Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/193/adacel-polio-0-5-ml-im-enj-icin-sus-iceren-kul-ha
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J07CA02

KULLANMA TALIMATI
ADACEL POLIO 0,5 mL IM enjeksiyon icin siispansiyon iceren kullanima hazir
enjektor
Kas icine uygulanir

o FEtkin maddeler:

0.5 mL’lik her bir doz asagidakileri etkin maddeleri igerir:

Difteri TOKSOIAI....ccuieiieiiiiiieiiieeee e > 2 1U*
Tetanoz TOKSOIdI.....eeuvireieiieieeiieieee e >20 IU*
Bogmaca antijenleri:
Bogmaca ToKSOIdi......ccueeriieriiiiiieiieieeiecee e 2,5 mikrogram
Filamentdz Hemaglutinin...........ccooceeviieiiinieiieniceceeeee, 5 mikrogram
Fimbria Tipler 2 Ve 3....cooiiiiiciecieeeeeeee e 5 mikrogram
Pertaktin.........cooiiiiii e 3 mikrogram
Cocuk felci viriisii tip 1** (inaktif)........ccocvevienciieniieieeieeeeee, 40 D antijen birimi
Cocuk felci viriisii tip 2** (inaktif)......cccoeeevieeeviieieieeeeeeeee 8 D antijen birimi
Cocuk felci viriisii tip 3** (inaktif)......c.ccoeevvieeviieriiienieeiieieeies 32 D antijen birimi
Aliiminyum fosfata adsorbe ...........cccoevvevviieiiencieenens 1,5 mg (0,33 mg Aliminyum)

*  Avrupa Farmakopesinde tarif edilen analize gore 6l¢iilen faaliyetin alt glivenlik sinir1
(p = 0,95) olarak
** Vero hiicrelerinde tiretilmistir

o Yardimci maddeler: Fenoksietanol, enjeksiyonluk su, polisorbat 80

Bu asiy1 kullanmadan 6nce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii

sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

o Bu asi kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu asumn kullamimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu asiy
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. As1 hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz

Bu kullanma talimatinda:

ADACEL POLIO nedir ve ne icin kullanilir?

ADACEL POLIO kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ADACEL POLIO nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ADACEL POLIO’nun saklanmasi
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Bashklar1 yer almaktadir.



1. ADACEL POLIO nedir ve ne i¢cin kullanilir?

ADACEL POLIO bir asidir. Asilar, enfeksiyon hastaliklarina karsi korunmada kullanilir.
Asilar, hedeflenen hastaliklara neden olan bakterilere ve viriislere karsi viicudun kendi
korumasini gelistirmesini saglamak suretiyle etki gosterirler.

ADACEL POLIO, 2 adet ayr1 ignesi bulunan, ignesiz bir kullanima hazir enjektorde tek doz
(0,5 mL) olarak sunulmaktadir.

Bu as1 ii¢ yasindan itibaren ¢ocuklarda, ergenlerde ve yetiskinlerde difteri, tetanoz, bogcha
(pertusis) ve c¢ocuk felcine (polio) karst korunmayi desteklemek tizere kullanilmaktadir. Tlk
asilama i¢in kullanilmaz.

ADACEL POLIO sizi yalnizca aginin iiretiminde kullanilan bakterilerin veya viriislerin neden
oldugu hastaliklara kars1 koruyacaktir. Siz veya ¢ocugunuz diger bakteriler veya viriislerin
neden oldugu benzer hastaliklara yine de yakalanabilirsiniz.

ADACEL POLIO higbir canli bakteri veya virlis igermediginden sizi korudugu
enfeksiyonlarin hicbirine neden olamaz.

Higbir asinin, asilanan her insanda bir yasam boyu tam bir koruma saglayamayabilecegini
unutmayiniz.

2. ADACEL POLIO kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

ADACEL POLIO asisinin size veya ¢ocugunuza uygun oldugundan emin olmak i¢in asagida
belirtilen hususlar1 doktorunuza sdyleyiniz. Eger asiyla ilgili anlayamadiginiz herhangi bir sey
varsa, doktorunuzdan agiklamasini isteyiniz.

