KULLANMA TALIMATI

ADACEL POLIO 0,5 mL IM enjeksiyon icin siispansiyon iceren kullanima hazir
enjektor

Tetanoz Toksoidi, Azaltilmis Difteri Toksoidi ve Adsorbe Aseliller Bogmaca Asist ile
Kombine Inaktif Poliomiyelit Asisi

Steril
Kas i¢ine uygulanir
e Etkin maddeler:

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

Difteri TOKSOIdi.....eovvieeiieeieiieiieieesieeieeeee e > 2 Lf(enaz 2 IU%)
Tetan0Z TOKSOII......cveivieiieie e >5Lf (enaz 20 IU*)
Aseliiler Bogmaca:

Bogmaca TOKSOIAI.......cccevveriirieriiiiieiieieieieieieie e 2,5 mikrogram

Filament6z Hemaglutinin..........cccccooeiiiininiiiiccec e 5 mikrogram

FIMDria TIpler 2 Ve 3. 5 mikrogram

PErtaKLIN. ..o 3 mikrogram
Inaktif Poliomiyelit Asis1 Tip 1 (MahONEY).........cooveveveveeeeeeeeee e, 40 D antijen birimi
Inaktif Poliomiyelit Asist Tip 2 (MEF-1)......cccooeeviimririieniceeeeeseans 8 D antijen birimi
Inaktif Poliomiyelit Asis1 Tip 3 (SAUKELL)......cceveverererereeieeee e, 32 D antijen birimi

o Yardimct maddeler: Aliminyum fosfat (adjuvan), 2-fenoksietanol, enjeksiyonluk su,
polisorbat 80

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

Bu asiy1 kullanmadan once KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii

sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu agi kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu asimin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu asiyi
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

ADACEL POLIO nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olast yan etkiler nelerdir?

ADACEL POLIO’nun saklanmast

AR A




Bashklar yer almaktadar.
1. ADACEL POLIO nedir ve ne icin kullanilir?

ADACEL POLIO, steril, tekdiize, beyaz ve bulanik kati-sivi karisimi (stispansiyon) bir asidir.
ADACEL POLIO, kutuda, 2 adet ayr1 ignesi bulunan, kullanima hazir enjektorde tek doz (0,5
mL) olarak sunulan enjeksiyonluk siispansiyondur.

Asilar, enfeksiyon hastaliklarina karsi korunmada kullanilir. Agilar, hastaliklara neden olan
bakterilere ve viriislere kars1 viicudun kendi korumasini gelistirerek etki gosterirler.

Bu as1 4 yas ve lizerindeki ¢ocuklarda, ergenlerde ve yetiskinlerde difteri, tetanoz, bogmaca
ve ¢ocuk felcine (polio) kars1 korunmayi desteklemek tizere kullanilmaktadir.

ADACEL POLIO sizi yalnizca asinin 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.

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

2. ADACEL POLIO kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

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

ADACEL POLIO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger siz veya ¢ocugunuz:

- ADACEL POLIO'nun herhangi bir bilesenine veya kalintisina kars1 ciddi bir alerji varsa
veya asinin Onceki uygulanmasindan sonra veya benzer bilesenleri iceren bir asi
sonrasinda ciddi bir alerjik reaksiyon olusmugsa. Eser miktarda tespit edilmemis bovin
serum albiimin, formaldehit, glutaraldehit, streptomisin, neomisin ve polimiksin B
icerebildikleri icin bu maddelere asir1 duyarliligt olan kisilere bu maddelerin
uygulanmamasi i¢in bir 6nlem alinmalidir.

- Bogmaca igeren as1 ile Oonceki bagisiklamay1 izleyen 7 giin igerisinde beyni etkileyen
siddetli ilerleyen bir hastalik (ensefalopati) (6rn, koma, biling seviyesinin azalmasi,
uzamig nobetler) yasamigsa ADACEL POLIO uygulanmamalidir.

