ADACEL POLIO

Vakcina proti diftérii tetanu, pertusi (acelularni) a poliomyelitidé (inaktovovana),
adsorbovana, se snizenym obsahem antigenu

Injekéni suspenze v predplnéné injekcni stiikacce nebo v lahvickach

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.
Obsahuje dulezité informace.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.
- Pozédejte svého Iékare nebo 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
Musite kontaktovat 1ékate, pokud se vase ptiznaky zhorSuji nebo se nezlepsuji.

U¢inné latky v 1 davce vakeiny (0,5 ml) jsou:

Diftericky toxoid vice nebo rovno 2 [U* (2 Lf)
Tetanicky toxoid vice nebo rovno 20 IU* (5 Lf)
Pertusové antigeny:

Pertusovy toxoid 2,5 mikrogramu

Filament6zni hemaglutinin 5 mikrogramt

Fimbrie typu 2 + 3 5 mikrogramu

Pertaktin 3 mikrogramy
Virus poliomyelitis typu 1 (inaktivovany) 40 D antigenni jednotky**
Virus poliomyelitis typu 2 (inaktivovany) 8 D antigenni jednotky**
Virus poliomyelitis typu 3 (inaktivovany) 32 D antigenni jednotky™**
Adsorbovano na fosfatu hlinitém 1,5 mg (0,33 mg Al)

*Jako dolni interval spolehlivosti (p = 0,95) métené aktivity dle testl popsanych v Evropském
1ékopisu.

** Vyrobeno na bunikdch Vero.

Pomocnymi latkami jsou:

Fenoxyethanol, voda pro injekci, a polysorbat 80.

Vyrobci

SANOFI PASTEUR LIMITED SANOFI PASTEUR SA
1755 Steeles Avenue West 2, avenue Pont Pasteur
Toronto, Ontario 69007 LYON

Canada M2R 3T4 Francie

1. CO JE PRIPRAVEK ADACEL POLIO A K CEMU SE POUZIVA

Kombinovana vakcina (0,5 ml suspenze v ptedplnéné injek¢ni stiikacce nebo lahviccee).
Vakcina se dodava v téchto balenich:

1 x 1 davka (0,5 ml) v pfedplnéné injekéni stiikacce

1 x 1 davka (0,5 ml) v lahvicce

5x 1 davka (0,5 ml) v lahvicce

ADACEL POLIO je indikovan pro aktivni imunizaci proti diftérii, tetanu, pertusi a
poliomyelitidé u 0sob od 3 let (viz ¢ast ,,Jak se ptipravek ADACEL POLIO pouziva®) jako
booster (posikovaci davka) po zakladnim ockovani.

ADACEL POLIO neni indikovan pro zékladni o¢kovani.



Pouziti ptipravku ADACEL POLIO by mélo byt v souladu s oficialnimi doporu¢enimi.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
ADACEL POLIO UZIVAT

Nepouzwejte ADACEL POLIO:

V piipadé¢ jakéhokoliv akutniho onemocnéni a zejména v ptipad¢ horecnatého
onemocnéni, je tfeba vakcinaci odlozit.

- V piipadé znamé alergie na jakoukoliv slozku vakciny nebo rezidua z vyroby, jako je
neomycin, streptomycin, polymyxin B, glutaraldehyd, a formaldehyd.

- V piipad¢ alergickych reakci po ptedchozi davce vakciny proti diftérii, tetanu, pertusi
(acelularni nebo celobunécnd) nebo poliomyelitid€.

- V ptipadé encefalopatie nezndmého ptivodu do 7 dnti od podani pertusové vakciny
nebo jinych neurologickych komplikaci po ptedchozi vakcinaci jakymkoliv antigenem,
ktery je obsazeny v ptipravku ADACEL POLIO.

Zv1astni upozornéni:

Zv1astni opatrnosti pri pouziti pripravku ADACEL POLIO je zapotiebi:

- Ujistéte se, Ze vakcina neni podéana intraven6zni cestou (jehla by neméla proniknout
do krevni cévy).

- Pokud vy nebo vase dité trpite poruchou koagulace (pfipravek ADACEL POLIO by se
mél podat hlubokou podkozni injekei).

-V pfipad€ imunosupresivni 1é€by nebo imunodeficitu: imunitni odpovéd’ na vakcinu
muZze byt sniZzena.

Téhotenstvi a kojeni

Utinek piipravku ADACEL POLIO na vyvoj embrya a plodu nebyl hodnocen. Po podani

vakciny obsahujici diftericky nebo tetanovy toxoid nebo inaktivované polioviry t€hotnym

Zenadm nebyly pozorovany Zadné teratogenni G€inky.

Ptipravek by nemél byt podan béhem téhotenstvi.

