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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

ADACEL
Injek¢ni suspenze

Vakcina proti zaskrtu, tetanu a pertusi (acelularni),
(adsorbovana se snizenym obsahem antigenu)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez nechate sebe nebo své dité
ockovat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité informace.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete pottebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l€kare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla pfedepsana pouze Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi
osobg.

- Pokud se u Vas vyskytnou jakékoli nezadouci G€¢inky, promluvte si se svym lékafem,
I¢karnikem nebo zdravotni sestrou. To se tyka i moznych nezddoucich ucink, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ADACEL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ADACEL podan
Jak se ADACEL pouziva

Mozné nezadouci G€inky

Jak ADACEL uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je ADACEL a k ¢emu se pouZziva
ADACEL je vakcina. Vakciny jsou pouzivany k ochrané proti infekénim onemocnénim.

Pisobi tak, Ze télo zacne vytvaret vlastni ochranu proti baktériim, které jsou pticinou téchto
onemocnénti.

Tato vakcina je pouzivéana k posileni ochrany proti zaSkrtu, tetanu, a pertusi (¢ernému kasli) u
déti od 4 let, dospivajicich a dospelych po dokoncéeni tplného zédkladniho o¢kovani.

Omezeni v poskytované ochrané

ADACEL Vas ochrani pouze proti onemocnénim zpisobenym bakteriemi, proti kterym je
vakcina ur¢ena. Vy nebo Vase dit€¢ muzete stale onemocnét podobnymi onemocnénimi, ktera
jsou zpusobenad jinymi baktériemi nebo viry.

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

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



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ADACEL podan

K posouzeni toho, zda je ADACEL vhodny pro Vas nebo Vase dité je dulezité, abyste svého lékaie
nebo zdravotni sestru informovali, pokud se néktery z nize uvedenych bodl vztahuje na Vés nebo
Vase dit¢. Pokud néCemu nerozumite, pozadejte svého 1ékaie nebo zdravotni sestru o vysvétleni.

Nepouzivejte ADACEL jestliZe jste Vy nebo Vase dité

e m¢él/a alergickou reakci na:
- vakcinu proti zaskrtu, tetanu nebo pertusi
- na kteroukoli dalsi slozku vakciny (uvedeno v bod¢ 6)
- na jakoukoli residudlni latku pochézejici z vyrobniho procesu (formaldehyd,
glutaraldehyd), ktera mtze byt pfitomna ve stopovém mnozstvi.

¢ ngkdy prod¢lal/a zadvaznou reakci, kterd postihla mozek a objevila se do jednoho tydne po
ptedchozi davce vakciny proti ernému kasli

e mate/ma akutni onemocnéni s horeckou nebo i bez ni. O¢kovani ma byt odlozeno, dokud
se Vy nebo Vase dité neuzdravite. Mirné onemocnéni bez horecky zpravidla neni
diivodem pro odklad o¢kovani. Vas lékar ur¢i, zda Vam nebo Vasemu ditéti bude podana
vakcina ADACEL

Upozornéni a opatieni

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

e dostal/a posilovaci davku vakciny proti zaskrtu a tetanu béhem poslednich 4 tydna.
V takovém pripad¢ nemd byt ADACEL Vasemu ditéti podan a Vas I1€kat na
zakladéoficidlnich doporuceni rozhodne, zda Vy nebo Vase dité miiZzete/mtze dostat dalsi
davku.

e v minulosti mél/a Guillain-Barré syndrom (doc¢asné ztrata pohyblivosti a citlivosti v celém
téle nebo jeho ¢asti) nebo brachialni neuritidu (ztrata pohyblivosti, bolest a ztrata citlivosti
v pazi a rameni) po predchozi davce vakciny proti tetanu. Vas 1ékat rozhodne, zda Vy
nebo Vase dit¢ mate dostat ADACEL.

e mate/ma progresivni onemocnéni postihujici mozek/nervy nebo zachvaty, které nejsou
kontrolované 1é€bou. V4as lékat zahaji nejprve 1écbu a bude oCkovat, aZ se zdravotni stav
upravi.

e mate/ma Spatnou nebo sniZenou funkci imunitniho systému z diivodu
- uzivani 1€kt (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/ma jakykoli problém s krvi, ktery vede ke snadné tvorbé modiin nebo krvaceni po
delsi dobu po malych zranénich (napft. z divodu poruchy krvacivosti, jako je hemofilie
nebo trombocytopenie nebo 1écba 1€ky fedicimi krev).
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Vzijemné piisobeni vakciny ADACEL s dalSimi lé¢ivymi pripravky

Vzhledem k tomu, ze vakcina ADACEL neobsahuje zivé bakterie, miize byt obecné podéna
soucasn¢ s jinymi vakcinami nebo imunoglobuliny, ale do odliSného mista vpichu. Studie
prokazaly, ze vakcina ADACEL muze byt podavéana soucasné s kteroukoliv z nasledujicich
vakcin: vakcina proti hepatitidé B, vakcina proti poliomyelitid¢ (injek¢ni 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 uzivate 1¢ky ovliviiujici krev nebo imunitni systém (jako naptiklad
ptipravky na fedéni krve, steroidy nebo chemoterapie), vénujte prosim pozornost ¢asti
,Upozornéni a opatfeni uvedené vyse.