ADACEL POLIO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger siz veya ¢cocugunuz:

e Asagidakilerden herhangi birine asir1 duyarliysaniz (alerjikseniz) veya ciddi bir alerjik
reaksiyon (anafilaksi) yasamigsaniz:

— Bu aginin icerdigi etkin maddelere,
— Asmin igerigindeki yardime1 maddelerden herhangi birine,
— Uretim sirasindan asida cok az miktarlarda kalabilecek kalinti bilesenlerden
(formaldehit, glutaraldehit, streptomisin, neomisin ve polimiksin B) birine,
e Difteri, tetanoz, bogmaca ve/veya cocuk felcine karst daha Onceden yapilmis bir
asilamadan sonra asagidaki tepkilerden (reaksiyon) herhangi birini yasamigsaniz:
- Bir alerjik tepki, 6zellikle ciddi bir alerjik tepki,

- Daha onceki bir bogmaca asist uygulamasmi izleyen bir hafta icinde beyni
etkileyen siddetli bir tepki,



- Beyni etkileyen siddetli ilerleyen bir hastaliginiz varsa,

e Siz veya ¢ocugunuz asilama sirasinda atesli veya atessiz akut bir hastalik gegiriyorsaniz.
Bu durumda asilama siz veya ¢cocugunuz iyilesene kadar ertelenmelidir. Atessiz hafif bir
hastalik genelde asinin ertelenmesi i¢in bir neden degildir. Size veya ¢ocugunuza
ADACEL POLIO yapilip yapilmamasina doktorunuz karar verecektir.

ADACEL POLIO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger sizin ve cocugunuzun:

Kolayca morarmaya neden olan veya kiiclik kesiklerden sonra uzun siireli kanama
(mesela pihitlasma yeteneginin yoklugu (hemofili) veya trombosit-kan pulcugu
sayisinda azalma (trombositopeni) veya kan pihtilasmasini azaltan ilaglarla tedavi gibi
nedenlerden dolayi) gibi bir durumu varsa,

Tetanoz iceren bir asinin daha dnceki bir dozu sonrasinda viicudun tamaminda veya
bir kisminda gegici olarak hareket ve his kaybi (Guillain-Barre sendromu) veya
hareket kaybi, agr ile kolda ve omuzda uyusma (brakiyal nevrit) vakasi yasadiysa,

Son 5 yil igerisinde tetanoz ve difteri asisinin bir tekrar dozunu aldiysaniz. Size veya
cocugunuza daha fazla enjeksiyon yapilip yapilamayacagina,

Tibbi tedavi (yani steroidler, kemoterapi veya radyoterapi), insan immiin yetmezlik
viriisi (HIV) enfeksiyonu, veya diger baska hastaliklara bagli olarak bagisiklik
sistemi zayiflamissa,

doktorunuz ADACEL POLIO yapilip yapilmamasina karar verecektir.

Bu as1, bagisiklik sistemleriyle ilgili sorun yasayanlar1 bagisiklik sistemi saglikli olanlar
korudugu kadar iyi koruyamayabilir. Eger miimkiinse, bu tiir hastaliklarin veya tedavinin
sonuna kadar agilamanin ertelenmesi tavsiye edilir.

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

ADACEL POLIO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Enjeksiyon yolu ile uygulandigindan bu asimnin yiyecek veya igecek ile -etkilesimi
beklenmemektedir.

Hamilelik

Bu ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ADACEL POLIO’nun hamilelik sirasinda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

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



Emzirme
Herhangi bir ila¢ kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz agilamanin ertelenip ertelenmemesi
gerektigi hakkinda size bilgi verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Asinin ara¢ siirme ve makine kullanimi {izerinde herhangi bir etki meydana getirmesi
beklenmemektedir.

Diger ilaclar veya asilar ile birlikte kullanim

ADACEL POLIO herhangi bir canli bakteri veya virlis igermediginden dolayr diger agilar
veya immiinoglobiilinler ile ayn1 zamanda fakat farkli enjeksiyon bolgelerinden uygulanabilir.
Gergeklestirilen calismalar, ADACEL POLIO ile Hepatit B asisinin ayn1 zamanda fakat farkl
kollarda kullanilabilecegini gostermistir.

