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Pribalova informace: informace pro uzivatele

ADACEL injek¢ni suspenze v predplnéné injek¢ni strikacce
vakcina proti difterii, tetanu a pertusi (acelularni),
(adsorbovana se snizenym obsahem antigenti)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez nechate sebe nebo své dité
ockovat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité adaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla pfedepsana vyhradné¢ Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné
dalsi osobé.

- Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to
svému lékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli
nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této ptribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ADACEL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude ADACEL podan Vam nebo Vasemu ditéti
Jak a kdy se ADACEL pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ADACEL uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je ADACEL a k ¢emu se pouZiva

ADACEL je vakcina. Vakciny jsou pouzivany k ochrané proti infekénim onemocnénim.
Pisobi tak, Ze télo zacne vytvaret vlastni ochranu proti bakteriim, které jsou pticinou téchto
onemocnenti.

Tato vakcina je pouzivéana k posileni ochrany proti difterii (zaSkrtu), tetanu a pertusi (cernému
kasSli) u déti od 4 let, dospivajicich a dospélych po dokonceni tiplného zékladniho oc¢kovani.

Pouziti vakciny ADACEL béhem téhotenstvi umoziiuje preneseni ochrany proti ¢ernému
kasli na dit¢ v d€loze, aby bylo chranéno béhem né&kolika prvnich mésici Zivota.

Omezeni v poskytované ochrané

ADACEL Vas ochrani pouze proti onemocnénim zpisobenym bakteriemi, proti kterym je
vakcina urena. Vy nebo VaSe dit¢ mizete stale onemocnét podobnymi onemocnénimi, ktera
jsou zpuisobena jinymi bakteriemi nebo viry.

ADACEL neobsahuje zadné zivé bakterie nebo viry a nemize tedy zplsobit zadné z
infekénich onemocnéni, proti kterym chrani.

Pamatujte, ze zddna vakcina neposkytuje uplnou, celozivotni ochranu u vSech o¢kovanych
0sob.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez bude ADACEL podin Vam nebo Vasemu
ditéti

K posouzeni toho, zda je ADACEL vhodny pro Vas nebo Vase dit¢, je dilezité, abyste svého
Iékare nebo zdravotni sestru informovali, pokud se néktery z nize uvedenych bodu vztahuje
na Vas nebo Vase dité. Pokud né¢emu nerozumite, pozadejte svého lékatre nebo zdravotni
sestru o vysvétleni.

Nepouzivejte ADACEL, jestliZe jste Vy nebo Vase dité
e m¢li alergickou reakci na:
- vakcinu proti zaskrtu, tetanu nebo pertusi,
- na kteroukoli dalsi slozku vakciny (uvedenou v bod¢ 6),
- na jakoukoli residudlni (zbytkovou) latku pochézejici z vyrobniho procesu
(formaldehyd, glutaraldehyd), ktera mtze byt pfitomna ve stopovém mnozstvi.

e n¢kdy prodélali zdvaznou reakci, ktera postihla mozek, a objevila se do jednoho tydne po
ptedchozi davce vakciny proti ¢ernému kasli.

e mate akutni onemocnéni s hore€kou nebo 1 bez ni. O¢kovani ma byt odlozeno, dokud se
Vy nebo Vase dité€ neuzdravite. Mirné onemocnéni bez horecky zpravidla neni diivodem
pro odklad oc¢kovani. Vas Iékar ur¢i, zda Vam nebo Vasemu ditéti bude poddna vakcina
ADACEL.

Upozornéni a opatieni
Informujte pfed ockovanim svého l€kate nebo zdravotni sestru, jestlize jste Vy nebo Vase dité

e dostali posilovaci davku vakciny proti zaSkrtu a tetanu béhem poslednich 4 tydnd.
V takovém ptipadé nema byt ADACEL Vam nebo Vasemu ditéti podan a Vas lékar na
zékladé€ oficidlnich doporuceni rozhodne, zda Vy nebo Vase dité miizete/mize dostat
dalsi davku.

