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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1 NAZEV PRiPRAVKU

ADACEL, injek¢ni suspenze
Vakcina proti difterii, tetanu a pertusi (acelularni), (adsorbovand se snizenym obsahem antigent1)

2  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum Minimalné 2 IU* (2 Lf)
Tetani anatoxinum Minimalné 20 IU* (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)

* Jako spodni hranice intervalu spolehlivosti (p = 0,95) aktivity méfené podle testu popsané¢ho v Evropském
1€kopisu.

Tato vakcina mize obsahovat stopy formaldehydu a glutaraldehydu, které se pouzivaji béhem vyrobniho
procesu (viz bod 4.3 a 4.4).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3 LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze
ADACEL ma vzhled zakalené bilé suspenze.

4 KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina ADACEL je indikovana k aktivni imunizaci proti tetanu, difterii a pertusi u osob od 4 let véku jako
posilovaci davka (booster) po zakladnim ockovani.

Pouziti vakciny ADACEL ma byt v souladu s oficidlnimi doporucenimi.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Jedna davka 0,5 ml je doporucena pro vSechny indikované vékové skupiny.



ADACEL je vakcina obsahujici nizkou davku antigenu proti difterii, tetanu a pertusi, je indikovana
k posilujici (booster) vakcinaci. Pti podani vakciny je tieba zvazit indikace a davkovaci intervaly podle
oficialnich doporuceni pro vSechny antigeny obsazené ve vakcing.

Osoby s nekompletnim nebo chybéjicim zdkladnim ockovanim difterickym nebo tetanovym toxoidem by
nemély byt ockovany vakcinou ADACEL.

Pouziti vakciny ADACEL neni vylouc¢eno u osob s nekompletni nebo chybé&jici zakladni vakcinaci proti
pertusi. Posilovaci (booster) odpovéd’ vSak bude vyvolana pouze u osob, které podstoupily zékladni ockovani

nebo prodélaly prirozenou infekci.

V soucasné dob¢ neexistuji Zadné udaje, na zaklade¢ kterych by mohla byt u¢inéna doporuceni pro optimalni
interval pro podavani naslednych posilovacich (booster) davek vakciny ADACEL.

ADACEL mtize byt na zaklad¢ oficialnich doporuceni podan samostatné nebo soucasné s imunoglobulinem
proti tetanu pii oSetfeni poranéni, u kterych hrozi infekce tetanem.

Pediatricka populace

U déti od 4 let veéku a u dospivajicich se pouzije stejné davkovani jako u dospélych.

Zpiisob podani

Jednorazova injekce jedné davky (0,5 ml) vakciny ADACEL se ma podavat intramuskularné. Vakcina ma
byt podana piednostné do deltového svalu.

Nepodavejte ADACEL intravaskularné. Po zavedeni jehly proved’te aspiraci k ovéfeni, zda jehla nepronikla
do krevni cévy.

ADACEL se nesmi podavat do glutealni oblasti; nemé se podavat intraderméalnim nebo subkutdnnim
zpusobem podani (ve vyjimecnych piipadech lze zvazit subkutanni podani, viz bod 4.4).

Opatreni pred zachazenim nebo podanim lécivého pripravku
Pokyny pro zachazeni s 1écivym ptipravkem pied podanim, viz bod 6.6
4.3 Kontraindikace
e ADACEL nema byt podan osobam se znamou pfecitlivélosti na
o vakcinu proti difterii, tetanu nebo pertusi
o na kteroukoli dalsi slozku této vakciny (viz bod 6.1)

o na jakoukoli residualni latku pochazejici z vyrobniho procesu (formaldehyd, glutaraldehyd),
ktera mize byt pfitomna ve stopovém mnozstvi.

o ADACEL se nesmi podavat osobam, u nichz se vyskytla encefalopatie nezndmého ptivodu do 7 dnii po
predchozi imunizaci vakcinou obsahujici pertusovou slozku.

e Podobn¢ jako u jinych vakcin, o¢kovani vakcinou ADACEL ma byt odloZeno u osob s akutnim
zavaznym hore¢natym onemocnénim. Mirné infekéni onemocnéni neni kontraindikaci.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

ADACEL se nesmi pouzivat k zakladnimu o¢kovani.