Doporucuje se nepodavat piipravek kojicim Zendm.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, neZz zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

UZivani s jinymi lé¢ivymi pFripravky:

ADACEL POLIO mize byt podavan soucasné s vakcinou proti hepatitidé B, ale do 2

odlisnych mist vpichu.

Nebyly provedeny studie interakci S jinymi vakcinami, biologickymi produkty nebo 1é¢ivymi

ptipravky. Avsak v souladu s bézné akceptovanymi doporucenimi pro ockovani a vzhledem

k tomu, Ze ADACEL POLIO je inaktivovany produkt, neni teoreticky zadny divod, aby

vakcina nemohla byt podana soucasné s jinou vakcinou nebo imunoglobuliny do odlisnych

mist vpichu.

Pokud vy nebo vase dité¢ musite byt o€kovani soucasné piipravkem ADACEL POLIO a

vakcinami, které zde nejsou uvedeny, nebo imunoglobuliny, pozadejte svého 1ékaie nebo

lIékarnika o vice informaci.

Prosim, informujte svého lékate nebo 1€ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste

uzival(a) v nedavné dobg, a to 1 o l1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

3. JAK SE PRIPRAVEK ADACEL POLIO POUZiVA

Davkovani

Stejné davkovani, jedna 0,5 ml davka podana intramuskularn€, se pouziva pro vsechny
indikované vékové skupiny.

ADACEL POLIO je mozné podavat od 3 let véku.



ADACEL POLIO by se mél podavat v souladu s oficialnimi doporu¢enimi a mistni praxi
tykajici se pouziti vakcin obsahujicich snizeny obsah difterického a tetanového toxoidu
v kombinaci s antigeny pertuse a poliomyelitidy.

Posilovaci davky vakciny proti diftérii a tetanu maji byt podany v intervalech shodnych
s intervaly dle oficialnich doporuceni (obvykle 10 let). Neni nutné opakovat primarni
imunizaci v piipadé piekro¢eni intervalu pro podani posilovacich davek.

Neexistuji zadné tidaje o trvani ochrany proti pertusi po vakcinaci piipravkem ADACEL
POLIO.

ADACEL POLIO by se nemé¢l pouzivat k profylaxi tetanu po urazech.

Zpisob podani

U stiikacek bez jehel musi byt jehla pevné ptipojena k piedplnéné stiikacce otocenim o Etvrt
otacky.

Normalni vzhled vakciny je zakalena bila suspenze, ktera mize pfi uchovavani sedimentovat.
Protepejte predplnénou stiikacku nebo lahvicku dostate¢né, abyste pied aplikaci vakciny
ziskali homogenni suspenzi.

Pti odebirani davky z uzaviené lahvi¢ky neodstranujte uzavér ani kovovou pojistku, kterym je
pripevnén. Odeberte a aplikujte davku 0,5 ml. Pro kazdého pacienta musi byt pouzita
individudlni sterilni stfikacka a jehla nebo sterilni jednordzovéa jednotka, aby se zabranilo
prenosu krvi pfenosnych infek¢nich agens. Jehly nesmi byt znovu opatieny krytem a musi byt
zlikvidovény podle ptedpisli o nebezpecnych odpadech.

Vsechny lécive piipravky pro parenteralni pouziti by mély byt vizualné zkontrolovany pred
podanim: Nemély by obsahovat Zadné cizorodé ¢astice ani zménu barvy. V piipadé, Ze se
cokoliv z vyse uvedeného vyskytuje, vakcina by se neméla pouzit.

Aplikujte intramuskularné. Doporu¢enym mistem podani je deltovy sval.

Neaplikujte nitroziln€ nebo subkutanné (vyjimky viz ¢ast Zvlastni opatrnosti pii pouziti
ptipravku ADACEL POLIO je zapotiebi).

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i ptipravek ADACEL POLIO neZadouci u€inky.
Udaje z klinickych studii

Béhem klinického hodnoceni byl piipravek ADACEL POLIO podan celkem 1384 détem,
dospivajicim a dospélym osobam. Nejcastéji hlaSené reakce nasledujici po o¢kovani
zahrnovaly lokalni reakce v mist€ vpichu (bolest, zarudnuti a otok) Tyto ptiznaky byly
obvykle mirné intenzity a objevily se do 48 hodin od oc¢kovani, ustoupily bez nasledkd.
Nezadouci reakce jsou sefazeny podle cetnosti vyskytu nasledujicim zplisobem:

Velmi ¢ast¢ (> 1/10)

Casté (> 1/100 to < 1/10)
Méné &asté (> 1/1000 to < 1/100)
Vzacné (> 1/10000 to < 1/1000)

Velmi vzacné (< 1/10000), v¢etné individualnich ptipadt

Dospivajici a dospéli (994 osob)

