda as1 atilmalidir.

Asiy1 uygulamadan Once, siispansiyonu diizgiin bir sekilde dagitmak i¢in kullamima hazir
enjektorii iyice calkalanmalidir.

Igne kullanima hazir enjektdriin ucuna sikica itilmeli ve 90 derece déndiiriilmelidir.
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Enjeksiyvondan Once, enjeksiyon vapilacak bolge uygun antiseptik ile temizlenmelidir.

ADACEL POLIO’nun bir dozluk (0,5 mL) bir enjeksiyonu intramiiskiiler yoldan
uygulanmalidir. Onerilen enjeksiyon yeri deltoid kasin igidir.

ADACEL POLIO gluteal bolgeye (kalga) uygulanmamalidir.
Ignenin kan damari igerisine girmediginden emin olunuz.

Tetanoz, difteri ya da bogmaca gec¢irmis olan kisiler de bagisiklanmalidir ¢linkii bu klinik
enfeksiyonlar her zaman bagisiklik saglamaz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Yeterli veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
ADACEL POLIO klinik ¢alismalarda 3 yas ve lizeri ¢ocuklarda kullanilmistir.

Geriyatrik popiilasyon:
ADACEL POLIO klinik ¢calismalarda 91 yasa kadarki kisilerde kullanilmistir.

Diger:
Asemptomatik ve semptomatik insan immun Yetmezlik Viriisii (HIV) enfekte kisiler standart
programlara gore difteri, tetanoz ve bogmacaya kars1 agilanmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Hipersensitivite

ADACEL POLIO’nun herhangi bir bilesenine veya kalintisina (rezidiiel) karsi bilinen
sistemik asir1 duyarlilik reaksiyonu ya da bu asinin ya da aym bilesenlerin bir veya daha
fazlasini igeren baska bir asinin bir 6nceki uygulanmasindan sonra yasami tehdit eden bir
reaksiyon olugmasi bu asilama i¢in kontrendikasyondur.

Eser miktarda tespit edilmemis bovin serum albiimin, formaldehit, glutaraldehit, streptomisin,
neomisin ve polimiksin B igerebildikleri i¢cin bu maddelere asir1 duyarliligi olan kisilere bu
maddelerin uygulanmamasi i¢in bir 6nlem alinmalidir.

Asinin hangi bileseninin hipersensitivite reaksiyonundan sorumlu oldugu belirsiz oldugundan,
bilesenlerin higbiri uygulanmamalidir. Alternatif olarak, eger daha fazla bagisiklama
yapilmasi diisiiniiliiyorsa, bu kisiler degerlendirme i¢in alerji uzmanina sevk edilmelidir.

Akut Norolojik Bozukluklar

Bogmaca igeren bir asinin onceki bir dozundan itibaren 7 giin icinde gergeklesen ve
tanimlanabilen baska bir nedene atfedilemeyen ensefalopati (6rn. koma, biling seviyesinde

www.ilac101.com


https://ilac101.com

diisiis, stiresi uzayan nobetler), ADACEL POLIO dahil olmak iizere bogmaca igeren
herhangi bir aginin uygulanmasinin bir kontrendikasyonudur.

4.4.  Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Bu iiriinii hicbir kosul altinda intravaskiiler (damar ici), subkiitan (derialti) veya
intradermal (deri i¢i) yoldan uygulamayimz.

Genel

ADACEL POLIO uygulanmadan 6nce saglik ¢alisanlari as1 olacak kisinin kendisini ya da bu
kisinin ebeveynini veya bakicisini, bagisiklamanin yararlart ve riskleri ile ilgili
bilgilendirmeli, bagisiklanacak hastanin mevcut saglik durumu hakkinda bilgi almali, hastanin
bu asiya ya da benzer asilara karsi olasi asir1 duyarlilik durumu, gegmisteki bagisiklama
Oykiisii, bagisiklamaya karst bir kontrendikasyonun varligina iliskin hasta Oykiisiinii
incelemeli ve bagisiklamadan Once hastaya/bakicisina verilecek bilgilere dair yerel
gerekliliklere uymalidir.

