KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

ADACEL POLIO 0,5 mL IM enjeksiyon i¢in siispansiyon i¢eren kullanima hazir enjektor

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:

0.5 mL’lik bir doz asagidaki etkin maddeleri igerir:

Difteri TOKSOIdi.....eeveriieiieieeiesieeieceeeee e > 2 IU*
Tetanoz ToKSOIdi.......ueeuieriiiiiieiieeiiee e >20 IU*
Bogmaca antijenleri:
Bogmaca ToKSOIdi......cc.eeruieiiieiiieiienieeieeceeee e 2,5 mikrogram
Filamentdz Hemaglutinin............cocceevieeiiienieniieenieeis e, 5 mikrogram
Fimbria Tipler 2 ve 3. ..o 5 mikrogram
Pertaktin..........cccooeee.... 0L P L LRLE . L JA LN B 3 mikrogram
Cocuk felci viriisti tip 1** (inaktif)......cccoeevvieeniiieiiiieecieeenen, 40 D antijen birimi
Cocuk felci viriisii tip 2** (inaktif)......c.ocovveeeiievieiiieiieciieeiens 8 D antijen birimi
Cocuk felci viriisii tip 3** (inaktif).......ccceevereeevieieeiieeieeee, 32 D antijen birimi
Aliiminyum fosfata adsorbe .............cccoeviinnnnnnien. 1,5 mg (0,33 mg Aliiminyum)

*  Avrupa Farmakopesinde tarif edilen analize gore ol¢iilen faaliyetin alt gliven sinir1
(p =0,95) olarak

** Vero hiicrelerinde iiretilmistir.

Yardimc1 maddeler:

Yardimcr maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM

Kullanima hazir enjektorde enjeksiyonluk silispansiyon.

As1, saklama sirasinda beyaz bulanik bir kati-sivi karigsimi (slispansiyon) olarak goriiniir.



4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

ADACEL POLIO primer immiinizasyonu takiben tekrar doz olarak {i¢ yasindan itibaren
difteri, tetanoz, bogmaca ve ¢ocuk felcine kars1 aktif bagisiklama icin endikedir.

Primer immiinizasyon i¢in endike degildir.

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

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

3 yas ve lizerindeki ¢cocuklarda, ergenlerde ve yetiskinlerde 0,5 mL IM tek doz uygulanir.
Uygulama sikhigi ve siiresi:

ADACEL POLIO agisinin 3 ila 5 yas arasindaki ¢ocuklardaki kullanimi, bu asmin difteri,
tetanoz, bogmaca ve cocuk felci asilarinin dordiincii dozu olarak verildigi c¢alismalara
dayandirilmaktadir.

Difteri ve tetanoz toksoidleri veya cocuk felci asisinin primer immiinizasyonuna iliskin
eksigi olan veya bunlara iliskin hicbir gecmisi olmayan kisiler ADACEL POLIO ile
astlanmamahdir.

ADACEL POLIO asisinin kullanimi daha onceki bogmaca asilamasina iliskin eksigi olan
veya hicbir ge¢misi olmayanlar icin bir engel teskil etmez. Ancak tekrar doz yanit1 sadece
daha 6nceden agilanmis veya dogal enfeksiyon yasamis kisilerde ortaya ¢ikacaktir. Difteri ve
tetanoza kars1 tekrar asilamasi uygun araliklarla gerceklestirilmelidir. Tekrar dozlar arasi
araligin asilmasi halinde, birincil agilamaya bastan baslanmasi gerekli degildir.

Giincel olarak, bogmacaya karst antikor seviyelerini siirdiirmek (korumak) amaciyla
ADACEL POLIO ile sonraki rapel dozlarimmin tekrar uygulanmasi i¢in optimal aralik
acisindan Onerilere temel olusturan hicbir veri bulunmamaktadir. ADACEL POLIO ile
asilamay1 takiben bogmacaya kars1 koruma siiresi konusunda higbir veri bulunmamaktadir.

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

Uygulama sekli:

ADACEL POLIO asisinin bir dozluk (0,5 mL) tek bir enjeksiyonu intramiiskiiler yoldan
uygulanmalidir.

Onerilen enjeksiyon yeri deltoid kasin i¢idir. ADACEL POLIO asis1 gluteal bolgeye (kalga)
uygulanmamalidir.



