ADACELL POLIO KISA URUN BILGISI
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1.  BESERI TIBBI URUNUN ADI

ADACEL POLIO 0,5 mL IM enjeksiyon i¢in slispansiyon iceren kullanima hazir enjektor

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

0.5 mL’lik bir doz asagidaki etkin maddeleri igerir:

Difteri TOKSOIi vuvvievreeeeiieie et > 2|U*
Tetan0oz TOKSOIi...cuuieeeiciieeiciiee et e 220 IU*



Bogmaca antijenleri:

BoEmaca TOKSOIdi......ccoueriiriieeieiiee e 2,5 mikrogram

Filamentdz Hemaglutinin.......cccoccvveeiivceen e, 5 mikrogram

Fimbria Tipler 2ve 3 ... 5 mikrogram

Pertaktin ...occueee e 3 mikrogram
Cocuk felci virtish tip 1** (inaKtif) ..coeeeveeeeieecee e 40 D antijen birimi
Cocuk felci virtish tip 2** (inaKLif) ..coeeeveeecieecee e 8 D antijen birimi
Cocuk felci virtisi tip 3** (inaKtif) ..c..eevveeecieeeeecee e, 32 D antijen birimi
Aliminyum fosfata adsorbe ........cccccevvciiiieciieiic e, 1,5 mg (0,33 mg Aliminyum)
* Avrupa Farmakopesinde tarif edilen analize gore 6l¢iilen faaliyetin alt gliven siniri (p = 0,95)
olarak
ok Vero hiicrelerinde tretilmistir.

Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler igin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Kullanima hazir enjektdrde enjeksiyonluk slispansiyon.

Asi, saklama sirasinda beyaz bulanik bir kati-sivi karisimi (siispansiyon) olarak gorindr.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

ADACEL POLIO primer immiinizasyonu takiben tekrar doz olarak (¢ yasindan itibaren difteri, tetanoz,
bogmaca ve ¢ocuk felcine karsi aktif bagisiklama igin endikedir.

Primer immnizasyon i¢in endike degildir.

ADACEL POLIO, C. diphtheriae, C. tetani, B. pertussis, veya Polyomyelit enfeksiyonlarinin neden
oldugu hastaliklarin tedavisinde kullaniimaz.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

3 yas ve lzerindeki cocuklarda, ergenlerde ve yetiskinlerde 0,5 mL IM tek doz uygulanir.

Uygulama sikligi ve siiresi:

ADACEL POLIO asisinin 3 ila 5 yas arasindaki ¢cocuklardaki kullanimi, bu asinin difteri, tetanoz,
bogmaca ve ¢ocuk felci asilarinin dordiincii dozu olarak verildigi calismalara dayandiriimaktadir.

Difteri ve tetanoz toksoidleri veya gocuk felci asisinin primer immiinizasyonuna iligskin eksigi olan
veya bunlara iligkin higbir ge¢misi olmayan kisiler ADACEL POLIO ile agilanmamalidir.

ADACEL POLIO asisinin kullanimi daha 6nceki bogmaca asilamasina iliskin eksigi olan veya hicbir
gecmisi olmayanlar icin bir engel teskil etmez. Ancak tekrar doz yaniti sadece daha dnceden asilanmis
veya dogal enfeksiyon yasamis kisilerde ortaya cikacaktir. Difteri ve tetanoza karsi tekrar asilamasi



uygun araliklarla gerceklestirilmelidir. Tekrar dozlar arasi araligin asilmasi halinde, birincil asilamaya
bastan baslanmasi gerekli degildir.

Glincel olarak, bogmacaya karsi antikor seviyelerini stirdiirmek (korumak) amaciyla ADACEL POLIO ile
sonraki rapel dozlarinin tekrar uygulanmasi icin optimal aralik agisindan énerilere temel olusturan
hicbir veri bulunmamaktadir. ADACEL POLIO ile asilamayi takiben bogmacaya karsi koruma siiresi

konusunda hicbir veri bulunmamaktadir.

ADACEL POLIO tetanoza yatkin yaralanmalari bulunan hastalarda calisiimamistir ve bu kosullarda
kullanilmamalidir.

Uygulama sekli:
ADACEL POLIO asisinin bir dozluk (0,5 mL) tek bir enjeksiyonu intramiiskiler yoldan uygulanmalidir.