As1 olacak kisiye, ebeveynine ya da bakicisina, asinin bir dnceki dozundan sonra herhangi bir
advers reaksiyon belirtisi ya da semptomu olup olmadiginin sorulmasi son derece énemlidir.

Tetanoz toksoidi alicilarinda yan etkilerin oranlarmi ve siddetini, daha dnceki dozlarin sayisi
ve Onceden var olan antitoksinlerin seviyesi etkilemektedir.

ADACEL POLIO agilamasimi takiben, senkop (bayginlik) rapor edilmistir. Yaralanmay1
engellemek ve senkopal reaksiyonlari kontrol etmek igin prosediirler mevcut olmalidir.

Tim asilarda oldugu gibi ADACEL POLIO ile asilama asilanan kisilerde %100 koruma
saglamayabilir.

Febril ve Akut Hastalik

Atesli hastalik dahil olmak {izere herhangi akut hastalik varliginda asilama ertelenmelidir.
Hafif iist solunum yolu enfeksiyonu gibi az atesli hastalik genellikle bagisiklamay1 ertelemek
icin bir sebep olmamalidir.

Hematolojik

Herhangi bir intramiiskiiler enjeksiyon, hemofili ya da trombositopeni gibi kanama
hastaliklar1 olan ya da antikoagiilan tedavi goren kisilerde enjeksiyon bdlgesinde hematoma
neden oldugu i¢in, olasi yararlar uygulama risklerine agir basmiyorsa bu durumdaki kisilere
ADACEL POLIO’nun intramiiskiiler enjeksiyonu uygulanmamalidir. Eger herhangi bir
riinlin bu durumdaki kisilere intramiiskiiler enjeksiyonla uygulanma karar1 verilmisse,
uygulama dikkatli yapilmali ve enjeksiyon sonras1 hematom riskinden kaginmak i¢in 6nlemler
alinmalidir.

Norolojik
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Ilerleyici nérolojik bozuklugu, kontrol edilemeyen epilepsisi ya da ilerleyici ensefalopatisi
olan kisilere, bir tedavi rejimi saglanana ve durumu stabilize olana kadar ADACEL POLIO
uygulanmamalidir.

Eger tetanoz toksoidi i¢eren bir asinin daha onceki uygulamasindan sonra 6 hafta igerisinde
Guillain-Barre sendromu meydana gelmigse, ADACEL POLIO dahil olmak iizere tetanoz
toksoidi ile birlikte yapilan herhangi bir asilama karar1 potansiyel faydalara ve muhtemel
risklere iligskin dikkatli bir degerlendirmeye dayanmalidir.

Immiin

Asinimn bilesenlerine duyarli kisilerde allerjik reaksiyon olasiigi degerlendirilmelidir. Uriin
bilesenlerine kars1 higbir asir1 duyarlilik 6ykiisii olmayan kisilerde bile ADACEL POLIO’nun
kullanimi sonrasi asir1 duyarlilik reaksiyonlari ortaya ¢ikabilir.

Diger tiim firiinlerle de oldugu gibi, anafilaktik ya da akut asir1 duyarhilik reaksiyonu olma
ihtimaline karst acil kullanim igin epinefrin hidrokloriir ¢ozeltisi (1:1.000) ve diger uygun
ajanlar bulundurulmalidir. Saglik uzmanlari, hastane dis1 ortamlarda uygun solunum yolu
miidahelesi dahil anafilaksiye karsi yapilacak ilk miidahele ile ilgili giincel Oneriler
konusunda bilgili olmalidir.

Immiin yetmezligi olan veya immiin sistemini baskilayici tedavi goren kisilerde asimnin
immiinojenitesi azalabilir. Eger miimkiinse, hastaligin veya tedavinin sonrasina kadar
asilamanin ertelenmesi tavsiye edilmektedir. Ancak, HIV enfeksiyonlu kisilerin veya kronik
bagisiklik yetmezligi olan hastalarin (AIDS gibi) bagisiklik yaniti sinirl kalsa bile agilanmasi
tavsiye edilir.

