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ZALU APRAKSTS
ADACEL

Eiropas savstarpgjas atziSanas procediira
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1. ZALU NOSAUKUMS

ADACEL, suspensija injekcijam

Adsorbeta difterijas, stingumkrampju un gara klepus (acelulars komponents) vakcina ar samazinatu
antigénu saturu.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 deva (0,5 ml) satur:

Difterijas toKSOTAU ....ovuieiiet it >2 SV * (2 Lf)
Stingumkrampju toKSOTAU .....ovveiieiii e >20 SV* (5 Lf)
Gara klepus antigénus:
Gara klepus toKSOTAU. .....ouvieiiiii i 2,5 mikrogrami
Barkstinu hemaglutinTnu............c.oovviiriiiiiiiieeece e, 5 mikrogrami
Pertaktinu ........oviniiieiieeece e e e e e, 3 MIKTOGTAMI
2.un 3. tipa fImDIrijas......c.oviiiiiiiiee e 5 mikrogrami
Adsorbéts uz aluminija fosfata..........c.ccecerereninennnn 1,5 miligrami (0,33 miligrami aluminija)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apaks$punkta 6.1

*zemakais aktivitates ticamibas limits (p=0,95), noteikts saskana ar Eiropas Farmakopeja aprakstito metodi.

3. ZALUFORMA
Suspensija injekcijam.

ADACEL ir balta dulkaina suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

ADACEL ir paredzets aktivai imunizacijai pret stingumkrampjiem, difteriju un garo klepu cilvékiem
vecakiem par 4 gadiem ka revakcinacijas deva péc primaras imunizacijas.

ADACEL jalieto saskana ar nacionalajam rekomendacijam.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas

Visam vecuma grupam lieto vienadu devu- vienu 0,5 ml injekciju vienu reizi.

ADACEL ir revakcinacijai lietojama zemu devu difterijas, stingumkrampju un gara klepus antigénus
saturoSa vakcina. Pielietojot So vakcinu, janem veéra visu vakcina ietverto antigénu lietoSanas

indikacijas un devas saskana ar oficialajam rekomendacijam.

Ja primara vakcinacija nav pabeigta vai nav zinu par primaro vakcinaciju pret difteriju un
stingumkrampjiem, ADACEL lietot nedrikst.
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Ja primara vakcinacija nav pabeigta vai nav zinu par primaro vakcinaciju pret garo klepu, ADACEL
lietot nedrikst. Lai gan revakcinacijas nepiecieSamibu var noteikt cilvekiem, kuriem vajadzgtu but
vakcin&tiem pret garo klepu vai kuri to ir parslimojusi.

Paslaik nav datu, péc cik ilga laika btu ieteicams ievadit nakosas ADACEL revakcinacijas devas.
IevadiSanas veids

Viena ADACEL deva (0,5 ml) jaievada intramuskulari. Ieteicama ievadiSanas vieta ir deltveida
muskulis.

ADACEL nedrikst ievadit intravaskulari. P&c iedurSanas, nedaudz atvelciet virzuli, lai parliecinatos,
ka adata nav caurdirusi asinsvadu.

ADACEL nedrikst ievadit glutealaja rajona; nedrikst ievadit intradermali un subkutani (izp€muma
gadijumos var apsvert subkutanu ievadiSanas veidu, skatit apakSpunktu 4.4).

4.3 Kontrindikacijas

e ADACEL nedrikst ievadit cilvékiem ar zinamu paaugstinata jutibu
0 pret difterijas, stingumkrampju vai gara klepus vakcinam,;
0 pret citam vakcinas sastavdalam (skatit apakSpunktu 6.1);
O pret razoSanas procesa atlieku vielam (formaldehidu vai glutaraldehidu), kuru pedas
var saglabaties vakcina.

o ADACEL nedrikst ievadit cilvékiem, kuriem p&c iepriek$€jas imunizacijas ar garo klepu
saturoSu vakcimu 7 dienu laika p&c vakcinacijas attistijusies neskaidras izcelsmes
encefalopatija.

e Tapat ka citam vakcmam, imunizacija ar ADACEL jaatliek nopietnas akiitas smagas febrilas
saslimsanas gadijjuma. Viegla infekcija nav kontrindikacija.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
ADACEL nedrikst lietot primarai imunizacijai.