Bu as1y1 intravaskiiler yoldan uygulamayiniz. Subkiitan olarak kullanilmamalidir. (Istisna igin
4.4. ¢ bakiniz)

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Uygulanabilir degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Ayni dozaj ve uygulama yontemi tiim yas gruplari i¢in gecerlidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Ayni dozaj ve uygulama yontemi tiim yas gruplari i¢in gegerlidir.

Diger:

Standart programlara gore asemptomatik ve semptomatik HIV enfekte kisiler difteri, tetanoz,
bogmaca ve ¢ocuk felcine kars1 asilanmalidir.

4.3.

4.4.

Kontrendikasyonlar

Etken maddelere, yardimci maddelerden herhangi birisine veya iiretimden kalan
herhangi bir bilesene (formaldehit, gluteraldehit, streptomisin, neomisin ve polimiksin
B) kars1 asir1 duyarlilik,

Difteri veya tetanoz toksoidleri, ¢cocuk felci viriisleri veya bogmaca (aselliiler veya
tam hiicreli) iceren bir aginin 6nceki dozuna karsi anafilaktik veya alerjik reaksiyonlar,

ADACEL POLIO, bogmaca igeren as1 ile onceki bagisiklamayr izleyen 7 giin
igerisinde bilinmeyen kaynakli ensefalopati yasamis olan veya ADACEL POLIO
icerisindeki antijenlerden herhangi birisi ile onceki bagisiklamayi izleyen donemde
diger norolojik komplikasyonlar1 yasamis olan deneklere uygulanmamalidir.

Atesli hastalik dahil olmak iizere herhangi akut hastalik varliginda asilama
ertelenmelidir. Hafif iist solunum yolu enfeksiyonu gibi mindr atesli hastalik
genellikle bagisiklamayi ertelemek i¢in bir sebep degildir.

Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

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

Astyr uygulamadan Once siispansiyonu diizgiin bir sekilde dagitmak tizere kullanima hazir
enjektorii iyice calkalaymniz.

Parenteral biyolojik {iriinler uygulanmadan 6nce, yabanci partikiil ve /veya renk degisikligi
olup olmadigini tespit etmek i¢in gorsel olarak incelenmelidir. Bdyle bir durumun gézlenmesi
durumunda as1y1 atiniz.

ADACEL POLIO 3 yasindan kiigiik ¢cocuklarda, birincil bagisiklama amacl ya da tekrar doz
olarak kullanilmamalidir.



ADACEL POLIO agisinin herhangi bir dozunun uygulanmasi 6ncesinde as1 olacak kiginin
ebeveyni veya yetigkinin kendisi bagisiklama ge¢cmisi, mevcut saglik durumu ve daha 6nceki
bagisiklamalar sonrasindaki herhangi bir yan etki de dahil olmak iizere kisisel ge¢misi, aile
geemisi veya yakin zamandaki saglik durumu hakkinda sorgulanmalidir. Benzer bilesenleri
iceren bir aginin Onceki enjeksiyonunu izleyen 48 saat i¢inde ciddi veya siddetli reaksiyon
gecmisi olan kisilerde ADACEL POLIO asis1 uygulamasi dikkatlice degerlendirilmelidir.

Tiim enjekte edilebilir asilarla oldugu gibi, asinin uygulanmasini takiben seyrek anafilaktik
reaksiyon goriilme 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 glivenirlilik belirlenmemistir.

Bununla birlikte, advers reaksiyonlarin sikligin1 en aza indirmek amaciyla, ADACEL
POLIO’nun tekrar dozu ile difteri ve tetanoz iceren asilarin onceki tekrar dozlar1 (DT, Td)
arasindaki siire tercihen en az bes y1l olmalidir.

Intravaskiiler yoldan vermeyiniz. Ignenin yerlestirilmesinden sonra ignenin kan damari
icerisine girmediginden emin olmak i¢in pistonu geri ¢ekiniz.

Tetanoz toksoidi antijeni uygulananlarda yan etkilerin oranlarin1 ve siddetini, daha onceki
dozlarin sayis1 ve dnceden var olan antitoksinlerin seviyesi etkilemektedir.