Onerilen enjeksiyon yeri deltoid kasin icidir. ADACEL POLIO asisi gluteal bélgeye (kalga)
uygulanmamalidir.

Bu asly! intravaskiiler yoldan uygulamayiniz. Subkiitan olarak kullanilmamalidir. (istisna icin 4.4."e
bakiniz)

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bébrek/Karaciger yetmezligi:

Uygulanabilir degildir.

Pediyatrik popiilasyon:

Ayni dozaj ve uygulama yontemi tiim yas gruplari icin gecerlidir.
Geriyatrik popiilasyon:

Ayni dozaj ve uygulama yontemi tiim yas gruplari igin gegerlidir.
Diger:

Standart programlara gére asemptomatik ve semptomatik HIV enfekte kisiler difteri, tetanoz,
bogmaca ve gocuk felcine karsi agilanmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Etken maddelere, yardimci maddelerden herhangi birisine veya tretimden kalan herhangi bir
bilesene (formaldehit, gluteraldehit, streptomisin, neomisin ve polimiksin B) karsi asiri
duyarlilik,

e Difteri veya tetanoz toksoidleri, cocuk felci virtsleri veya bogmaca (aselliiler veya tam hiicreli)
iceren bir asinin 6nceki dozuna karsi anafilaktik veya alerjik reaksiyonlar,

e ADACEL POLIO, bogmaca iceren asi ile dnceki bagisiklamayi izleyen 7 giin icerisinde
bilinmeyen kaynakli ensefalopati yasamis olan veya ADACEL POLIO igerisindeki antijenlerden
herhangi birisi ile 6nceki bagisiklamay! izleyen dénemde diger norolojik komplikasyonlari
yasamis olan deneklere uygulanmamalidir.



e Atesli hastalik dahil olmak lzere herhangi akut hastalik varliginda asilama ertelenmelidir.
Hafif Ust solunum yolu enfeksiyonu gibi minor atesli hastalik genellikle bagisiklamayi
ertelemek icin bir sebep degildir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Ayri olarak sunulan igne, kullanima hazir enjektére 90 derece dondiiriiimek suretiyle siki bir sekilde
takilmalidir.

Asiyl uygulamadan 6nce slspansiyonu dizgin bir sekilde dagitmak tzere kullanima hazir enjektori
iyice calkalayiniz.

Parenteral biyolojik Griinler uygulanmadan 6nce, yabanci partikil ve /veya renk degisikligi olup
olmadigini tespit etmek igin gorsel olarak incelenmelidir. Béyle bir durumun gézlenmesi durumunda
asly! atiniz.

ADACEL POLIO 3 yasindan kiiclik cocuklarda, birincil bagisiklama amach ya da tekrar doz olarak
kullanilmamalidir.

ADACEL POLIO asisinin herhangi bir dozunun uygulanmasi 6ncesinde asi olacak kisinin ebeveyni veya
yetiskinin kendisi bagisiklama ge¢misi, mevcut saglik durumu ve daha 6nceki bagisiklamalar
sonrasindaki herhangi bir yan etki de dahil olmak Uzere kisisel ge¢misi, aile gegmisi veya yakin
zamandaki saglik durumu hakkinda sorgulanmalidir. Benzer bilesenleri igeren bir asinin 6nceki
enjeksiyonunu izleyen 48 saat icinde ciddi veya siddetli reaksiyon ge¢misi olan kisilerde ADACEL
POLIO asisi uygulamasi dikkatlice degerlendirilmelidir.

Tum enjekte edilebilir asilarla oldugu gibi, asinin uygulanmasini takiben seyrek anafilaktik reaksiyon
gorilme ihtimaline karsi hemen kullanmak amaciyla uygun tibbi tedavi ve denetim hazir
bulunmalidir.

Fraksiyonel dozlar (dozlar < 0,5 mL) verilmemelidir. Fraksiyonel dozlarin etkilerine iliskin etkililik ve
glvenirlilik belirlenmemistir.

Bununla birlikte, advers reaksiyonlarin sikligini en aza indirmek amaciyla, ADACEL POLIO’nun tekrar
dozu ile difteri ve tetanoz iceren asilarin 6nceki tekrar dozlari (DT, Td) arasindaki siire tercihen en az
bes yil olmalidir.

intravaskiiler yoldan vermeyiniz. ignenin yerlestirilmesinden sonra ignenin kan damari icerisine
girmediginden emin olmak igin pistonu geri ¢ekiniz.