Lai izlemtu, kad p&c revakcinacijas ar difterijas un/vai stingumkrampjus saturosu vakcinu biitu
jaievada nakama ADACEL revakcinacijas deva, janem véra vispargjas rekomendacijas. Kliniskie dati
liecina, ka nav kliniski nozimigas atskiribas nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezuma zina, ja
revakcinacija tika veikta 4 nedglas p&c stingumkrampju, difterijas un gara klepus vakcinas ievadiSanas
vai 5 gadus péc ieprieksgjas stingumkrampjus un difteriju saturosas vakcinas sanemsanas.

Pirms imunizacijas

Pirms vakcinacijas jaievac anamnéze (Ipasu uzmanibu pieverSot iepriekseéjam vakcinacijam un
iespgjamam blakusparadibam péc tam). Ja 48 stundu laika péc lidziga satura vakcinas ievadiSanas
bijuSas smagas un nopietnas blakusparadibas, vakcinacija ar ADACEL ir rupigi jaizverte.

Tapat ka pec jebkuras injicgjamas vakcinas ievadiSanas, jabiit atri pieejamai atbilstoSai mediciniskai
palidzibai un pacienta uzraudzibai gadijumam, ja p&c vakcinacijas rodas reti sastopamas anafilaktiskas
reakcijas.

Ja ieprieks péc tetanusa toksoidu saturosas vakcinas ievadiSanas ir bijis Guillain- Barre sindroms vai
brahials neirits, 1émums par tetanusa toksoidu saturoSas vakcinas ievadiSanu ir japienem, ripigi
izvert&jot riska/ ieguvumu attiecibu.

ADACEL nedrikst ievadit cilvékiem ar progres€joSiem neurologiskiem trauc&umiem, nekontrolétu
epilepsiju vai progres€josu encefalopatiju lidz tiek pielagota medikamentu deva un stavoklis
stabilizgjas.
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Imunas atbildes veidosanos uz vakcinu var samazinat imiinsupresiva terapija vai pacienta imiindeficits.
Sajos gadijumos ir rekomendéts vakcinaciju atlikt lidz terapijas vai slimibas beigam. Tomér
vakcinacija ir rekomend&ta HIV inficétiem cilvékiem un pacientiem ar hronisku imiindeficitu (piem.,
AIDS), pat ja antivielu veidosanas ir limitgta.

Bridinajumi par ievadiSanu
Pacientiem, kuri sanem antikoagulantus vai kuriem ir asins reces traucg€jumi, intramuskularas

injekcijas izdaramas piesardzigi, nemot véra asino$anas risku. Sajos gadijumos var apsvért ADACEL
ievadiSanu dzilas subkutanas injekcijas veida, lai gan tad var palielinaties lokalo reakciju risks.

Citi bridinajumi
Ka jebkura vakcina, ADACEL var nepasargat 100% visu vakcin&to.

P&c visu adsorbétu vakcinu ievadiSanas injekcijas vieta var veidoties persist€josSs mezglins, 1pasi ja
vakcina ievadita zemadas virspusgjos slanos.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pamatojoties uz kltiskajiem pétijumiem par vakcinu vienlaikus lietoSanu, ADACEL var ievadit
vienlaikus ar gripas, hepatita B vakcinu un inaktiveto vai iekskigi lietojamo poliomielita vakcinu
saskana ar lokalajam rekomendacijam. Vienlaikus ievadot vairakas vakcinas parenterali, injekcijas
jaizdara dazadas ekstremitates. Nav pétita mijiedarbiba ar citam vakcinam, biologiskajiem produktiem
un zalem. Kaut gan saskana ar plasi lietotajam imunizacijas vadlinijam, ADACEL ka inaktivets
produkts var tikt lietots vienlaikus ar citam vakcinam un imiinglobuliniem, ievadot tos dazadas
injekcijas vietas.

Par imiinsupresivo terapiju skatit apakSpunktu 4.4.