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

Pihtilagma hastaligi bulunanlarda veya antikoagiilan tedavi goren kisilerde kanama riski
nedeniyle, intramuskiiler enjeksiyonlar dikkatli bir sekilde yapilmalidir. Artmis lokal
reaksiyon riski bulunmasina ragmen, bu gibi durumlarda ADACEL POLIO’nun derin cilt alt1
enjeksiyon yoluyla uygulanmasi degerlendirilebilir.

Eger tetanoz toksoidi iceren bir asinin daha 6nceki alimi sonrasinda Guillain-Barre sendromu
veya brakiyal nevrit vakast meydana gelmisse, tetanoz toksoidi igeren herhangi bir asiy1
verme karar1 potansiyel faydalara ve muhtemel risklere iligskin dikkatli bir degerlendirmeye
dayanmalidir.

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

Immiin yetmezligi olan veya immiin sistemini baskilayici tedavi goren kisilerde asinin
immiinojenitesi azalabilir. Eger miimkiinse, hastaligin veya tedavinin sonrasina kadar
astlamanin ertelenmesi tavsiye edilmektedir. Ancak, HIV enfeksiyonlu kisilerin veya kronik
bagisiklik yetmezligi olan hastalarin (AIDS gibi) bagisiklik yaniti sinirh kalsa bile agilanmasi
tavsiye edilir.



4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger asilara birlikte kullanim:
ADACEL POLIO, enjeksiyon i¢in farkli bolgeler kullanilarak Hepatit B asis1 ile birlikte
eszamanli olarak uygulanabilir.

Diger agilarla, biyolojik iirlinlerle veya ilaglarla etkilesim c¢alismalar1 yapilmamistir. Ancak,
genel olarak kabul edilmis immiinizasyon kilavuzlarina uygun olarak, ADACEL POLIO
inaktive edilmis bir {iriin oldugundan, diger asilarla veya immiinoglobiinlerle farkli enjeksiyon
bolgelerinden es zamanli olarak neden uygulanamayacagi ile ilgili teorik bir sebep
bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:
Immiinosupresan tedavi ile aginin immiinojenitesi azalabilir.

4.6.  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategori C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonel/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonras: gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik 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 {izerinde yapilan calismalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonel/fetal gelisim /ve-
veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir. Difteri veya tetanoz toksoidleri, veya
inaktive edilmis ¢ocuk felci viriisii igeren asilarin hamilelerde kullanimi sonrasinda higbir
teratojenik etki gozlenmemistir. Hamile kadinlarda aselliiller bogmaca antijenleri iceren
asilarin kullanilmasi konusunda veri bulunmamaktadir.

Bu kombine aginin hamilelik sirasinda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Laktasyon donemi

ADACEL POLIO’nun insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. ADACEL POLIO nun
sit ile atilimi hayvanlar iizerinde arastinlmamistir. Emzirmenin  durdurulup
durdurulmayacagina ya da ADACEL POLIO tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kacinilip kaginilmayacagina iliskin  karar verilirken,



emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve ADACEL POLIO tedavisinin emziren anne agisindan
faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

ADACEL POLIO ’nun iireme yetenegini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

ADACEL POLIO’nun ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bir etki yaratmasi olasi
degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

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

Istenmeyen etkiler asagidaki kural kullanilarak sikliklarma gére basliklandirilmak suretiyle
siniflandirilmastir:

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

Ergenler ve yetiskinler (994 denek)

ADACEL POLIO asisiin ergenlere ve yetigkinlere uygulandig: klinik ¢aligmalarda tiim yas
gruplarinda asilamayi izleyen ilk 24 saat i¢inde en sik bildirilen yan etkiler asagidadir:

Sinir sistemi hastaliklari

Cok yaygin:

Bas agris1

Gastrointestinal hastahiklar

Cok yaygin:
Bulant1

Yaygin:
Kusma, ishal

Kas-iskelet ve bag dokusu hastaliklar:
Cok yaygin:

Artralji / eklem sismesi

Miyalji

Genel hastaliklar ve enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkiler
Cok yaygin:



Halsizlik, lirperme, enjeksiyon bolgesinde agri, sisme, eritem

Yaygin:
Ates >38,0°C

Ergenlerde erigkinlere gore daha yliksek lokal ve sistemik reaksiyon goriilme 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 giine kadar baslangici veya siddet artis1 bulunan lokal advers
reaksiyon):

Enjeksiyon yerinde agr1

Kizariklik

Sislik

5 ila 6 yasindaki ¢ocuklar (240 denek)