Pokud jde o interval mezi posilovaci (booster) davkou vakciny ADACEL a predchozimi booster davkami
vakcin proti difterii a/nebo tetanu, je tfeba postupovat podle oficialnich doporuceni. Klinické tidaje
prokazaly, ze nebyl klinicky relevantni rozdil ve frekvenci nezadoucich u€inkd spojenych s podanim
posilovaci (booster) davky vakciny (obsahujici tetanickou, difterickou a pertusovou slozku), ktera byla
podana po 4 tydnech versus po 5ti letech od predchozi davky vakciny obsahujici tetanickou, difterickou a
pertusovou slozku.

Pied ockovanim

Vakcinaci ma piedchazet anamnéza pacienta (zaméfena zejména na piedchozi ockovani a mozné nezadouci
ucinky). Podani vakciny ADACEL musi byt peclivé zvazeno u osob, u nichz se v minulosti vyskytla zdvazna
nebo t€zk4 reakce do 48 hodin po ptedchozi injekci vakeiny obsahujici podobné komponenty.

Podobné jako u vSech injekéné podavanych vakcin musi byt pro pifipad, ze se po podani vakciny vyvine
vzacna anafylakticka reakce, vzdy pohotové dostupna odpovidajici 1ékaiska péce a dohled.

Pokud po ptedchozi aplikaci vakciny obsahujici tetanovy toxoid doslo ke vzniku syndromu Guillain-Barré
nebo brachialni neuritidy, ma byt rozhodnuti o dalsim podani jakékoli vakciny s obsahem tetanového toxoidu
zaloZeno na peclivém posouzeni potencialnich pfinosti a moznych rizik.

ADACEL nema byt podavan osobam s progresivni neurologickou poruchou, epilepsii, kterd neni dostatecné
kontrolovana 1écbou nebo pacientim s progresivni encefalopatii, dokud neni stanoven 1é¢ebny rezim a neni
dosazeno stabilizace onemocnéni.

Imunogenita vakciny by mohla byt snizena imunosupresivni 1é¢bou nebo imunodeficitem. Pokud to lze,
doporucuje se odlozit vakcinaci na dobu po ukonceni takového onemocnéni nebo 1écby. Avsak vakcinace
osob infikovanych HIV nebo osob s chronickym imunodeficitem, jako je AIDS, se doporucuje, i ptestoze
jejich protilatkova odpoved’ mtize byt omezena.

Opatreni pifed pouzitim

Intramuskularni injekce ma byt podavana se zvySenou opatrnosti u pacientll na antikoagulacni terapii a u
pacientti postizenych poruchami krevni srazlivosti vzhledem k riziku krvaceni. V téchto situacich Ize zvazit
podani vakciny ADACEL hlubokou subkutanni injeket, i ptes riziko zvyseného vyskytu lokalnich reakei.

Ostatni upozornéni
Podobné jako u jinych vakcin, ockovani vakcinou ADACEL nemusi chranit 100 % vnimavych osob.

U v8ech adsorbovanych vakcin mize dojit ke vzniku ptetrvavajiciho nodulu v misté injekce, zejména pokud
je vakcina podana do povrchovych vrstev podkozni tkané.

4.5 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a jiné formy interakce

Na zaklad¢ vysledk klinickych studii hodnoticich soub&zné pouziti, miize byt vakcina ADACEL podana
soucasné s kteroukoliv z nasledujicich vakcin: inaktivovana vakcina proti chiipce, vakcina proti hepatitidé B,
inaktivovana nebo peroralni vakcina proti poliomyelitidé a rekombinantni vakcina proti lidskému
papilomaviru (viz bod 4.8) v souladu s mistnimi doporu¢enimi.

Soucasné podavané parenteralni vakciny musi byt podany do odlisnych koncetin.

Nebyly provedeny studie hodnotici interakce s jinymi vakcinami, biologickymi pfipravky nebo 1é€ivymi
pripravky. AvSak v souladu s bézn¢ piijimanymi doporuc¢enimi pro o¢kovani muze byt vakcina ADACEL ,
jako inaktivovany pfipravek podana soubézné s jinymi vakcinami nebo imunoglobuliny do odlisného mista
vpichu.

V ptipadé imunosupresivni terapie si prectéte bod 4.4.



4.6 Plodnost, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Udaje o podavani thotnym Zenam jsou omezené a nenaznacuji zadné nezadouci Gig¢inky vakciny ADACEL
na téhotenstvi nebo na zdravi plodu/novorozeného ditéte. V soucasné dobé nejsou k dispozici zadné jiné
relevantni epidemiologické udaje. Studie na zvitatech nenaznacuji zadné piimé ¢i neptimé skodlivé ucinky
na téhotenstvi, embryondlni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni vyvoj.