ADACEL POLIO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger sizin ve cocugunuzun:



e Kolayca morarmaya neden olan veya kiiciik kesiklerden sonra uzun siireli kanama (mesela
pihtilagma yeteneginin yoklugu (hemofili) veya trombosit-kan pulcugu sayisinda azalma
(trombositopeni) veya kan pihtilasmasini azaltan ilaglarla tedavi gibi nedenlerden dolay1)
gibi bir durumu varsa.

e Tetanoz iceren bir asinin daha onceki bir dozu sonrasinda 6 hafta igerisinde viicudun
tamaminda veya bir kisminda gegici olarak hareket ve his kaybi (Guillain-Barre
sendromu) veya hareket kaybiyasadiysa.

e llerleyen bir sinir sistemi bozuklugu veya kontrol edilemeyen sara hastaligi durumunda,
asilama yalnizca tedavi belirlendikten sonra diistiniilebilir.

e Tibbi tedavi (yani steroidler, kemoterapi veya radyoterapi), insan immun yetmezlik viriisii
(HIV) enfeksiyonu veya diger hastaliklara bagli olarak zayiflamis bagisiklik sistemi varsa;
ast, saglikli bagisiklik sistemine sahip insanlara gore daha diisiik bir koruma diizeyi
saglayabilir. Miimkiinse bagisiklik sisteminizi etkileyen tedavi tamamlanincaya kadar
asilamay1 ertelemeyi deneyiniz.

e Tetanoz, difteri ya da bogmaca gecirmis kisiler yine de bagisiklanmalidir ¢linkii bu klinik
enfeksiyonlar her zaman bagisiklik saglamaz.

e Asinin veya ambalajinin bilesenlerinden herhangi birine alerji varsa,

e Yiiksek ates veya ciddi hastalik varsa, iyilesinceye kadar agilama ertelenmelidir.

e Onceki bir enjeksiyonla bayilma olduysa, ADACEL POLIO agilamasini takiben senkop
(bayginlik) gerceklesebilir. Diismeden kaynaklanan yaralanmalar1 dnlemek i¢in uygun

Onlemler alinmalidir.

Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi igin uygulanan {iriiniin ticari ismi
ve seri numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

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

ADACEL POLIO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Enjeksiyon yolu ile uygulandigindan bu asinin yiyecek veya igecek ile etkilesimi
beklenmemektedir.

Hamilelik
Bu ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bogmaca riski olmadigr siirece ADACEL POLIO’nun hamilelik sirasinda kullanilmasi

tavsiye edilmemektedir.

ADACEL POLIO kullanip kullanmayacaginiza risk/yarar iliskisini degerlendirdikten sonra
doktorunuz karar verecektir.



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

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

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

Arac¢ ve makine kullanimi

ADACEL POLIO’nun ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerinde etkisine yonelik bir
calisma gergeklestirilmemistir. Asinin arag¢ siirme ve makine kullanimi iizerinde herhangi bir
etki meydana getirmesi beklenmemektedir.

ADACEL POLIO’nun igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Eser miktarda tespit edilmemis bovin serum albiimin, formaldehit, glutaraldehit, streptomisin,
neomisin ve polimiksin B icerebildikleri i¢in bu maddelere asir1 duyarlilig1 olan kisilere bu
maddelerin uygulanmamasi i¢in bir 6nlem alinmalidir.

Diger ilaclar veya asilar ile birlikte kullanimi

ADACEL POLIO herhangi bir canli bakteri veya viriis igermediginden dolay:1 diger asilar
veya immiinoglobiilinler ile ayn1 zamanda fakat farkli enjeksiyon bolgelerinden uygulanabilir.
Gergeklestirilen ¢alismalar, ADACEL POLIO ile Hepatit B asisinin ayn1 zamanda fakat farkli
kollarda kullanilabilecegini gostermistir.

Ayrica, yapilan ¢aligmalar ADACEL POLIO’nun ii¢ degerli grip asisi ile es zamanli olarak
kullanilabilecegi ve 3 ila 5 yas arasi ¢ocuklarda kizamik-kizamikgik-kabakulak asisiyla es
zamanli olarak giivenle uygulanabilecegini gostermistir.