Bir klinik ¢alismada 3, 5 ve 12 aylikken DTaP asis1 verilen ¢ocuklara ikinci yaslarinda hicbir
ilave doz uygulanmamistir. S6z konusu bu c¢ocuklar 5 ila 6 yasindayken ADACEL POLIO
asisin1 almiglardir. Asilamayr izleyen ilk 24 saat iginde en sik bildirilen yan etkiler
asagidakileri kapsamaktadir:

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin olmayan:
Ishal, kusma

Genel hastaliklar ve enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkiler

Cok yaygin:
Yorgunluk, enjeksiyon bdlgesinde agri, sisme

Yaygin:
Ates > 38,0° C, enjeksiyon bolgesinde eritem ve pruritus

Asilanmay izleyen ilk giinden 10 giin sonrasina kadarki donem i¢inde ortaya ¢ikan genel
semptomlarin oranlar1 diisiiktiir; sadece ates (> 38,0° C) ve yorgunluk deneklerin %10’undan
daha fazlasinda bildirilmistir. Ust kolda gecici siddetli sisme ise deneklerin %1°nden daha
azinda bildirilmistir.

3 ila 5 yasindaki cocuklar (150 denek)

2, 3 ve 4 aylikken DTwP asist (bu cocuklara ikinci yaslarinda higbir ilave doz
uygulanmamistir) verilen 150 cocuk, 3 ila 5 yasindayken ADACEL POLIO asisin1 almustir.
Asilamayi izleyen ilk 7 giin i¢inde en sik bildirilen yan etkiler asagidakileri kapsamaktadir:

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin:
Bulanti, ishal, kusma



Deri ve derialt1 doku hastalhiklar:
Yaygin:
Dokiinti

Genel hastaliklar ve enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkiler

Cok yaygin:
Yorgunluk, ates > 37,5° C, huysuzluk, enjeksiyon bolgesinde agri, sisme, eritem

Yaygin:
Enjeksiyon bolgesinde morart1 ve dermatit

Pazarlama sonrasi deneyimden gelen veriler

Asagida belirtilen ilave yan etkiler, ADACEL POLIO agisinin pazarlama sonrasi kullanimi
sirasinda spontan olarak bildirilmistir. S6z konusu bu vakalarin biiytikliigi belli olmayan bir
poplilasyon tarafindan goniillii olarak bildirilmesi sebebiyle bu vakalarin sikligini giivenilir
bir sekilde tahmin edebilmek veya bunlarin asiya maruz kalmayla ilgili nedensel iligkisini
saptayabilmek miimkiin degildir. Bu vakalar cok seyrek olarak bildirilmistir (bireysel vakalar
da dahil olmak iizere <1/10.000). S6z konusu bu olgular etikette belirtmeye yonelik karar
asagidaki bir veya daha fazla faktore dayandirilmaktadir: 1) vakanin siddeti, 2) bildirimin
sikligr veya 3) ADACEL POLIO asisi1 ile varsa, tahmin edilmis veya gosterilmis nedensel
baglantinin giicliiliigii.

Kan ve lenfatik sistem hastaliklar:
Lenfadenopati

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Urtiker, yiizde 6dem ve dispne gibi anafilaktik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklar
Konviilziyonlar, vazovagal senkop

Kas-kemik ve bag dokusu hastaliklar
As1 olunan kolda agr1

Genel hastaliklar ve enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkiler

ADACEL POLIO asis1 uygulamast 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 ¢ogu asilamay1 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 biiyiik olmak iizere
burada ortaya ¢ikan riskin d/DTaP asisinin daha 6nceki dozlarinin sayisina bagli oldugu
goriilmektedir.

Kiriklik, solgunluk, enjeksiyon bolgesinde endiirasyon.



Potansiyel yan etkiler

Yukarida listelenmeyen diger advers olaylar diger benzer asilarla bildirilmistir ve ADACEL
POLIO’ya kars1 potansiyel advers reaksiyonlar olarak degerlendirilmelidir.