Klinik veriler, tetanoz-difteri-aseliiler bogmaca igeren takviye asisinin uygulanmasi ile iliskili
advers reaksiyon oranlarinin, onceki bir tetanoz ve difteri i¢eren asidan 4 hafta sonra
uygulanmasiyla 5 yil sonra uygulanmasi karsilastirildiginda, klinik olarak anlamli bir fark
olmadigini gostermektedir.

Biyolojik tibbi iriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi igin uygulanan iriiniin ticari ismi
ve seri numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

4.5.  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger asilarla birlikte kullanim:
ADACEL POLIO, enjeksiyon i¢in farkli bolgeler kullanilarak Hepatit B asis1 ile birlikte
eszamanli olarak uygulanabilir.

ADACEL ile yiiriitiilen bir ¢calismadan elde edilen destekleyici veriler, ADACEL POLIO’nun
lic valanli grip asis1 ile es zamanlhi olarak kullanilabilecegini gostermektedir. ADACEL
POLIO, 3 ila 5 yas aras1 ¢ocuklarda gergeklestirilen kontrollii olmayan klinik ¢aligmalarda
kizamik-kizamik¢ik-kabakulak asisiyla es zamanl olarak gilivenle uygulanmistir. ADACEL
POLIO ile su ¢igegi asisinin birlikte kullanimu ile ilgili veri mevcut degildir.

En yaygin kullanilan canli ve inaktive asilar ayni hastaya es zamanli uygulandiginda ve asilar
ayr1 olarak uygulandiginda serokonversiyon oranlar1 ve advers reaksiyonlarin oranlari benzer
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olarak go6zlenmistir. Es zamanli olarak uygulanan asilar ayr1 enjektorler ile ve ayri
bolgelerden uygulanmalidir.

Es zamanli uygulama, 6zellikle kisinin bir sonraki asilamaya gelmeyecegi diisiiniiliiyorsa
onerilmektedir.

ADACEL POLIO, diger parenteral miistahzarlar ile ayni1 enjektérde karistirllmamalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:
Immunostipresif tedavi ile aginin immiinojenitesi azalabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategori C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hormonal kontraseptifler ile ADACEL POLIO’nun birlikte kullaniminin, karsilikli olarak
etkinliklerini degistirdiklerine dair herhangi bir veri yoktur.

Cocuk dogurma cagindaki kadinlar i¢in herhangi bir kontrendikasyon bulunmamaktadir.
Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonel/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimidan yetersizdir. insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Kesinlikle gerekli olmadikga gebelikte kullanilmamalidir.

Gebelerde ADACEL POLIO uygulamasini takiben pazarlama sonrasi veriler sinirlidir. Ast
inaktive oldugu i¢in, embriyo ya da fetuse karsi bir risk beklenmemektedir. Ev halkindan
birinin maruz kalma riskinin yiiksek oldugu durumlarda veya toplumda bir salgin varsa,
gebelik sirasinda ADACEL POLIO uygulamasinin riskine karsi yararlart dikkatli bir bigimde
degerlendirilmelidir.

Bogmaca riski olmadigi silirece asmnin  hamilelik sirasinda  kullanilmasi  tavsiye
edilmemektedir.

Laktasyon donemi

ADACEL POLIO’nun insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. ADACEL POLIO nun
stit ile atilim1 hayvanlar iizerinde arastirilmamistir. ADACEL POLIO inaktive oldugu igin,
anneye ya da bebege karst bir risk beklenmemektedir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da ADACEL POLIO tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagia/tedaviden kacinilip kaginilmayacagina iliskin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk a¢isindan faydasi ve ADACEL POLIO tedavisinin emziren anne agisindan
faydas1 dikkate alinmalidir.
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Ureme yetenegi / Fertilite
ADACEL POLIO fertilite calismalarinda degerlendirilmemistir.
4.7.  Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