e v minulosti mé¢li Guillain-Barré syndrom (do¢asna ztrata pohyblivosti a citlivosti v celém
téle nebo jeho ¢asti) béhem 6 tydnl od piedchozi davky vakciny proti tetanu. Vas lékar
rozhodne, zda Vy nebo Vase dit¢ mate dostat ADACEL.

e Mate progresivni (postupné se zhorSujici) onemocnéni postihujici mozek/nervy nebo
zéachvaty, které nejsou kontrolované 1écbou. Vas 1ékar zahdji nejprve 1€cbu a bude
ockovat, aZ se zdravotni stav upravi.

e Mate Spatnou nebo sniZzenou funkci imunitniho systému z diivodu:
- pouzivani 1€kl (napf. steroidy, chemoterapie nebo radioterapie),
- infekce HIV nebo AIDS,

- jiného onemocnéni.

Vakcina Vas nebo Vase dit¢ nemusi chranit tak dobfe, jako chrani osoby, jejichz imunitni
systém je zdravy. Pokud je to mozné, o¢kovani ma byt odlozeno, dokud takové onemocnéni
neustoupi nebo 1é¢ba neni ukoncena.

e Mate jakykoli problém s krvi, ktery vede ke snadné tvorbé modiin nebo krvaceni po delsi
dobu po malych zranénich (napt. z davodu poruchy krvacivosti, jako je hemofilie nebo
trombocytopenie nebo 1écba Iéky snizujicimi srazlivost krve).

Po nebo 1 pred aplikaci jakékoli injekce mohou nastat mdloby. Proto svého lékafe nebo

zdravotni sestru informujte, pokud jste Vy nebo Vase dit¢ omdleli pii pfedchozi aplikaci

injekce.



DalSi 1é¢ivé pripravky nebo vakciny a ADACEL
Informujte svého lékare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika, pokud Vy nebo Vase dit¢ uzivate,
v nedavné dobé jste uzivali nebo muzete uzivat n¢jaké 1éky.

Vzhledem k tomu, ze vakcina ADACEL neobsahuje zivé bakterie, mize byt obecné podana
soucasn¢ s jinymi vakcinami nebo imunoglobuliny, ale do odlisného mista vpichu. Studie
prokézaly, ze vakcina ADACEL muze byt podavana soucasné s kteroukoliv z nasledujicich
vakcin: vakcina proti hepatitidé B, vakcina proti détské obrné (injekéni nebo peroralni),
inaktivovana vakcina proti chiipce a rekombinantni vakcina proti lidskému papilomaviru.
Pokud je podana vice nez jedna vakcina injekéné ve stejnou dobu, vakciny maji byt podany
do odlisnych koncetin.

Jestlize Vy nebo Vase dité pouzivate 1¢ky ovlivitujici krev nebo imunitni systém (jako
napfiklad ptipravky na snizeni srazlivosti krve, steroidy nebo chemoterapie), vénujte prosim
pozornost ¢asti ,,Upozornéni a opatieni* uvedené vyse.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru, pokud jste t¢hotné nebo kojite, domnivate se,
ze mizete byt t¢hotna nebo planujete ot¢hotnét. Vas Iékat Vam pomuze s rozhodnutim, jestli
mate byt o¢kovana vakcinou ADACEL béhem téhotenstvi.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Studie hodnotici u¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. Vakcina
nemd zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak a kdy se ADACEL pouziva

Kdy Vam nebo Vasemu ditéti bude podina vakcina

Vs lékar urci, zda je vakcina ADACEL pro Vas nebo Vase dit¢ vhodnd, v zavislosti na tom:
- jaké vakciny byly Vam nebo VaSemu ditéti v minulosti podany,

- kolik davek podobnych vakcin bylo Vam nebo Vasemu ditéti v minulosti podano,

- kdy byla Vam nebo VaSemu ditéti podana posledni davka podobné vakciny.

Pted podanim vakciny ADACEL byste Vy nebo Vase dité¢ m¢eli mit ukonceno zakladni
ockovani proti zaskrtu a tetanu.

Podani vakciny ADACEL je bezpecné, pokud Vy nebo Vase dité¢ nemate/nema ukonceno
zékladni ockovani vakcinou proti ¢ernému kasli, ale ochrana nemusi byt tak dobra jako u
osob, které byly jiz o¢kovany vakcinou proti cernému kasli.