Tetanoz toksoidi antijeni uygulananlarda yan etkilerin oranlarini ve siddetini, daha 6nceki dozlarin
saylisi ve Onceden var olan antitoksinlerin seviyesi etkilemektedir.

Ozellikle de subkiitan dokunun yiizeye yakin katmanlarina uygulandiginda, tiim adsorbe asilarda
oldugu gibi enjeksiyon boélgesinde kalici bir nodiil meydana gelebilir.

Pihtilasma hastaligi bulunanlarda veya antikoagiilan tedavi goren kisilerde kanama riski nedeniyle,
intramuskdiler enjeksiyonlar dikkatli bir sekilde yapiimalidir. Artmis lokal reaksiyon riski bulunmasina
ragmen, bu gibi durumlarda ADACEL POLIO’nun derin cilt alti enjeksiyon yoluyla uygulanmasi
degerlendirilebilir.



Eger tetanoz toksoidi iceren bir asinin daha dnceki alimi sonrasinda Guillain-Barre sendromu veya
brakiyal nevrit vakasi meydana gelmisse, tetanoz toksoidi iceren herhangi bir asiyi verme karari
potansiyel faydalara ve muhtemel risklere iliskin dikkatli bir degerlendirmeye dayanmalidir.

Tum asilarda oldugu gibi ADACEL POLIO ile asilama da risk altindaki kisilere %100 koruma
saglamayabilir.

immiin yetmezligi olan veya immiin sistemini baskilayici tedavi géren kisilerde asinin immiinojenitesi
azalabilir. Eger mimkiinse, hastaligin veya tedavinin sonrasina kadar asilamanin ertelenmesi tavsiye
edilmektedir. Ancak, HIV enfeksiyonlu kisilerin veya kronik bagisiklik yetmezligi olan hastalarin (AIDS
gibi) bagisiklik yaniti sinirli kalsa bile asilanmasi tavsiye edilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger asilara birlikte kullanim:

ADACEL POLIO, enjeksiyon icin farkl bolgeler kullanilarak Hepatit B asisi ile birlikte eszamanli olarak
uygulanabilir.

Diger asllarla, biyolojik tirlinlerle veya ilaglarla etkilesim calismalari yapilmamistir. Ancak, genel olarak
kabul edilmis immunizasyon kilavuzlarina uygun olarak, ADACEL POLIO inaktive edilmis bir Griin
oldugundan, diger asilarla veya immiuinoglobiinlerle farkli enjeksiyon bolgelerinden es zamanl olarak
neden uygulanamayacagi ile ilgili teorik bir sebep bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:

immiinosupresan tedavi ile asinin immiinojenitesi azalabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategori C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar Gzerinde yapilan ¢calismalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonel/fetal gelisim /ve-veya/ dogum
/ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara yénelik
potansiyel risk bilinmemektedir. Ancak, ADACEL POLIO aritilmis inaktif antijenler icerir ve tek doz
olarak uygulanir, bu nedenle cocuk dogurabilecek yastaki kadinlarda endikedir.

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

Gebelik donemi

Hayvanlar Gzerinde yapilan calismalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonel/fetal gelisim /ve-veya/ dogum
/ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara yénelik
potansiyel risk bilinmemektedir. Difteri veya tetanoz toksoidleri, veya inaktive edilmis cocuk felci
virlsU iceren asilarin hamilelerde kullanimi sonrasinda hicbir teratojenik etki gozlenmemistir. Hamile
kadinlarda aselliiler bogmaca antijenleri iceren asilarin kullanilmasi konusunda veri
bulunmamaktadir.