ADACEL POLIO’nun ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde etkisine yonelik bir
caligma gerceklestirilmemistir. ADACEL POLIO’nun ara¢ ve makine kullanma yetenegi
iizerine goz ardi edilebilir derecede bir etkisi bulunmakta veya hig etkisi bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik arastirmalar ¢ok ¢esitli sartlar altinda gergeklestigi igin bir aginin klinik arastirmalarda
gbzlemlenen advers reaksiyon oranlar1 dogrudan bagka bir asinin advers reaksiyon oranlari ile
karsilastirilmaz ve uygulamada gozlemlenen oranlar1 yansitamayabilir. Ancak klinik
aragtirmalardan elde edilen advers reaksiyon bilgisi, as1 kullanimina iliskin gibi goriinen
advers olaylar1 tanimlamak i¢in ve bu olaylarin oranlarini yaklasik olarak hesap etmek i¢in
zemin hazirlar.

ADACEL POLIO’nun giivenliligi, 7 klinik aragtirmada tek doz ADACEL POLIO uygulanmis
olan toplam 1636 katilimcida degerlendirilmistir (3 ila 7 yas aras1 644 ¢ocuk, 11 ila 60 yas
aras1 992 adolesan ve erigkin). Biitiin yas gruplarinda en yaygin goriilen enjeksiyon bolgesi
reaksiyonu, agri olmustur. Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlariin ¢ogu asilamay1 takip eden 3
glin iginde ortaya ¢ikar. En sik goriilen sistemik reaksiyon adolesanlarda ve eriskinlerde bas
agrist ve ¢ocuklarda da yorgunluktur. Bu reaksiyonlar genellikle gecicidir ve hafif-orta
dereceli yogunluktadir.

Cocuklarda gergeklestirilen Klinik arastirmalarda ADACEL POLIO, ADACEL’in [Tetanoz
Toksoidi, Azaltilmig Difteri Toksoidi ve Adsorbe Aseliller Bogmaca Asisi] giivenlilik
profiline benzer bir profil gostermistir. Bu nedenle, 6zellikle 4 ila 6 yas i¢in pekistirme dozu
olarak kullaniminda ADACEL POLIO’nun giivenliligi, ADACEL ile 298 c¢ocukta
gergeklestirilen ¢alisma ile desteklenmektedir.

Istenmeyen etkiler asagidaki kural kullanilarak sikliklarina gére basliklandirilmak suretiyle
MedDRA sistemine gore siniflandiriimaistir:

Cok yaygin ( >1/10); yaygin ( > 1/100 ila < 1/10); yaygm olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

3 ila 5 yasindaki ¢ocuklar (307 Kisi)

Asilamay1 takip eden 7 giin i¢inde rapor edilen advers reaksiyonlar:

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin:

Ishal, kusma

Deri ve derialti doku hastahklar:
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Yaygin:
Dokiintii

Kas-iskelet ve bag dokusu hastahiklar:
Yaygin:
Eklemlerde sisme ve agri

Genel hastaliklar ve enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkiler

Cok yaygin:

Halsizlik, enjeksiyon bolgesinde agri, enjeksiyon bolgesinde sisme, enjeksiyon bolgesinde
eritem

Yaygin:
Ates >37,5°C

12-18 yas aras1 Ergenler (350 Kisi)
Asilamayi takip eden 14 giin i¢inde rapor edilen advers reaksiyonlar:

Sinir sistemi hastaliklari

Cok yaygin:
Bas agris1

Gastrointestinal hastahklar
Cok Yaygin:
Bulanti

Yaygin:
Kusma, ishal

Kas-iskelet ve bag dokusu hastaliklar:
Cok Yaygn:
Eklemlerde sisme ve agri, kas agrisi

Genel hastaliklar ve enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkiler

Cok yaygin:
Enjeksiyon bolgesinde agri, enjeksiyon bolgesinde sisme, enjeksiyon bolgesinde eritem,
halsizlik, ates > 38° C, {irperme.