4.6  Gritnieciba un zidiSana

Dati par ierobezotu skaitu ADACEL iedarbibai paklautu griitniecu neveélamu ietekmi uz griitniecibu
vai augla/jaundzimusa veselibu neuzrada. Lidz $im citi nozimigi epidemiologiskie dati nav pieejami.
Petijumi ar dzivniekiem tiesu vai netieSu kaitigu ietekmi uz griitniecibu, embrionalo/augla attistibu,

dzemdibam vai pe€cdzemdibu attistibu neuzrada.

ADACEL griitniecibas laika nevajadzetu lietot, ja vien nav absoliita nepiecieSamiba, izvertgjot riska
un ieguvuma attiecibas.

Nav zinams vai ADACEL aktivas vielas nokliist mates piena, bet ziditiem trusu mazuliem tika
konstatetas antivielas pret vakcinas antig€niem. Dzivnieku attistibas petijumos ar trusiem netika

konstatets, ka mates antivielas nelabveligi ietekmétu jaundzimuso postnatalo attistibu.

Tomer nav pétits, ka barojosas mates vakcinacija ar ADACEL ietekmé cilvéku bérnus. Tadg]
vakcingjot barojoSu maminu, jaizverte riska un ieguvumu attiecibas.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petijumi, lai novertétu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevelamas blakusparadibas

Kliniskie petijumi

Kliniskajos p&tijumos ADACEL sanéma kopa 3234 b&rnu, pusaudzu un pieauguso. Visbiezak pec
vakcinacijas tika sanemti zinojumi par lokalam reakcijam injekcijas vieta (sapes, apsartums un

pietikums), kas tika novéroti 21%-78% vakcinéto. Sie simptomi parasti bija neizteikti, paradijas 48
stundu laika p&c vakcinacijas un izzuda bez sekam.
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Nevelamas blakusparadibas sakartotas pa grupam péc sastopamibas biezuma:
Loti biezi (=1/10)

Biezi (21/100 lidz <1/10)

Retak (=1/1 000 Iidz <1/100)

Reti (=1/10 000 Iidz <1/1 000)

Loti reti (<1/10 000)
1.tabula: Nevelamas blakusparadibas peéc ADACEL ievadiSanas bérniem, pusaudZiem un
pieaugusajiem
Nevélamas Berni Pusaudzi Pieaugusie
blakusparadibas (4 -6 gadi) (11-17 gadi) (18-64 gadi)
298 1184 1752
Vielmainas un uztures traucéjumi
Anoreksija (samazinata | Loti biezi Nav zinots
apetite)
Nervu sistémas traucejumi
Galvassapes | Loti biezi
Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Caureja Loti biezi
Slikta dusa Biezi Loti biezi Biezi
Vemsana Biezi
Adas un zemadas audu bojajumi
Izsitumi | Biezi
Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Generalizetas sapes vai | Biezi Loti biezi
muskulu vajums
Artralgija vai locitavu | Biezi Loti biezi Biezi
pietikums
Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Visparéji traucejumi
Nogurums Loti biezi
Paaugstinata Biezi
temperattira
Drebuli Biezi Loti biezi Biezi
Paduses limfmezglu Biezi
palielinajums
Reakcijas ievadisanas vieta
Sapes injekcijas vieta Loti biezi
Erit€éma Loti biezi
Pietikums Loti biezi

Citos klniskajos pétfjumos par ADACEL lietoSanu pusaudziem un pieaugusajiem, loti biezi tika
sanemti zinojumi par asténiju.

Peécregistracijas pieredze

Lietojot ADACEL péc registracijas dazadas pasaules valstis, sanemti spontani zinojumi par sekojo$am
blakusparadibam. Ta ka zinojumi sanemti voluntari no nezinama lieluma cilvéku grupas, nav vienme&r
precizi iesp€jams aprekinat sastopamibas biezumu un noskaidrot c€lonsakaribu. LEmums ieklaut §1s
blakusparadibas produkta informacija tika pienemts, balstoties uz 1) blakusparadibas smagumu, 2)
zinojumu biezumu, 3) pamatotu saistibu ar ADACEL ievadisanu.