Bu kombine asinin hamilelik sirasinda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Laktasyon donemi

ADACEL POLIO’nun insan sitlyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. ADACEL POLIO’nun siit ile atilimi
hayvanlar tizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da ADACEL
POLIO tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kaginilip kaginilmayacagina iliskin karar
verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve ADACEL POLIO tedavisinin emziren anne agisindan
faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

ADACEL POLIO 'nun Greme yetenegini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Aracgve makine kullanimi iizerindeki etkiler

ADACEL POLIO’nun arag ve makine kullanma yetenegi Gzerinde bir etki yaratmasi olasi degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik denemeler sirasinda ADACEL POLIO toplam 1,384 gcocuk, ergen ve yetiskinlere verilmistir.
Asilanma sonrasinda en yaygin olarak bildirilen reaksiyonlar arasinda enjeksiyon bélgesinde lokal
reaksiyonlar (agri, kizariklik ve sisme) bulunmaktadir. S6z konusu bu belirtilerin ve semptomlarin
siddeti genelde hafiftir ve asilamayi izleyen 48 saat icinde meydana gelmistir. Bunlarin timi herhangi
bir ikincil etki olmaksizin iyilesmistir.

istenmeyen etkiler asagidaki kural kullanilarak sikliklarina gére basliklandiriimak suretiyle
siniflandiriimigtir:

Cok yaygin ( 21/10); yaygin ( = 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>
1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bireysel bildirimler de dahil.



Ergenler ve yetiskinler (994 denek)

ADACEL POLIO asisinin ergenlere ve yetiskinlere uygulandigi klinik calismalarda tiim yas gruplarinda
asilamayi izleyen ilk 24 saat icinde en sik bildirilen yan etkiler asagidadir:

Sinir sistemi hastal i1 kIl ar
Cok yaygin: Bas agrisi

Gastrointestinal hastal i1 kl ar
Cok yaygin: Bulanti
Yaygin: Kusma, ishal

Kesi skel et ve bag dokusu hastal i1 klar.
Cok yaygin: Artralji / eklem sismesi, Miyalji

Genel hastali klar ve enjeksiyon bdlgesinde gorul
Cok yaygin: Halsizlik, Grperme, enjeksiyon bolgesinde agri, sisme, eritem
Yaygin: Ates 238,00 C

Ergenlerde eriskinlere gore daha yliksek lokal ve sistemik reaksiyon gérilme durumu bulunmaktadir.
Her iki yas grubunda, en sik goriilen advers reaksiyon enjeksiyon yerinde agridir.

%1,2’den daha az oranda meydana gelen ve gec baslayan lokal advers reaksiyonlar (6rnegin,
bagisiklama sonrasi 3 ila 14 gline kadar baslangici veya siddet artisi bulunan lokal advers reaksiyon):

Enjeksiyon yerinde agri
Kizarikhk
Sislik

5 ila 6 yasindaki ¢cocuklar (240 denek)

Bir klinik galismada 3, 5 ve 12 aylikken DTaP asisi verilen gocuklara ikinci yaslarinda higbir ilave doz
uygulanmamistir. S6z konusu bu ¢ocuklar 5 ila 6 yasindayken ADACEL POLIO asisini almislardir.

Asilamayi izleyen ilk 24 saat icinde en sik bildirilen yan etkiler asagidakileri kapsamaktadir:

Gastrointestinal hastali1i kl ar
Yaygin olmayan: ishal, kusma

Genel hastali klar ve enjeksiyon bodlgesinde gor Gl
Cok yaygin: Yorgunluk, enjeksiyon bdlgesinde agri, sisme
Yaygin: Ates > 38,00 C, enjeksiyon bolgesinde eritem ve pruritus

Asilanmayi izleyen ilk glinden 10 glin sonrasina kadarki donem icinde ortaya ¢ikan genel
semptomlarin oranlari disiktir; sadece ates (= 38,00 C) ve yorgunluk deneklerin %10’undan daha
fazlasinda bildirilmistir. Ust kolda gegici siddetli sisme ise deneklerin %1’nden daha azinda
bildirilmistir.

3 ila 5 yasindaki ¢ocuklar (150 denek)

2, 3 ve 4 aylikken DTwP asisi (bu cocuklara ikinci yaslarinda hicbir ilave doz uygulanmamistir) verilen
150 cocuk, 3 ila 5 yasindayken ADACEL POLIO asisini almistir. Asilamayi izleyen ilk 7 glin icinde en sik
bildirilen yan etkiler asagidakileri kapsamaktadir:



Gastrointestinal hastal i1 kl ar
Yaygin: Bulanti, ishal, kusma

Der i v aokdheastadltitkl ar i
Yaygin: Dokiinti

Genel hastali klar ve enjeksiyon bdlgesinde gorul
Cok yaygin: Yorgunluk, ates > 37,50 C, huysuzluk, enjeksiyon bolgesinde agri, sisme, eritem
Yaygin: Enjeksiyon bolgesinde morarti ve dermatit