Informujte svého lékare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika pokud Vy nebo Vase dité uzivate,

v nedavné dobé¢ jste uzival/a nebo muze/te uzivat néjaké 1€ky, a to i 1€ky, které jsou dostupné
bez 1ékarského predpisu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Informujte svého lékare nebo zdravotni sestru, pokud jste Vy nebo Vase dité t¢hotna/é nebo
koji/te, domnivate se, Ze Vy nebo VaSe dit€ miizete byt t€hotna/é nebo planuje/te ot€hotnét.
Vas 1ékar nebo zdravotni sestra Vam poradi, zda mé byt ockovani odlozeno.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Studie hodnotici G€inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

3. Jak se ADACEL pouziva

Kdy Vam nebo Vasemu ditéti bude podana vakcina

Ptedchozi ockovani

Vs I¢kar urci, zda je vakcina ADACEL pro Vas nebo Vase dité vhodna, 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 dit¢ méli mit ukonceno zakladni
ockovani proti zaskrtu a tetanu.

Podani vakciny ADACEL je bezpetné, pokud Vy nebo Vase dit¢ nemate/nema ukonceno
zékladni ockovani vakcinou proti ¢ernému kasli, ale ochrana nemusi byt tak dobré jako u

osob, které byly jiz o€kovany vakcinou proti cernému kasli.

V4as 1¢ékat rozhodne, jak dlouho mate ¢ekat mezi jednotlivymi davkami o¢kovani.



Davkovani a zpiisob podani

Kdo Vam poda ADACEL?

ADACEL ma byt podéan zdravotnickym pracovnikem, ktery byl vyskolen pro ockovani a ve
zdravotnickém zafizeni nebo v ordinaci, které jsou vybaveny pro zvladnuti jakékoli vzacné
zavazné alergické reakce po podéani vakciny.

Dévkovani
Vsechny vékové skupiny, pro které je ADACEL urcen, dostanou jednu injekei (polovinu
mililitru).

Jestlize Vy nebo Vase dité mate poranéni, které vyzaduje preventivni opatieni proti tetanu,
Vas lékar rozhodne, zda Vam podd ADACEL samostatné nebo spole¢né s imunoglobulinem
proti tetanu.

Pouziti u déti a dospivajich
ADACEL se nesmi pouzivat u déti mladsich 4 let.
U déti od 4 let véku a u dospivajicich se pouZzije stejné davkovani jako u dospélych.

Zpusob 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 kizi.

V ptipadé poruchy krevni srazlivosti se mohou rozhodnout, ze Vam bude vakcina podana pod
kazi, 1 pfesto, Ze to mlze vyvolat vice mistnich nezddoucich ucinkt, vcetné vytvotreni malé
bulky pod kiizi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se podani tohoto 1éku, zeptejte se svého 1ékare,
l1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i ADACEL nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné alergické reakce

Zavazné alergické reakce se velmi vzacné mohou vyskytnout po podani jakékoli vakciny.
Tyto reakce mohou zahrnovat:

- dychaci obtize

- namodralé zbarveni jazyka a rti

- vyrazku

- otok obli¢eje nebo hrdla

- nizky krevni tlak zplisobujici zavrat’ nebo mdloby

Pokud se tyto ptiznaky ¢i projevy objevi, nastanou obvykle velice rychle po podéani vakciny,
kdy jste stale jesté¢ ve zdravotnickém zafizeni nebo ordinaci 1ékare.



Pokud se tyto priznaky objevi aZ poté, co opustite misto, kde jste Vy nebo Vase dité byli
ockovani, musite OKAMZITE kontaktovat lékare.

Jiné nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci uc¢inky byly pozorovany béhem klinickych studii provadénych ve
zvlasnich vékovych skupinéch.

U déti ve v€ku 4 - 6 let

Velmi ¢asté (u vice nez 1 osoby z 10): snizena chut’ k jidlu, bolest hlavy, prijem, Ginava,
bolest, zarudnuti a otok v misté¢ vpichu.