Vs lékat rozhodne, jak dlouho mate ¢ekat mezi jednotlivymi ddvkami ockovani.

Pokud jste t¢hotna, 1ékai Vam pomuize s rozhodnutim, jestli mate byt ockovana vakcinou
ADACEL béhem téhotenstvi.

Davkovani a zpisob podani

Kdo Vam poda ADACEL?




ADACEL ma byt podan zdravotnickym pracovnikem, ktery byl vyskolen k oCkovani a ve
zdravotnickém zatizeni nebo v ordinaci, které jsou vybaveny pro zvladnuti jakékoli vzacné
zéavazné alergické reakce po podani vakciny.

Déavkovéni

Vsechny vékové skupiny, pro které je ADACEL urcen, dostanou jednu injekei (0,5 ml).
Jestlize Vy nebo Vase dité mate poranéni, které vyzaduje preventivni opatieni proti tetanu,
Vas lékar rozhodne, zda Vam podda ADACEL samostatné nebo spole¢né s imunoglobulinem
proti tetanu.

ADACEL miize byt pouzit k opakovanému oc¢kovani. Ohledné¢ opakované¢ho ockovani Vam
poradi Vas lékat.

Zpiisob podani
Vas lékar nebo zdravotni sestra Vam aplikuje vakcinu do svalu v horni ¢asti paze (deltovy

sval).

Vs lékar nebo zdravotni sestra Vam nebude vakcinu aplikovat do krevni cévy, hyzd'ového
svalu nebo pod kazi. V piipadé poruchy krevni srazlivosti se mohou rozhodnout, ze Vam
bude vakcina podédna pod kiizi, 1 pfesto, ze to mize vyvolat vice mistnich nezadoucich ucinkd,
vcetn¢ vytvoreni malé bulky pod kizi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se podédni tohoto 1€ku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mize mit i ADACEL nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné alergické reakce

Pokud se tyto priznaky objevi aZ poté, co opustite misto, kde jste Vy nebo Vase dité byli
o¢kovani, musite OKAMZITE kontaktovat 1ékafe:

- dychaci obtize,

- namodral¢ zbarveni jazyka a rti,

- vyréazka,

- otok obliceje nebo hrdla,

- nizky krevni tlak zplisobujici zavrat’ nebo mdloby.

Pokud se tyto ptiznaky ¢i projevy objevi, nastanou obvykle velice rychle po podani vakciny,
kdy jste stale jesté ve zdravotnickém zatizeni nebo ordinaci 1ékare. Zavazné alergické reakce
se mohou vyskytnout velmi vzacné (mohou ovlivnit aZ 1 osobu z 10 000) po podani jakékoli
vakciny.

Jiné nezadouci ucinky
Nasledujici nezadouci ucinky byly pozorovany béhem klinickych studii provadénych ve
zvlastnich vékovych skupinach.

U déti ve v€ku 4 - 6 let
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
e snizend chut k jidlu




bolest hlavy

e prijem

e TUnava

e bolest

e zarudnuti

otok v mist¢ vpichu

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):
e pocit na zvraceni
zvraceni
vyrazka
bolest (celého téla) nebo svalova slabost
bolest nebo otok kloubti
horecka
zimnice
zvétSeni miznich uzlin v podpazi

U dospivajicich ve véku 11 - 17 let

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
bolest hlavy

prijem

pocit na zvraceni

bolestivost (celého téla) nebo svalova slabost
bolest nebo otok kloubti

unava/slabost

pocit nevolnosti

zimnice

bolest

zarudnuti a otok v misté vpichu

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
e zvraceni
e vyrdzka
e horecka
e zvétSeni miznich uzlin v podpazi

U dospélych osob ve véku 18 - 64 let

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
bolest hlavy

prijem

bolest (celého téla) nebo svalova slabost
unava/slabost

pocit nevolnosti

bolest

zarudnuti a otok v misté vpichu

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
e pocit na zvraceni



e zvraceni

e vyrazka
e bolest nebo otok kloubt
e horecka
e zimnice

e zvétSeni miznich uzlin v podpazi

Nasledujici dal§i nezadouci uc¢inky byly hlaseny u rtiznych indikovanych vékovych skupin po

uvedeni ptipravku ADACEL na trh.