Eger siz veya ¢ocugunuz kan veya bagisiklik sistemini (kan pihtilasmasini azaltan ilaglar,
steroidler, kemoterapi gibi) etkileyen bir tibbi tedavi goriiyorsa, liitfen yukarida bulunan
“ADACEL POLIO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” bdliimiine bakiniz.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu as1 disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ADACEL POLIO nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:

ADACEL POLIO, en az 3 yasindaki ¢ocuklar, ergenler veya yetigkinler igindir. 3 yasin
altindaki ¢ocuklar i¢in uygun degildir.

Tiim yas gruplarina 0,5 mL’lik tek bir doz uygulanir.
Doktorunuz ADACEL POLIO’nun siz veya ¢ocugunuz i¢in uygun olup olmadigina:
e Gegmiste hangi asilar verildigi

e Gegmiste benzer agilarin ka¢ dozu verildigi ve en son dozun ne zaman verildigini goz
Oniine alarak karar verecektir

ADACEL POLIO almadan oOnce sizin veya ¢ocugunuzun difteri, tetanoz ve ¢ocuk felci
astlarinin ilk agilamalarini tam olarak almis olmasi gerekmektedir.



Eger siz veya ¢ocugunuz bogmaca asilarinin ilk agilamalarini tam olarak almamis olsaniz bile
ADACEL POLIO almaniz giivenlidir. Ancak bu asinin size saglayacagi koruma daha 6nceden
bogmaca asisi1 alan kisilerdeki kadar iyi olmayabilir.

Asilamalar arasinda sizin veya ¢ocugunuzun ne kadar beklemesi gerektigine doktorunuz karar
verecektir. Dozlar arasindaki zaman tavsiye edilenden fazla ise bile, siz veya ¢ocugunuz hala
as1 olabilirsiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz veya egitimli saglik personeli asiy1 sizin veya ¢ocugunuzun list kolunun dig
kismindaki kasa (deltoid kasina) yapacaktir.

Doktorunuz veya egitimli saglik personeli bu asiyr kan damarina, kalgaya veya deriye
uygulamayacaktir. Kan pihtilasmasi bozukluklarina karsi deri altina uygulanmasina karar
verilebilir. Ancak bu durum deri altinda siskinligi de iceren daha fazla lokal yan etkiler ile
sonuclanabilir.

Uriiniin kullanimu ile ilgili daha fazla sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Ayri olarak sunulan igne, kullanima hazir enjektore 90 derece dondiiriilmek suretiyle siki bir
sekilde takilmalidir.

Bu asmin normal goriiniimii saklama sirasinda tortulanabilen bulanik beyaz bir kati-sivi
karigimi (siispansiyon) seklindedir. Asty1 uygulayacak kisi uygulama oncesinde homojen bir
siispansiyon elde etmek {izere kullanima hazir enjektorii iyice calkalamalidir. Asiy1
uygulayacak kisiler ayrica uygulama oOncesinde icinde yabanci maddeler ve/veya renk
degisikligi olup olmadigina iliskin olarak asiyr gorsel olarak incelemelidirler ve bdyle bir
durum varsa imha etmelidirler.

e Degisik yas gruplan:

ADACEL POLIO en az ii¢ yasindaki c¢ocuklar, ergenler ve yetiskinler i¢indir. Bu as1 ii¢
yasindan kii¢iik ¢ocuklar i¢in uygun degildir.

e  Ozel kullanim durumlar::

Ozel kullanim durumu yoktur.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ADACEL POLIO kullandiysamz:

ADACEL POLIO’yu kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi ADACEL POLIO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Herhangi bir aginin uygulanmasindan sonra ¢ok seyrek goriilen ciddi alerjik reaksiyonlar:

- Nefes alma giicligi

- Dilde veya dudaklarda morarma

- Dokiintii

- Yiizde veya bogazda sisme

- Bag donmesi veya yigilmaya neden olan diisiik kan basinci.

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

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler seyrek olarak goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Asagida yer alan yan etkiler belli yas gruplar iizerinde yiiriitiilen klinik ¢aligmalar sirasinda
gozlemlenmistir.

11 yas ve iizerindeki kisilerde:

Ergenlerde yetiskinlere gore biraz daha fazla yan etki olmasi muhtemeldir. Yan etkilerin cogu
astlanmayi izleyen ilk 3 giin iginde ortaya ¢ikmaktadir.