V klinickych studiich, ve kterych byl ADACEL POLIO podan dospivajicim a dospélym, byly
behem 24 hodin nésledujicich po aplikaci u vSech vé€kovych skupin nejcastéji hlaSenymi
nezédoucimi reakcemi:

Poruchy nervového systéemu

Velmi Casté: bolest hlavy

Gastrointestinalni poruchy

Velmi ¢asté: nuceni ke zvraceni



Casté: zvraceni, prijem

Poruchy pohybového systému a pojivovych tkani

Velmi casté: artralgie/otok kloubli, myalgie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Velmi Casté: astenie, tiesavka, bolest v misté vpichu, otok, zarudnuti

Casté: hore¢ka > 38°C

Trendové vyssi vyskyt lokalnich a celkovych reakci byl u dospivajicich nez u dospélych. U
obou vékovych skupin byla bolest v misté vpichu nej¢astéjsi nezadouci reakci.

Pozdni lokalni nezddouci reakce (tzn. lokalni nezadouci reakce, které vznikly nebo se zhorsily
3 az 14 dnti po vakcinaci), jako je bolest v misté injekce, erytém nebo otok, se objevily

u méné nez 1,2% ptipadi.

Déti ve véku 5 az 6 let (240 osob)

V klinické studii byla u déti ve véku 3, 5 a 12 mésicti provedena primarni imunizace DTaP
vakcinou bez dodate¢né davky v druhém roce Zivota. Tyto déti obdrzely ADACEL POLIO
mezi 5. a 6. rokem zivota. Nejcastéji hlaSené nezaddouci reakce, které se objevily do 24 hodin
byly nésledujici:

Gastrointestinalni poruchy

M¢éné Casté: prijjem, zvraceni

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Velmi Casté: tinava, bolest v misté¢ vpichu, otok

Casté: hore¢ka > 38°C, zarudnuti v mist& vpichu a svédéni

Vyskyt celkovych reakei jeden den po vakcinaci a béhem nasledujicich 10 dnt byl nizky:
pouze teplota (> 38°C) a inava byly hlaSeny u vice nez 10% subjekti. Tézky piechodny otok
pazi byl hlaSen u méné nez 1% subjekti.

Déti ve véku 3 az 5 let (150 osob)

U stopadesati déti ve véku 2, 3 a 4 mésice byla provedena primarni imunizace DTwP
vakcinou (bez dodate¢né davky v druhém roce zivota). Tyto déti obdrzely ADACEL POLIO
mezi 3. a 5. rokem Zivota. Nejcastéji hlasené nezadouci reakce, které se vyskytly béhem
prvnich 7 dni, byly nasledujici:

Gastrointestinalni poruchy

Casté: nuceni na zvraceni, zvraceni, prijem

Poruchy kiize a podkozni thkane

Casté: vyrazka

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Velmi Casté: tinava, horecka > 37,5 °C, podrazdénost, bolest v misté vpichu, otok, zarudnuti
Casté: modfina v misté vpichu a zanét kiize

Postmarketingova data

Kromé¢ udaji ziskanych z klinickych studii byly pfi komer¢nim pouziti piipravku ADACEL
POLIO hlaseny nésledujici nezddouci reakce. VSechny tyto nezadouci reakce byly hlaseny
velice vzacné (< 0,01 %); avSak presny pomér vyskytu nemohl byt vypocitan. Tento vypocet
je zalozen na poctu nezadoucich u¢inka hlasenych na odhadnuty pocet ockovanych pacientt.
Poruchy krve a lymfatického systému

Lymfadenopatie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Po podani piipravku ADACEL POLIO byl hlasen rozsahly otok koncetin z mista injekce ptes
jeden nebo dva klouby a byl ¢asto spojeny se zarudnutim, nékdy s puchyii. VétSina reaketi se
objevila béhem 48 hodin od vakcinace a spontann¢€ vymizely bez nasledkti v priméru béhem
4 dnti.

Riziko se jevi jako zavislé na poctu predchozich davek d/DtaP vakciny, pficemz vétsi riziko je
po 4. a5. davce.



Malatnost, bledost

Poruchy imunitniho systéemu:

Anafylaktické reakce jako napt. koptivka, edém obliceje a dusnost

Potencialni neZadouci reakce

Dalsi vedlejsi ucinky hlasené u jinych podobnych vakcin by mély byt povazovany za
potencialni nezddouci reakce piipravku ADACEL POLIO.

Brachidlni neuritis, syndrom Guillain-Barré po podani vakciny obsahujici tetanicky toxoid.

5.  JAK PRIPRAVEK ADACEL POLIO UCHOVAVAT

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovévat v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chrarite pred mrazem.

Pokud vakcina zmrzla, znehodnotte ji.

Nepouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti uvedeném na Stitku a papirové skladacce.
Nepouzivejte ADACEL POLIO, pokud zaznamenate zménu barvy nebo ptitomnost
cizorodych castic.
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