Imauinas sistemas traucejumi
Paaugstinatas jutibas (anafilaktiskas) reakcijas (angiotiiska, tiiska, izsitumi, hipotensija)
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Nervu sistemas traucejumi
Parestezija, hipoestezija, Guillain-Barre sindroms, brahials neirts, sejas paralize, krampji,
sinkope, mieelits

Sirds funkcijas traucejumi
Miokardits

Adas un zemadas audu bojajumi
Nieze, natrene

Skeleta-muskulu un saistaudu sistemas bojajumi
Miozits

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Pec ADACEL ievadiSanas pusaudziem un piecaugusajiem noverota plasa reakcija injekcijas vieta
(>50 mm), t.sk. izteikts pietikums, kas no injekcijas vietas izplatas pa vienu vai abam
locitavam, sakas 24-72 péc vakcinacijas un vienlaikus var noverot ar erit€mu, lokali
paaugstinatu temperattiru, jutibu vai sapes injekcijas vieta. Parasti spontani izztud 3-5 dienu
laika.
Asinosana no injekcijas vietas, sterils abscess injekcijas vieta.

Iespéjama saistiba

Ieprieks nemingtas blakusparadibas, kas noverotas pec lidzigu vakcinu lietoSanas un var€tu biit ar p&c
ADACEL injekcijas.

P&c difterijas un/ vai tetanusa toksoidu saturosu vakcinu ievadi$anas sanemti dazi zinojumi par
centralas nervu sistémas saslimsanam, periféram mononeiropatijam un kranialam mononeiropatijam.

4.9 PardozeéSana

Nav zinots par pardozesanas gadijjumiem.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: Gara klepus attirits antigéns, kombingts ar toksoidiem
ATK kods: JO7AJ52

Kliniskie petijumi

Tabula apkopoti imtinatbildes raditaji 265 b&rniem, 527 pusaudziem un 743 pieaugusajiem vienu
meénesi péc vakcinacijas ar ADACEL.

2. tabula: Imiinatbildes raditaji bérniem, pusaudZiem un pieaugusajiem vienu ménesi pec
vakcinacijas ar ADACEL

Antigens Imiunatbilde Berni Pusaudzi | PieaugusSie
(4-6 gadi) | (11-17 (18-64
gadi) gadi)
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265 527 743

personas | personas | personas

% % %
Difterijas toksoids >0,1 SV/ml 100,0 99,8 94,1
Stingumkrampju toksoids >0,1 SV/ml 100,0 100,0 100,0
Gara klepus toksoids Revakcinacijas 91,9 92,0 84,4
Barkstinu hemaglutinins atbilde* 88,1 85,6 82,7
Pertaktins 94,6 94,5 93,8
2.un 3. tipa fimbrijas 94,3 94,9 85,9

*Bérniem no 4-6 gada vecumam, kuri sanémusi primaro vakcinaciju 2, 4, 6 un 18 ménesu vecuma ar DTaP (difterijas
toksoids (pediatriska deva), tetanus un acelulars garais klepus), revakcinacijas atbilde tika defingta ka gara klepus antivielu
koncentracijas Cetrkartgjs pieaugums.

*Pusaudziem un pieaugusajiem revakcinacijas atbilde tika definéta ka gara klepus antivielu koncentracijas divkartgjs
pieaugums cilvékiem ar augstu pirmsvakcinacijas koncentraciju un ¢etrkartgjs pieaugums cilvékiem ar zemu
pirmsvakcinacijas koncentraciju.

ADACEL dro$iba un imunogenitate pieaugusajiem un pusaudziem bija tada pati ka lietojot vienu devu
difterijas- tetanusa (Td) adsorb&to vakcinu, kas satur tadas paSas tetanusa un difterijas toksoidu devas.