19 ila 60 yas arasindaki yetiskinler (366 kisi)
Asilamay1 takip eden 14 giin i¢inde rapor edilen advers reaksiyonlar:

Sinir sistemi hastaliklar:

Cok yaygin:
Bas agris1

Gastrointestinal hastahklar

Cok yaygin:
Ishal, bulant1
Yaygin:
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Kusma

Kas-iskelet ve bag dokusu hastaliklari

Cok yaygin:
Artralji/ eklem sismesi, kas agrisi

Genel hastaliklar ve enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkiler

Cok yaygin:

Enjeksiyon bolgesinde agri, enjeksiyon bolgesinde sisme, enjeksiyon bdlgesinde eritem,
Halsizlik, irperme

Yaygin
Ates >38,0°C

Pazarlama sonrasi1 deneyimden gelen veriler

Asagida belirtilen ilave yan etkiler, ADACEL POLIO’nun pazarlama sonrast kullanimi
sirasinda spontan olarak bildirilmistir. S6z konusu bu vakalarin biiyiikliigii belli olmayan bir
poplilasyon tarafindan goniillii olarak bildirilmesi sebebiyle bu vakalarin sikligin1 giivenilir
bir sekilde tahmin edebilmek veya bunlarin asiya maruz kalmayla ilgili nedensel iliskisini
saptayabilmek miimkiin degildir.

Kan ve lenfatik sistem hastaliklar:
Bilinmiyor:
Lenfadenopati

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor:
Urtiker, yiizde dem ve solunum zorlugu gibi anafilaktik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor:

Konviilziyonlar, vazovagal senkop, Guillain-Barré Sendromu, yiizde felg, miyelit, kolda sinir
iltihabi, asilanmis uzuvda gegici felg veya duyularda azalma, bag donmesi ve sersemlik

Kas-kemik ve bag dokusu hastaliklar
Bilinmiyor:
Ast1 olunan kolda agri

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor:
Karm agrisi

Genel hastaliklar ve enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkiler

ADACEL POLIO uygulamasi sonrasinda siklikla eritem ve bazen de su toplamis kabarciklar
esliginde enjeksiyon bdlgesinden baslayarak bir veya iki ekleme kadar uzanabilen yaygin kol
sismesi bildirilmistir. S6z konusu bu reaksiyonlarin ¢ogu asilamayi izleyen 48 saat icinde
ortaya ¢ikmis ve herhangi bir ikincil etki olmaksizin ortalama olarak 4 giin iginde
kendiliginden iyilesmistir. Ozellikle de 4. ve 5. dozlar sonrasinda daha biiyiik olmak iizere
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burada ortaya ¢ikan riskin DaBT/Tdab asisinin daha dnceki dozlarinin sayisina bagl oldugu
gorilmektedir.
Kiriklik, solgunluk, enjeksiyon bdlgesinde endiirasyon.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagsimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr, e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Uygulanabilir degildir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup:
Bakteriyel ve Viral Asilar Kombinasyonu; Difteri - Bogmaca - Cocuk Felci — Tetanoz
ATC Kodu: JO7CA02

Etki mekanizmasi:

Difteri ve Tetanoz: Difteri toksinini iireten C. diphteriae suslari, siddetli veya oldiiriicii
hastalikla karakterize iist solunum yolu sisteminde membran iltihabina ve toksinin neden
oldugu (indiikledigi) miyokard ve sinir sistemi hasarina neden olabilir. C. diphteriae nin
yaptig1 hastaliga karsi korunma, difteri toksinine karsi nétralize edici antikorlar gelisimiyle
olur. 0,01 TU/mL serum difteri antitoksin seviyeleri, bir miktar koruma igin saglanan en diisiik
seviye olarak kabul edilir. En az 0,1 TU/mL’lik antitoksin seviyesi genellikle koruyucu kabul
edilir. Eriskinlerin %83,8’inde, adolesanlarin %97,1’inde ve 3,5 ila 4,1 yasindaki ¢ocuklarin
en az %97,6’sinda difteriye kars1 0,1 IU/ml’lik seroprotektif antitoksin seviyesine ulagilmistir.