ADACEL POLIO ile sugicegi asisinin birlikte kullanimu ile ilgili veri mevcut degildir

Es zamanl olarak uygulanan asilar ayri enjektorler ile ve ayr1 bolgelerden uygulanmalidir.
ADACEL POLIO, diger asilarla veya tibbi iiriinlerle ayn1 enjektdrde karigtirilmamalidir.

Eger siz veya cocugunuz kan veya bagisiklik sistemini (kan pihtilasmasini azaltan ilaclar,
steroidler, kemoterapi gibi) etkileyen bir tibbi tedavi goriiyorsa, liitfen yukarida bulunan
“ADACEL POLIO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” béliimiine bakiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz 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 POLIO nasil kullanilir?



e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Tiim yas gruplarma 0,5 mL’lik tek bir doz enjeksiyon yoluyla uygulanir.

Yaralanma durumunda, tetanoza karsi koruma amagli ADACEL POLIO kullanilip
kullanilmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Doktorunuz ADACEL POLIO’nun siz veya ¢ocugunuz i¢in uygun olup olmadigina:

e Gecmiste hangi asilar verildigi

e Gecmiste benzer asilarin kag dozu verildigi ve en son dozun ne zaman verildigini goz
Online alarak karar verecektir

ADACEL POLIO uygulanmadan o6nce sizin veya ¢ocugunuzun difteri, tetanoz ve ¢ocuk
felcine karsi ilk asilamalarini tam olarak almis olmasi gerekmektedir.

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 iist kolunun dis
kismindaki kasa (deltoid kasina) yapacaktir.

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

e Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi:
4 yasindan biiyiik cocuklarda ve ergenlerde yetiskinlerle ayn1 dozda kullanilmaktadir.

Yashlarda kullanimi:
Yetiskinlerle ayni dozda kullanilmaktadir.

e Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Yeterli veri yoktur.

Diger:

Standart programlara gore belirti vermeden veya belirtisi olan insan immun yetmezlik viriisi
(HIV) ile enfekte kisiler difteri, tetanoz, bogmaca ve ¢ocuk felcine kars1 asilanmalidir.

ADACEL POLI0O’yu kullanmay1 unutursaniz
Uygulanabilir degildir.
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ADACEL POLIO kullandiysaniz:

ADACEL POLIOyu kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.



ADACEL POLIO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Uygulanabilir degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Her ila¢ gibi, ADACEL POLIO da siddetli alerjik reaksiyonlar gibi ciddi problemlere yol
acabilir. ADACEL POLIO’nun ciddi problemlere yol agma riski son derece diistiktiir.
ADACEL POLIO ile iliskili kiigiik riskler, hastaliklara yakalanma riskinden ¢ok daha azdir.

ADACEL POLIO uygulandiktan sonra kendinizi iyi hissetmezseniz hemen doktorunuza,
hemsirenize veya eczaciniza soyleyiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

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)

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 giigliigii

- Dilde veya dudaklarda morarma

- Dokiintii

- Yiizde veya bogazda sisme

- Bas donmesi veya yi1gilmaya 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 ¢cok seyrek olarak goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

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

3 ila 5 vasindaki ¢cocuklarda:




Cok yaygin:
- Asmin enjekte edildigi bolgede agri, sisme ve kizariklik
- Yorgunluk

Yaygin:
- Eklemlerde sisme ve agri

- Ates (37,5°C veya lizerinde bir ates)

- Huysuzluk

- Kusma

- Ishal

- Dokiinti

12-18 yas arasi1 ergenlerde:

Cok yaygin:
- Asinin enjekte edildigi bolgede agri, sisme ve kizariklik
- Ates (38°C veya lizerinde ates)
- Basagnst
- Bulant1
- Yorgunluk
- Vicutta agri
- Eklemlerde agri veya sislik
- Urperme

Yaygin:
- Ishal
- Kusma

19 ila 60 yas arasindaki yetigkinlerde:

Cok yaygin:
- Bas agrisi
- Asmin enjekte edildigi bolgede agri, sisme ve kizariklik
- Bulant1
- lshal
- Vicutta agri
- Eklemlerde agr1 veya sislik
- Yorgunluk
- Urperme

Yaygin:
- Kusma
- Ates (38,0°C veya tizerinde bir ates)

Asagida siralanan yan etkiler ADACEL POLIO’nun kullanimi sirasinda ¢ok seyrek olarak
bildirilmistir. Ancak bunlarin kesin sikliklar1 tam olarak hesaplanamamaktadir. Bu nedenle
sikliklar1 “bilinmiyor” olarak degerlendirilmektedir.



- Lenf bezlerinde biiylime

- Nobetler (konviilziyonlar)

- Bayilma

- Viicudun bir kisminda veya tamaminda felg (Guillain- Barre sendromu)

- Yiizde felg

- Omurilik iltihab1

- Kolda sinir iltihabi (sisme)

- Asilanmis uzuvda gegici felg veya duyularda azalma

- Bas donmesi

- Sersemlik

- Asilanan kolda agr1

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

- Kendini hasta hissetme

- Ciltte solgunluk

- Asmin enjekte edildigi bolgede sert bir kitle olusmasi (indiirasyon)

- Alerjik / ciddi alerjik reaksiyonlar

- Karm agrist

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 numarali 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 POLIO’nun saklanmasi

ADACEL POLIOyu c¢ocuklarin goéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

ADACEL POLIO’yu 2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklaymiz. Ast kesinlikle
dondurulmamalidir. Asi donmus ise ¢ozilip kullanmayiniz. As1 donmus ise imha ediniz.

Eger renk degisikligi veya yabanci maddelerin varligin fark ederseniz, ADACEL POLIO’yu
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

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

Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz


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

Ruhsat sahibi:

Sanofi Pasteur As1 Tic. A. S.

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

Uretici:

Sanofi Pasteur SA

2. avenue Pont Pasteur
69007 Lyon-Fransa

Bu kullanma talimat: en son 30/12/2019 'da onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

ADACEL POLIO uygulanmadan once saglik ¢alisanlart 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 asirt duyarhilik durumu, gecmisteki bagisiklama
oykiisii, bagisiklamaya karsi bir kontrendikasyonun varligina iliskin hasta Oykiisiini
incelemeli ve bagisiklamadan Once hastaya/bakicisina verilecek bilgilere dair yerel
gerekliliklere uymalidir.

As1 olacak kisiye, ebeveynine ya da bakicisina, aginin bir 6nceki dozundan sonra herhangi bir
advers reaksiyon belirtisi ya da semptomu olup olmadiginin sorulmasi son derece dnemlidir.

Parenteral biyolojik iriinler uygulanmadan 6nce dig kaynakli partikiillii madde ve/veya renk
degisikligi acisindan gorsel olarak incelenmelidir. Herhangi birisinin gériilmesi durumunda,
as1 kullanilmamalidir.

Asinin normal goriiniimii, saklama sirasinda ¢okelti olabilecek bulanik beyaz siispansiyondur.

Asty1 uygulamadan &nce siispansiyonu bir ornek sekilde dagitmak icin kullanima hazir
enjektori iyice calkalayiniz.

Ayri olan igne, ignesiz kullanima hazir enjektdriin ucuna sikica itilmeli ve 90 derece
dondiiriilmelidir.



Enjeksiyondan once, enjeksiyon yapilacak bolge uygun antiseptik ile temizlenmelidir.
0,5 mL’lik bir doz as1 igeren enjektoriin tiimiinii enjekte ediniz.

Bu as1 higbir zaman intraven6z (damar i¢i), subkiitan (derialt1) veya intradermal (deri igi)
yoldan uygulanmaz.

Saglik ¢alisanlart rutin yara yonetiminde tetanozdan korunma igin, yerel kilavuzlara
bagvurmalidirlar.
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