Cok yaygin:
- Asmin enjekte edildigi bolgede agri
- Sisme
- Kizanklik
- Basagrisi
- Bulant1
- Eklemlerde agr1 veya sislik
- Kas agrisi
- Gilgstzlik
- Urperme

Yaygin:
- Kusma
- Ishal
- Ates (38,0° C veya lizerinde bir ates).



5 ila 6 yasindaki ¢ocuklarda:

Cok yaygin:
- Asmin enjekte edildigi bolgede agr1 ve sisme
- Halsizlik

Yaygin:
- Asinin enjekte edildigi bolgede kizariklik ve kasinti
- Ates (38,0° C veya lizerinde bir ates)

Yaygin olmayan :
- lshal
- Kusma

3 ila 5 yasindaki ¢ocuklarda:

Cok yaygin:
- Asmin enjekte edildigi bolgede agri, sisme ve kizariklik
- Halsizlik
- Ates (37,5° C veya lizerinde bir ates)
- Huysuzluk
Yaygin:
- Asinin enjekte edildigi bolgede morarma ve deri enflamasyonu
- Bulant1
- Kusma
- Ishal
- Dokiintii

Asagida siralanan yan etkiler ADACEL POLIO’nun kullanimi sirasinda ¢ok seyrek olarak
bildirilmistir. Ancak bunlarin kesin sikliklar: tam olarak hesaplanamamaktadir.

- Lenf diiglimii hastaliklar

- Nobetler (konviilziyonlar)

- Bayilma

- Asilanan kolda agn

- Kolda yaygin sisme (siklikla kizariklik ve bazen de su toplamis kabarciklar
esliginde)

- Kendini hasta hissetme

- Ciltte solgunluk

- Asmin enjekte edildigi bolgede sert bir kitle (indiirasyon)

- Alerjik / ciddi alerjik reaksiyonlar

Potansiyel yan etkiler
Diger Tetanoz asilariyla ilgili yukarida listelenmemis bagka yan etkiler bildirilmistir ve bunlar

ADACEL POLIO’nun da potansiyel yan etkileri arasinda olabilir.
- Koldaki sinirlerin enflamasyonu (brakiyal nevrit)



- Viicudun bir kisminda veya tamaminda fel¢ (Guillain- Barre sendromu)

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

5. ADACEL POLIO’nun saklanmasi

ADACEL POLIO’yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Uriinii +2°C ila +8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. As1 kesinlikle dondurulmamalidir.
As1 donmus ise ¢ozlip kullanmayiniz. As1 donmus ise imha ediniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki / kartondaki / sisedeki son kullanma tarihinden sonra ADACEL POLIO yu
kullanmayiniz / son kullanma tarihinden once kullaniniz.

Eger renk degisikligi veya yabanci maddelerin varligini fark ederseniz, ADACEL POLIO’yu
kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ADACEL POLIO’yu sehir suyuna veya ¢ope
atmaywiz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Pasteur As1 Tic. AS

Biiytikdere Caddesi No: 193 Kat:3 Levent
34394 Sisli-Istanbul / Tiirkiye

Uretici:

Sanofi Pasteur SA

2. avenue Pont Pasteur
69007 Lyon-Fransa

Bu kullanma talimati en son 12/10/2010°da onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI] iICINDIR

Parenteral biyolojik {iriinler uygulanmadan 6nce dis kaynakl partikiillii madde ve/veya renk
degisikligi acisindan gorsel olarak incelenmelidir. Herhangi birisinin goriilmesi durumunda,
as1 kullanilmamalidir.

Asinin normal goriiniimii, saklama sirasinda ¢okelti olabilecek bulanik beyaz siispansiyondur.
Astyr uygulamadan Once silispansiyonu birdrnek sekilde dagitmak icin kullanima hazir
enjektorii iyice ¢alkalayiniz.



Ayr1 olan igne, ignesiz kullanima hazir enjektoriin ucuna sikica itilmeli ve 90 derece
dondiiriilmelidir.

0,5 mL’lik bir doz as1 igeren enjektdriin tiimiinii enjekte ediniz.

Bu as1 higbir zaman damar i¢i (intravendz) yoldan uygulanmaz.