Tetanoz, son derece gii¢lii norotoksin olan C. tetani tarafindan olusturulan akut ve bazen
oliimciil bir hastaliktir. Toksin, iskelet kaslarinin sertligi ve spazmu ile beraber noromiiskiiler
disfonksiyona neden olur. C. tetani’ye bagl hastaliga karsi korunma, tetanoz toksinine karsi
notralize edici antikorlar gelisimiyle olur. Nétralizasyon tayini ile Olgiilen, en az 0,01
IU/mL’lik bir serum tetanoz antitoksin seviyesi en diisiik koruma seviyesi olarak kabul edilir.
ADACEL POLIO’nun klinik ¢alismalarinda kullanilan Elisa yontemi ile 6l¢iilmiis, en az 0,1
IU/mL’lik serum tetanoz antitoksin seviyesi tetanoza karsi koruyucu olarak kabul edilir. 0,1
IlU/mL’lik seviyeler uzun donem koruma ile iliskilidir. Tek bir ADACEL POLIO tekrar
(rapel) dozundan bir ay sonra, erigskinlerin ve adolesanlarin %100’iinde ve 3,5 ila 4,1
yasindaki ¢ocuklarin %100’iinde seroprotektif tetanoz antitoksin seviyelerine ulasilmigtir.

Bogmaca: Bogmaca, B. pertussis’in neden oldugu bir solunum sistemi hastaligidir. Bu gram
negatif kokobasiller biyolojik olarak aktif cesitli bilesenler olustururlar, bunlarin bogmaca
hastaligindaki veya immiinizasyonundaki rolii tam olarak tespit edilememistir. B. pertussis
hastaligindan korunma mekanizmasi tam olarak anlasilamamustir. Ancak, Isveg’te yapilan bir
Klinik calismada (Isve¢ I Etkililik Calismasi), ADACEL POLIO (yani PT, FHA, PRN ve

FIM) ile ayn1 bogmaca bilesenlerinin Diinya Saglik Orgiitiiniin vaka tanimi ( >21 ardisik giin
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boyunca kiiltiirlii paroksismal Oksiiriik veya serolojik dogrulama veya dogrulanmis vaka ile
epidemiyolojik baglant1) kullanildiginda %85,2’lik etkinlikle bebeklerde bogmacaya karsi
koruyuculuk gostermistir.  Aymi1 calismada, hafif hastaliklara karsi koruyucu etkinlik
%77,9’dur.

Klinik bogmacanin gelisimine karsi koruma saglayan spesifik bogmaca asist bilesenlerine
karst minimum serum antikor seviyeleri belirlenememistir. Ancak birkag ¢alisma, bogmaca
asis1 bilesenlerine karsi serum antikor cevabi varligi ile klinik hastaliga karsi koruma arasinda
korelasyon gostermistir.

ADACEL POLIO’nun etkililigi, ADACEL POLIO uygulananlarda elde edilen bogmaca
antikoru seviyelerinin, Isvec I etkililik ¢alismasinda Sanofi Pasteur’un DTaP asis1 ile dlgiilen
seviyeler ile karsilastirmasina dayanmaktadir. Ozellikle, ADACEL POLIO’nun hem
cocuklarda hem de adolesan ve yetiskinlerde bogmacaya kars1 Isvec I etkililik calismasinda
koruyucu oldugu bulunan seviyeden siirekli olarak daha yiiksek antikor seviyeleri ortaya
cikardigi gosterilmistir.

Cocuk felci: Inaktive ¢ocuk felci asisi, her cocuk felci viriisiine kars: belirlenebilir seviyelerde
notralize edici antikor itiretimini indiiklemektedir. Tip spesifik notralize edici antikorlarin
tespiti koruma ile iliskilendirilmistir. Tiim klinik ¢aligmalarda, tiim yas gruplarinda asilanan
kisilerin %99,0 ila %100’iinde ii¢ tipin hepsi igin seroprotektif anti-polioviriis antikor
seviyelerine (>1:8 seyreltme) ulasilmistir.