Cetnost téchto nezadoucich u¢inkd nemize byt piesné spoditana, protoZe se jedna o Gidaje z

dobrovolnych hlaseni v ramci odhadnutého poc¢tu o¢kovanych osob.

- Alergické/zavazné alergické reakce (jak muzete takovou reakci rozpoznat, najdete na
zacatku bodu 4), mravenceni a brnéni nebo ztrata citlivosti, paralyza/ochrnuti c¢asti nebo
celého téla (syndrom Guillain-Barré), zanét nervli paze (brachialni neuritida), ztrata
funkce nervu, ktery ovlada oblicejové svaly (obrna licniho nervu), zachvaty (kiece),
mdloby, zanét michy (myelitida), zdnét srde¢niho svalu (myokarditida), svédént,
koptivka, zanét svalu (myozitida), rozsdhly otok koncetin se zarudnutim, zvyseni teploty
daného mista, zvySena citlivost nebo bolestivost v misté vpichu, modiina nebo absces
(dutina vyplnéna hnisem) v misté vpichu.

Hlaseni neZadoucich Gcinki

Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢ink, sdélte to svému
1€kati, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci uc€inky miiZete hlésit také
pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich uc¢inkti miiZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak ADACEL uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

ADACEL nesmi byt podan po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na obalu za zkratkou
EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Chrante pted mrazem. Pokud vakcina zmrzla,
zlikvidujte ji.

Uchovavejte piredplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

Nevyhazujte 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepottebujete. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co ADACEL obsahuje
Jedna davka (0,5 ml) vakciny obsahuje tyto 1é¢ivé latky:

Diphtheriae anatoxinum Minimaln¢€ 2 mezinarodni jednotky (2 Lf)
Tetani anatoxinum Miniméaln€ 20 mezinarodnich jednotek (5 Lf)
Pertusové antigeny

Pertussis anatoxinum 2,5 mikrogramu

Haemagglutinum filamentosum 5 mikrogramu

Pertactinum 3 mikrogramy

Fimbriae, typi 2 et 3 5 mikrogramu
Adsorbovano na fosfore¢nan 1,5 mg (0,33 mg hliniku)
hlinity

Pomocnymi latkami jsou: fenoxyethanol, voda na injekci.

Jak ADACEL vypada a co obsahuje toto baleni

ADACEL je injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce (0,5 ml):
e bez jehly - baleni po 1 nebo 10,
e s 1 nebo 2 samostatnymi jehlami - baleni po 1 nebo 10.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Vakcina ma vzhled zakalené bilé suspenze, ktera mize béhem skladovani sedimentovat. Po
peclivém protiepani vznikne homogenni bila tekutina.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Francie

Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi:
Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Francie

Sanofi-Aventis Zrt., Budapest
Logistic and Distribution Platform
H-1225 Budapest’

Budova DC5, Campona utca. 1
(Harbor Park)

Mad’arsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Némecko: Covaxis

Rakousko, Belgie, Finsko, Francie, Recko, Irsko, Italie, Lucembursko, Norsko, Portugalsko,
Span¢lsko, Svédsko: Triaxis

Bulharsko, Chorvatsko, Kypr, Ceska republika, Estonsko, Mad’arsko, Lotyssko, Litva, Malta,

7



Polsko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Velka Britanie: Adacel

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 2. 2019

Nasledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k pouziti

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1€Civy ptipravek nesmi byt misen

s zadnymi dal$imi lé¢ivymi piipravky.

Biologické ptipravky pro parenteralni podani je nutno pied podanim vizualné zkontrolovat na
ptitomnost cizorodych ¢astic a/nebo zménu zbarveni. Pokud néktery z téchto stavll nastane,
nesmi byt ptipravek podan.

Ptitlacte jehlu pevné ke konci predplnéné injekéni stiikacky a pootocte ji o 90 stupiiti.

Jehly se nesmi znovu pouzit.