Pazarlama sonrasi deneyimden gelen veriler

Asagida belirtilen ilave yan etkiler, ADACEL POLIO asisinin pazarlama sonrasi kullanimi sirasinda
spontan olarak bildirilmistir. S6z konusu bu vakalarin bliyikligu belli olmayan bir poptlasyon
tarafindan gonilli olarak bildirilmesi sebebiyle bu vakalarin sikhigini glivenilir bir sekilde tahmin
edebilmek veya bunlarin asiya maruz kalmayla ilgili nedensel iliskisini saptayabilmek mimkiin
degildir. Bu vakalar ¢ok seyrek olarak bildirilmistir (bireysel vakalar da dahil olmak {izere <1/10.000).
S6z konusu bu olgulari etikette belirtmeye yonelik karar asagidaki bir veya daha fazla faktore
dayandirilmaktadir: 1) vakanin siddeti, 2) bildirimin sikligi veya 3) ADACEL POLIO asisi ile varsa,
tahmin edilmis veya gosterilmis nedensel baglantinin glgliltga.

Kan ve |l enfatik sistem hastali1 kl ar.
Lenfadenopati
Bagisi kl i1k sistemi hastali1i kl ar.

Urtiker, ylizde 6dem ve dispne gibi anafilaktik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastal i kl ar
Konviilziyonlar, vazovagal senkop

Kask emi k ve bagtdbkkbkar
Asi olunan kolda agri

Genel hastali klar ve enjeksiyon bdlgesinde gor Gl
ADACEL POLIO asisi uygulamasi sonrasinda siklikla eritem ve bazen de su toplamis kabarciklar

esliginde enjeksiyon bolgesinden baslayarak bir veya iki ekleme kadar uzanabilen yaygin kol sismesi

bildirilmistir. S6z konusu bu reaksiyonlarin ¢cogu asilamayi izleyen 48 saat icinde ortaya ¢ikmis ve

herhangi bir ikincil etki olmaksizin ortalama olarak 4 giin icinde kendiliginden iyilesmistir. Ozellikle de

4. ve 5. dozlar sonrasinda daha buiyiik olmak tizere burada ortaya ¢ikan riskin d/DTaP asisinin daha

onceki dozlarinin sayisina bagh oldugu gorilmektedir.

Kiriklik, solgunluk, enjeksiyon bélgesinde endiirasyon.

Potansiyel yan etkiler

Yukarida listelenmeyen diger advers olaylar diger benzer asilarla bildirilmistir ve ADACEL POLIO’ya
karsi potansiyel advers reaksiyonlar olarak degerlendirilmelidir.

Tetanoz toksoidi iceren asinin uygulanmasindan sonra brakiyal norit ve Guillain-Barré sendromu.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Doz asimina iliskin hicbir vaka bildirilmemistir.



5.  FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup:

Bakteriyel ve Viral Asilar Kombinasyonu; Difteri - Bogmaca - Cocuk Felci — Tetanoz’a karsi asl.

ATC Kodu: JO7CA02

Etki mekanizmasi:

Difteri ve Tetanoz: Difteri toksinini (ireten C.diphteriae suslari, siddetli veya 6ldirici hastalikla
karakterize Uist solunum yolu sisteminde membran iltihabina ve toksinin neden oldugu (indiikledigi)
miyokard ve sinir sistemi hasarina neden olur. C.diphteriae’ya dayanan hastaliga karsi korunma,
difteri toksinine karsi n6tralize edici antikorlar gelisimiyle olur. 0,01 IU/mL serum difteri antitoksin
seviyeleri, bir miktar koruma icin verilmis en dislk seviye olarak kabul edilir. En az 0,1 IU/mL’lik
antitoksin seviyesi genellikle koruyucu kabul edilir. 0,1 IU/mL’lik seviyeler uzun dénem koruma ile
iliskilidir.