Casté (u méné nez 1 osoby z 10, ale vice neZ 1 osoby ze 100): nevolnost, zvraceni, vyrazka,
bolestivost (celého téla) nebo svalova slabost, bolest nebo otok kloubii, horecka, zimnice,
zvétseni miznich uzlin v podpazi.

U dospivajicich ve véku 11 - 17 let

Velmi Casté (u vice nez 1 osoby z 10): bolest hlavy, prijem, nevolnost, bolestivost (celého
téla) nebo svalova slabost, bolest nebo otok kloubti, inava/slabost, zimnice, bolestivost,
zarudnuti a otok v misté vpichu.

Casté (u méné nez 1 osoby z 10, ale vice nez 1 osoby ze 100): zvraceni, vyrazka, horecka,
zvétSeni miznich uzlin v podpazi.

U dospélych osob ve véku 18 - 64 let
Velmi Casté (u vice nez 1 osoby z 10): bolesti hlavy, prijem, Ginava, bolestivost (celého téla)
nebo svalova slabost, inava/slabost, bolestivost, zarudnuti a otok v misté vpichu.

Casté (u méné nez 1 osoby z 10, ale vice nez 1 osoby ze 100): nevolnost, zvraceni, vyrazka,
bolest nebo otok kloubti, horecka, zimnice, zvétSeni miznich uzlin v podpazi.

Naésledujici dalsi nezadouci ucinky byly hldseny u rznych indikovanych vékovych skupin po

uvedeni pfipravku ADACEL na trh.

Cetnost t&chto nezadoucich u¢inkd nemiize byt pfesné spoitana, protoze se jedna o tidaje z

dobrovolnych hlaseni v ramci odhadnutého poctu o¢kovanych osob.

Alergické/zavazné alergické reakce (jak mizete takovou reakci rozpoznat najdete na zacatku

bodu 4).

- mravenceni a brnéni nebo ztrata citlivosti

- paralyza/ochrnuti ¢asti nebo celého téla (syndrom Guillain-Barré)

- zanét nerva paze (brachialni neuritida)

- ztrata funkce nervu, ktery zasobuje oblicejové svaly (obrna licniho nervu)

- zachvaty (kiece)

- mdloby

- zé&nét michy (myelitida)

- zanét srdecniho svalu (myokarditida)

- svédéni

- kopftivka

- zanét svalu (myositida)

- rozsahly otok koncetin se zarudnutim, zvySeni teploty daného mista, zvySena citlivost
nebo bolestivost v misté vpichu.

- modfina nebo absces v mist¢ vpichu



Pokud se u Vias nebo Vaseho ditéte vyskytnou jakékoli nezadouci ucinky, promluvte si se
svym lékaiem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou. To se tyka i neZadoucich ucinku,
které nejsou uvedené v této pribalové informaci.

5. Jak ADACEL uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrante pied mrazem. Pokud vakcina zmrzla,
zlikvidujte ji.

Uchovavejte ptipravek ve vnéj$im obalu, aby byl chranén pted svétlem.

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

I¢karnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji
chranit zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co ADACEL obsahuje
Jedna davka (0,5 ml) vakciny obsahuje tyto 1é¢ivé latky:
Diphtheriae anatoxinum Minimalné 2 mezinarodni jednotky (2 Lf)
Tetani anatoxinum Minimalné 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 mikrogramt

Adsorbovano na fosfore¢nan hlinity 1,5 mg (0,33 mg hliniku)

Pomocnymi latkami jsou: fenoxyethanol, voda na injekci.
Jak ADACEL vypada a co obsahuje toto baleni

ADACEL je injekéni suspenze v injekéni lahviéee (0,5 ml): velikost baleni po 1, 10 nebo 20
lahvickach

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon



Francie
Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi:

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon

Francie

SANOFI-AVENTIS Zrt.
1225 Budapest’

Campona u. 1 (Harbor Park)
Mad’arsko

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

Rakousko, Belgie, Dansko, Finsko, Francie, Recko, Island, Irsko, Italie, Lucembursko,
Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, gpanélsko, Svédsko: Triaxis

Bulharsko, Kypr, Ceska republika, Estonsko, Mad’arsko, Lotyssko, Litva, Malta, Polsko,
Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Velka Britanie: Adacel

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12.2.2014

Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k pouZziti

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1é€ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi lé¢ivymi piipravky.

Biologické piipravky pro parenteralni podéani je nutno pied podanim vizualné zkontrolovat na
pfitomnost cizorodych ¢astic a/nebo zménu zbarveni. Pokud néktery z téchto stavli nastane,
nesmi byt pfipravek podan.

Pti podéavani davky ze zazatkované injek¢ni lahvicky nesnimejte zatku ani kovovy uzaveér,
ktery ji drzi na misté.

Jehly se nesmi znovu pouZit.