Nav noteikta serologiska korelacija aizsardzibai pret garo klepu. Salidzinot ar datiem, kas tika iegti I
Zviedrijas gara klepus vakcinu efektivitates petijuma (veikts no 1992. lidz 1996. gadam), kad péc
primaras imunizacijas ar Sanofi Pasteur Ltd acelulara gara klepus komponentu beérniem DTaP tika
sasniegta 85% aizsardziba pret garo klepu, jadoma, ka ADACEL nodroSina pietickamu imtinatbildi.
Visu gara klepus antigénu antivielu Itmenis p&c revakcinacijas ar ADACEL pusaudziem un
pieaugusajiem parsniedza efektivitates petijjuma noverotos limenus pec sadzives kontakta.

3.tabula:

Gara klepus antivielu, noteiktu vienu méenesi péc pusaudZu un pieauguso vakcinacijas ar vienu
devu ADACEL, un $o pasu antivielu, noteiktu vienu ménesi péc bérnu vakcinacijas 2,4 un 6
ménesu vecuma ar DTaP 1 Zviedrijas pétijuma, GVK** ratio.

Pusaudzi Pieaugusie
ADACEL*/DTaPt ADACELZ$/DTaPt
GVK ratio GVK ratio
(95% KI) (95% KI)
Anti-PT 3,6 2,1
(2,8;4,5)8 (1,6; 2,78
Anti-FHA 5,4 4,8
(4,5, 6,58 (3,9; 5,98
Anti-PRN 3,2 3.2
(2,5;4,1)§ (2,3;4,.4)§
Anti-FIM 53 2,5
(3,9; 7,1D)§ (1,8; 3,98

* N-524-526, pusaudzu skaits no p&tijuma ietvertas populacijas ar pieejamiem datiem par ADACEL.

+ N=80, bérni, kuri 2, 4 un 6 ménesu vecuma sanema DTaP un kuru dati bija pieejami p&c 3 devas ( I Zviedrijas efektivitates
pétijuma rezultati, kas tika analiz&ti vienlaikus ar klinisko petfjumu Td506)

1 N-741, pieauguso skaits no petijuma ietvertas populacijas ar pieejamiem datiem par ADACEL.

§ GVK pec ADACEI ievadisanas nebija zemaks par GVK p&c DTaP ievadisanas (ratio-ADACEL GVK dalits ar
DTaP>0,67 - zemakais limits no 95% no konfidences intervala,)

** Antivielu GVK, noteiktas ar ELISA metodi, tika atseviski aprékinatas berniem, pusaudziem un pieaugusajiem.

GVK- geometriska videja koncentracija

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Farmakokingtisko Ipasibu izp&te vakcinam netiek prasita.
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5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Prekliniskie dati neliecina par Tpasu risku cilvékiem, jo konvencionalajos petijumos par toksicitati un
atkartotu devu toksicitati netika konstateta nelabveliga ietekme uz griitniecibu, embrija/augla attistibu,
dzemdibam un postnatalo attistibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Fenoksietanols
Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Saderibas pétijumu triikuma dé] ADACEL nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citiem produktiem.
6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4  Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).
Nesasaldét. Ja vakcina tikusi sasaldgta, ta ir jaiznicina.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

0,5 ml suspensijas injekcijam flakona (I tipa stikls) ar aizbazni (elastomérs ) un aluminija
aizsargapvalku un plastikas nonpemamo vacinu.

Iepakojuma lielumi: 1, 10 vai 20.

Visi iepakojuma lielumi tirgd var nebiit pieejami.

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavo$anu lietoSanai
Noradijumi lietoSanai

Pirms ievadiSanas visi parenterali lietojamie produkti ir jaapskata, vai nav svesu dalinu piejaukums vai
krasas izmainas. Sada gadijuma produkts ir jaiznicina.

Vakcinai jabut viendabigai, dulkainai, baltai suspensijai, kura uzglabajot var veidoties nosedumi.
Pirms vakcinas ievadiSanas flakonu ir riipigi jasakrata, lai veidotos viendabiga suspensija.

Nemot vakcinu no flakona ar aizbazni, nenonemiet nedz aizbazni, nedz metala aizsargapvalku, kas to
notur vieta.

Noradijumi atkritumu likvidéSanai
Neizlietotas zales vai citus izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

Adatam péc lietosanas jauzliek aizsargapvalks.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

SANOFI PASTEUR SA
2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon, Francija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

2009.gada decembris
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