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

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz asimina iliskin higbir vaka bildirilmemistir.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup:

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

ATC Kodu: JO7TCA02

Etki mekanizmasi:

Difteri ve Tetanoz: Difteri toksinini iireten C.diphteriae suslari, siddetli veya oldiriici
hastalikla karakterize iist solunum yolu sisteminde membran iltihabina ve toksinin neden
oldugu (indiikledigi) miyokard ve sinir sistemi hasarina neden olur. C.diphteriae’ya dayanan
hastaliga kars1 korunma, difteri toksinine kars1 nétralize edici antikorlar gelisimiyle olur. 0,01
IU/mL serum difteri antitoksin seviyeleri, bir miktar koruma i¢in verilmis en diisiik seviye
olarak kabul edilir. En az 0,1 IU/mL’lik antitoksin seviyesi genellikle koruyucu kabul edilir.
0,1 TU/mL’lik seviyeler uzun donem koruma ile iligkilidir.

Tetanoz, son derece giiclii norotoksin olan C.fetani tarafindan olusturulan akut ve bazen
Oliimciil bir hastaliktir. Toksin, iskelet kaslarinin sertligi ve spazmi ile beraber ndromiiskiiler
disfonksiyona neden olur. C.tetani’ye dayanan hastaliga karsi korunma, tetanoz toksinine
kars1 notralize edici antikorlar gelisimiyle olur. Notralizasyon tayini ile Olgiilen, en az 0,01
IU/mL’lik bir serum tetanoz antitoksin seviyesi en diisiik koruma seviyesi olarak kabul edilir.
ADACEL POLIO’nun klinik ¢alismalarinda kullanilan Elisa yontemi ile 6l¢iilmiis, en az 0,1
IU/mL’lik serum tetanoz antitoksin seviyesi tetanoza karst 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 immiinizasyonundaki rolii tam olarak tespit edilememistir. B.pertussis
hastaligindan korunma mekanizmasi tam olarak anlasilamamustir. Ancak, Isve¢’te yapilan bir
klinik calismada (Isve¢ I Etkinlik Calismasi1), ADACEL POLIO’daki bogmaca bilesenleri,
Diinya Saglik Orgiitiiniin vaka tanimi1 ( >21 ardisik giinliik kiiltiirlii paroksismal 6ksiiriik veya
serolojik dogrulama veya dogrulanmis vakaya epidemiyolojik baglanti) kullanilarak
belirlenen %85,2’lik etkinlikle ¢cocuklarda bogmacaya kars1 koruyuculuk gostermistir. Ayni
caligmada, hafif hastaliklara kars1 koruyucu etkinlik %77,9°dur.



Klinik bogmacanin gelisimine karsi koruma saglayan spesifik bogmaca asist bilesenlerine
karst minimum serum antikor seviyeleri belirlenememistir. Ancak birkac calisma, bogmaca
asis1 bilesenlerine kars1 serum antikor cevabi varligi ile klinik hastaliga kars1 koruma arasinda
korelasyon gostermistir.

Cocuk felci: Inaktive ¢ocuk felci asisi, her cocuk felci viriisiine karsi belirlenebilir seviyelerde
notralize edici antikor {iretilmesini saglamaktadir. Tip spesifik nétralizasyon antikorlarinin
belirlenmesi koruma ile dogru orantilidir.

Klinik Etkinlik

ADACEL POLIO ile asilanmalarindan bir ay sonra yetigkinlerde, ergenlerde ve 3 ila 6 yas
arasindaki ¢ocuklarda gézlemlenen bagisiklik yanitlari agsagidaki tabloda gosterilmistir.

Tablo 1: Asilamadan 4 hafta sonraki bagisiklik yanitlar

Yetiskinler | 5-6 yasindaki | 3-5 yasindaki
Antijen Kriterler ve ergenler® cocuklary cocuklari
(n=994) (n=240) (n=148)

Difteri >0,1 IU/mL %92,8 %99.4 %100
Tetanoz > 0,1 TU/mL? %100 %99,5 %100
Bogmaca

Bogmaca Toksoidi > 5 EU/mL** %99,7 %091,2 %099,3

Filamentoz > 5 EU/mL** %99.,9 %99,1 %99.,3

Hemaggliitinin

Pertaktin > 5 EU/mL** %99.,6 %100 %100

Fimbria Tipler 2 ve 3 > 5 EU/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

10 yasindan itibaren
3 ve 5 aylikken verilen DTaP asisina ilaveten 12 aylikken verilen rapel
2, 3 ve 4 aylikken verilen DTWP asis1
ELISA ile 6l¢iilen