Tetanoz, son derece gicli nérotoksin olan C.tetani tarafindan olusturulan akut ve bazen 6limcil bir
hastaliktir. Toksin, iskelet kaslarinin sertligi ve spazmi ile beraber néromiskiler disfonksiyona neden
olur. C.tetani'ye dayanan hastaliga karsi korunma, tetanoz toksinine karsi notralize edici antikorlar
gelisimiyle olur. Notralizasyon tayini ile 6lcllen, en az 0,01 IU/mL’lik bir serum tetanoz antitoksin
seviyesi en disik koruma seviyesi olarak kabul edilir. ADACEL POLIO’nun klinik calismalarinda
kullanilan Elisa yontemi ile 6l¢tilmis, en az 0,1 IU/mL’lik serum tetanoz antitoksin seviyesi tetanoza
karsi koruyucu olarak kabul edilir. 0,1 IU/mL’lik seviyeler uzun dénem koruma ile iliskilidir.

Bogmaca: Bogmaca B.pertussis’in neden oldugu bir solunum sistemi hastaligidir. Bu gram negatif
kokobasiller biyolojik olarak aktif ¢esitli bilesenler olustururlar, bunlarin bogmaca hastaligindaki veya
imm{inizasyonundaki roli tam olarak tespit edilememistir. B.pertussis hastaligindan korunma
mekanizmasi tam olarak anlasilamamistir. Ancak, isvec’te yapilan bir klinik ¢calismada (isveg | Etkinlik
Calismasi), ADACEL POLIO’daki bogmaca bilesenleri, Diinya Saglik Orgiitiiniin vaka tanimi ( >21 ardisik
glnlik kaltlrla paroksismal 6ksirik veya serolojik dogrulama veya dogrulanmis vakaya
epidemiyolojik baglanti) kullanilarak belirlenen %85,2’lik etkinlikle ¢ocuklarda bogmacaya karsi
koruyuculuk gostermistir. Ayni gcalismada, hafif hastaliklara karsi koruyucu etkinlik %77,9’dur.

Klinik bogmacanin gelisimine karsi koruma saglayan spesifik bogmaca asisi bilesenlerine karsi
minimum serum antikor seviyeleri belirlenememistir. Ancak birkag calisma, bogmaca asisi
bilesenlerine karsi serum antikor cevabi varligi ile klinik hastaliga karsi koruma arasinda korelasyon
gostermistir.

Cocuk felci: inaktive cocuk felci asisi, her cocuk felci viriisiine karsi belirlenebilir seviyelerde nétralize
edici antikor Uretilmesini saglamaktadir. Tip spesifik nétralizasyon antikorlarinin belirlenmesi koruma
ile dogru orantihdir.

Klinik Etkinlik

ADACEL POLIO ile asilanmalarindan bir ay sonra yetiskinlerde, ergenlerde ve 3 ila 6 yas arasindaki
cocuklarda gozlemlenen bagisiklik yanitlari asagidaki tabloda gosterilmistir.



Tablo 1: Asilamadan 4 hafta sonraki bagisiklik yanitlar

Yetiskinler 5-6 yasindaki  3-5 yasindaki
.. . ve ergenler*  ¢ocuklart ¢ocuklar#
Ant Kriterl
nten rierier (n=994) (n=240) (n=148)
Difteri >0,11U/mL %92,8 %99,4 %100
Tetanoz >0,11U/mL§ %100 %99,5 %100
Bogmaca
Bogmaca Toksoidi >5EU/mL** %99,7 %91,2 %99,3
Filament6z Hemagglitinin -~ > 5 EU/mL** %99,9 %99,1 %99,3
Pertaktin >5EU/mL** %99,6 %100 %100
Fimbria Tipler 2ve 3 >5EU/mL** %99,8 %99,5 %100
Polyo viriisii Tip 1 > 1:8 seyreltme %99,9 %100 %100
Polyo viriisii Tip 2 > 1:8 seyreltme %100 %100 %100
Polyo viriisii Tip 3 > 1:8 seyreltme %100 %100 %100
* Mn @FO0PYRLIY )\u)\OI-NA)f
U 3ve5af'P°[‘[Sy GSNRESY 5¢1It FoPaAPYl At @SGSYy wmH
4 HZ o @S n FetP11Sy OSNARftSYy 5¢4t | oPaP
2 9[ L{! AtS I ¢ Nf Sy
*x EU = ELISA birinfi:i 2 NE I SGSNI WP @S 208 Y IPOIYE | | {MERNIRP 51t 2 NNGRYT
muhtemel(l | 0 P& P ORak®SEUMINIE S d | y (0 A | 2 NpostBal makSesiSadding S A f A0

1998; 16:190%, 16)

ADACEL POLIO asisinin yetiskinler ve ergenlerdeki glivenirlilik ve immiinojenisite profilinin, benzer
miktarlarda Tetanoz ve difteri toksoidleri ile inaktif polyo virtsa tipler 1, 2 ve 3’l iceren adsorbe Td
veya adsorbe Td ¢ocuk felci asilarinin tek bir rapel dozu sonrasinda gézlemlenenlere yakin oldugu
gosterilmistir.