Etki Siiresi

Tek bir doz ADACEL POLIO alan adolesan ve eriskinlerde serum antikor seviyelerinin uzun
streli takibi, tetanoz antitoksin (>0,01 IU/ml) ve difteri antitoksin (>0,01 IU/ml) igin
koruyucu seviyelerin, en az 5 yil sonra sirasiyla katilimcilarin %100’inde ve en az
%79,2’sinde devam ettigini gostermektedir. Anti-polioviriis antikorlarinin koruyucu seviyeleri
(>1:8), hem adolesanlar hem de erigkinlerde 5 yil sonra %98,2 ila %100,0 oraninda devam
etmektedir. Bogmacaya karsi koruyucu diizeyler net bir sekilde tanimlanmamis olsa da,
bogmaca antikor diizeyleri 5 yil sonra agilama Oncesi diizeylerden birka¢ kat daha yiiksek
kalmaktadir.

Tek bir doz ADACEL POLIO alan 3,5 ile 5 yas aras1 ¢ocuklarda serum antikor seviyelerinin
uzun siireli takibi, tetanoz antitoksin (>0,01 1U/ml) ve difteri antitoksin (>0,01 IU/ml) igin
koruyucu seviyelerin, asilamadan 3 yil sonra katilimcilarin %100’iinde devam ettigini
gostermektedir. Anti-poliovirlis antikorlarinin koruyucu seviyeleri (>1:8), 3 yil sonra
katilimeilarin % 97,9 ila %100,0’iinde devam etmektedir. Bogmacaya karst koruyucu
seviyeler heniiz net bir sekilde tanimlanmamis olsa da, bogmaca antikor seviyeleri 3 y1l sonra
asilama Oncesi seviyelerden daha yliksek kalmaktadir.

ADACEL POLIO ile sonraki tekrar (rapel) dozlari uygulamak i¢in en uygun aralik
belirlenmemistir. Buna ragmen, ADACEL ile yiiriitiilen bir klinik ¢aligma, tetanoz ve difteri
asisiin son dozundan sonra 2 yil kadar kisa bir siire icinde ADACEL uygulanmasindan sonra
bildirilen advers olaylarin vaka siklig1 ve siddeti, 10 yila kadar uzun araliklarda uygulama
sonrasinda gézlemlenenlere benzer olmustur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Farmakokinetik ¢aligma yapilmamustir.
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5.3.  Klinik oncesi giivenlilik verileri

Hayvanlardan elde edilen veriler beklenmedik bir bulgu ve hedef organ toksisitesi ortaya
cikarmamistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Aliiminyum fosfat (adjuvan)
2-Fenoksietanol

Polisorbat 80

Enjeksiyonluk su

6.2.  Gegimsizlikler

Gegimlilik arastirmalari bulunmadigindan ADACEL POLIO herhangi bir as1 veya diger tibbi
riinler ile karistiritlmamalidir.

6.3. Raf omrii
36 aydir.
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Buzdolabinda saklaymiz (2°C - 8°C). As1 dondurulmamahdir. Asi donmus ise atiniz. Asi
orijinal ambalajinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kullanima hazir enjektérde (USP Tip 1 cam) piston tipali (klorobromobiitil veya bromobiitil
veya klorobutil elastomer), ignesiz, 1 adet ug basligi (klorobromogiitil elastomer veya sentetik

izopren-bromobiitil elastomer) ve 2 adet ayr1 igne (paslanmaz ¢elik) — 1°1ik kutuda

ADACEL POLIO i¢in kap kapak sistemi lateks icermez (dogal kauguk).

6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
Igneler tekrar kullanilmamalidur.
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7. RUHSAT SAHIBI
Sanofi Pasteur As1 Tic. A.S.
Biiyiikdere cad. No: 193 Kat: 3
34394 4. Levent Sisli /Istanbul

Tel: 0212 339 10 11
Faks: 0212 339 13 80

8. RUHSAT NUMARASI: 11

9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[1k ruhsat tarihi: 30.12.2008
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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