* EU = ELISA birimi: Storsaeter J. ve c¢alisma arkadaslarinin “Bogmacaya karsi
korumada muhtemel tasiyici belirte¢ olarak 5 > EU/mL’lik antikor seviyelerine iligkin
postulat” makalesi (Vaccine 1998; 16:1907 — 16)

* On - —+ ¥

ADACEL POLIO agisinin yetigkinler ve ergenlerdeki gilivenirlilik ve immiinojenisite
profilinin, benzer miktarlarda Tetanoz ve difteri toksoidleri ile inaktif polyo viriisii tipler 1, 2
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ve 3’1 igeren adsorbe Td veya adsorbe Td ¢ocuk felci asilarinin tek bir rapel dozu sonrasinda
gozlemlenenlere yakin oldugu gosterilmistir.

Yetigkinlerde difteri toksoidine iliskin olarak gozlemlenen daha diisiik yanit, muhtemelen
belirsiz veya eksik bagisiklama ge¢misi olan bazi katilimcilarin denemelere dahil edilmis
olmasindan kaynaklanmaktadir.

Bogmacaya kars1 korumayla ilgili serolojik baglar saptanamamistir. 1992 ila 1996 yillar
arasinda Isveg’te yiiriitiilen ve Sanofi Pasteur Limited’in aseliiler bogmaca DTaP bebek
formiilasyonunun bogmaca hastaligina kars1 %85°lik bir koruma etkinligi sagladig1 gosterilen
iki farkli bogmaca etkinlik denemesinden elde edilen verilerle kiyaslamak suretiyle ADACEL
POLIO agisinin da koruyucu bagisiklik yanitlar: ortaya ¢ikarttigi degerlendirmesi yapilmistir.

ADACEL POLIO ile asilanma sonrasindaki 3 yillik donemde yetiskinlerde ve ergenlerde
gbzlemlenen sero-koruma oranlar1 asagidaki ¢izelgede verilmistir.

Tablo 2: ADACEL POLIO ile asillanma sonrasindaki 3 yilhik donemde yetiskinlerde ve
ergenlerde gozlemlenen sero-koruma oranlari

Yetigkinler ve ergenler*
Antijen Kriterler (n=251)

Difteri >0,01 IU/mL %095,6
Tetanoz >0,01 [U/mL' %100
Bogmaca

Bogmaca Toksoidi > 5 EU/mL %96,8

Filament6z Hemaggliitinin | >5 EU/mL %100

Pertaktin > 5 EU/mL %100

Fimbria Tipler 2 ve 3 > 5 EU/mL %98.0
Polyo viriisii Tip 1 > 1:8 seyreltme %100
Polyo viriisii Tip 2 > 1:8 seyreltme %100
Polyo viriisii Tip 3 > 1:8 seyreltme %100

* 10 yasindan itibaren

T ELISA ile 6l¢iilen
Cocuklarda asilanma sonrasindaki 4 haftalik donemin 6tesinde ADACEL POLIO asisinin

icerdigi antijenlerin higbirinin antikor seviyesine iliskin veri bulunmamaktadir. S6z konusu
verileri toplamak tizere ¢aligmalar halihazirda stirdiiriilmektedir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler

Gegerli degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Elde edilen klinik 6ncesi veriler beklenmedik higbir bulgu ve hedef organ toksisitesi ortaya
ctkarmamuistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Fenoksietanol

Polisorbat 80

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Gegimlilik arastirmalari bulunmadigindan ADACEL POLIO herhangi bir as1 veya diger tibbi
irtinler ile karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii

36 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

Buzdolabinda saklaymmiz (2°C - 8°C). Asit dondurulmamalidir. Asi donmus ise ¢oziip
kullanmayiniz. As1 orijinal ambalajinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

1 adet ug baslig1 (klorobromobiitil), 2 adet ayr1 ignesi bulunan piston tipali (klorobromopbiitil),
kullanima hazir ignesiz enjektorde (tip I cam) tek doz (0,5 mL) — 1'lik kutuda

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

Kullanilmamaisg olan iirlinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Igneler tekrar kullanilmamalidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Sanofi Pasteur As1 Tic. AS

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

Tel: 02123391011
Faks: 0212 339 13 80

8. RUHSAT NUMARASI: 11

9, ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHI
[lk ruhsat tarihi: 30.12.2008

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi : 12.10.2010
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