Yetiskinlerde difteri toksoidine iliskin olarak gozlemlenen daha diisiik yanit, muhtemelen belirsiz veya
eksik bagisiklama gecmisi olan bazi katilimcilarin denemelere dahil edilmis olmasindan
kaynaklanmaktadir.

Bogmacaya karsi korumayla ilgili serolojik baglar saptanamamistir. 1992 ila 1996 yillari arasinda
isve¢’te yiritiilen ve Sanofi Pasteur Limited’in aseliiler bogmaca DTaP bebek formiilasyonunun
bogmaca hastaligina karsi %85’lik bir koruma etkinligi sagladig1 gosterilen iki farkli bogmaca etkinlik
denemesinden elde edilen verilerle kiyaslamak suretiyle ADACEL POLIO asisinin da koruyucu
bagisiklik yanitlari ortaya ¢ikarttigi degerlendirmesi yapilmistir.

ADACEL POLIO ile asilanma sonrasindaki 3 yillik ddnemde yetiskinlerde ve ergenlerde gézlemlenen
sero-koruma oranlari asagidaki gizelgede verilmistir.
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Tablo 2: ADACEL POLIO ile agilanma sonrasindaki 3 yillik dénemde yetigkinlerde ve ergenlerde
g6zlemlenen sero-koruma oranlari

Yetiskinler ve ergenler*

Antijen Kriterler
) (n=251)
Difteri >0,011U/mL %95,6
Tetanoz 20,01 1U/mLt %100
Bogmaca
Bogmaca Toksoidi >5EU/mL %96,8
Filament6z Hemaggliitinin -~ > 5 EU/mL %100
Pertaktin >5EU/mL %100
Fimbria Tipler 2ve 3 >5EU/mL %98,0
Polyo virisii Tip 1 > 1:8 seyreltme %100
Polyo virisii Tip 2 > 1:8 seyreltme %100
Polyo virisii Tip 3 > 1:8 seyreltme %100
* Mn @FO0PYRIY AlGAo0lI NBY
H 9 L{! AtS | feNtSYy

Cocuklarda asilanma sonrasindaki 4 haftalik donemin 6tesinde ADACEL POLIO asisinin igerdigi
antijenlerin hicbirinin antikor seviyesine iliskin veri bulunmamaktadir. S6z konusu verileri toplamak
lizere calismalar halihazirda sirdiirilmektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Gegerli degildir.

5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri

Elde edilen klinik 6ncesi veriler beklenmedik hicbir bulgu ve hedef organ toksisitesi ortaya
ctkarmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Fenoksietanol
Polisorbat 80

Enjeksiyonluk su
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6.2. Gegcimsizlikler

Gecimlilik arastirmalari bulunmadigindan ADACEL POLIO herhangi bir asi veya diger tibbi Grinler ile
karistirllmamahdir.

6.3. Raf omrii

36 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Buzdolabinda saklayiniz (2oC - 8°C). Asi dondurulmamalidir. Asi donmus ise ¢6zlip kullanmayiniz. Asi
orijinal ambalajinda saklanmaldir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

1 adet ug bashigi (klorobromobiitil), 2 adet ayri ignesi bulunan piston tipali (klorobromobiitil),
kullanima hazir ignesiz enjektorde (tip | cam) tek doz (0,5 mL) — 1'lik kutuda

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

onlemler

vy

Kullanilmamis olan Grilinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroll Yonetmeligi” ve “Ambalaj
ve Ambalaj Atiklari Kontroll Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

igneler tekrar kullaniimamaldir.

7. RUHSAT SAHIBI

Sanofi Pasteur Agsi Tic. A.S.

Blyilkdere cad. No: 209 Tekfen Tower Kat: 2—13
34394 4. Levent Sigli /istanbul

Tel: 02123391011

Faks: 0212 339 13 80

8. RUHSAT NUMARASI: 11

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

ilk ruhsat tarihi: 30.12.2008

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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