Vakcina ADACEL by méla byt podana téhotnym Zzenam pouze v nezbytnych piipadech a to na zaklad¢
peclivého posouzeni potencialniho pfinosu a moznych rizik.

Kojeni

Neni znamo, zda jsou ucinné latky obsazené ve vakciné ADACEL vyluovany do matefského mléka, bylo
vSak zjisténo, ze protilatky proti antigentim vakciny jsou piendSeny na kojené potomky kraliki. Ve studiich
na zvitatech zkoumajicich postnatalni vyvoj kralikli nebyly prokazany zadné skodlivé u¢inky matetskych
protilatek indukovanych vakcinaci na postnatalni vyvoj potomkd.

Vliv vakciny ADACEL na kojené déti po podani vakciny jejich matkam vsak nebyl studovan. Pied
rozhodnutim o ockovani kojici matky je tfeba pecliveé zvazit rizika a ptinos vakcinace.

Plodnost
ADACEL nebyl hodnocen ve studiich fertility.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebyly provedeny zadné studie hodnotici u¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

a. Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

V klinickych studiich byla vakcina ADACEL podana celkem 3 234 lidem, z toho 298 détem (4 - 6 let),

1 184 dospivajicim (11 — 17 let) a 1 752 dosp€lym (18 — 64 let).. Mezi nejcasteji hlaSené nezadouci ucinky
po vakcinaci patfily lokalni reakce v misté aplikace (bolest, zarudnuti a otok), které se vyskytly u 21 % -

78 % ockovanych, bolest hlavy a tinava se vyskytly u 16 % - 44 % ockovanych Tyto ptiznaky a projevy byly
zpravidla mirné a vyskytly se do 48 hodin po vakcinaci. VSechny odeznély bez nasledkd.

Bezpecnostni analyza byla provedena u 1042 zdravych dospivajicich muzi a zen ve véku od 10 do 17 let

v prubéhu klinické studie. Byla jim podéana kvadrivalentni vakcina proti lidskému papilomaviru typu
6/11/16/18 (Gardasil) soucasné s davkou vakciny ADACEL a davkou kvadrivalentni konjugované vakciny
proti meningokokovym nakazam séroskupiny A, C, Y a W135. Bezpecnostni profily byly podobné u skupin
se soubéznym i bez soubézného podani. Ve skupiné se soubéznym podanim byla u vakciny Gardasil
pozorovana vyssi frekvence otoku v misté vpichu, u vakciny ADACEL vyssi frekvence modfin a bolesti

v misté vpichu. Rozdily pozorované mezi skupinami se soub&éznym a bez soubézného podani byly mensi nez
7%, a u vétsiny subjekti byly hlaseny nezadouci a¢inky mirné az stfedni intenzity.

b. Tabulkovy seznam nezadoucich ¢inka

Nezadouci ucinky jsou fazeny podle ¢etnosti na zakladé nasledujici konvence:
Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)
Méné Gasté (> 1/1000 az < 1/100)
Vzacné (>1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)



Neznamé

z dostupnych dat nelze urcit

V tabulce 1 jsou uvedeny nezadouci ucinky pozorované v klinickych studiich a dals§i nezadouci ucinky, které
byly spontanné hlaSeny po celosvétovém uvedeni vakciny ADACEL na trh. Vzhledem k tomu, Ze nezadouci
ucinky jsou po uvedeni na trh hlaSeny dobrovolné z populace neznamé velikosti, neni vzdy mozné spolehlivé
odhadnout jejich Cetnost nebo prokazat pti¢innou souvislost s ockovanim. Proto je kategorie jejich ¢etnosti

uvedena jako ,,Neznamé*.

Tabulka 1: NeZadouci u€inky ze studii a celosvétovych zkuSenosti po uvedeni pfipravku na trh

Nezadouci uéinek

Déti
(4 -6 let)
(298 osob)

Dospivajici
(11 -17 let)
(1 184 osob)

Dospéli
(18 - 64 let)
(1 752 osob)

Poruchy metabolismu a vyzZivy

Anorexie (sniZzena chut’ k jidlu) |

Velmi ¢asté

Nehlaseno

Poruchy nervového systému

Bolest hlavy | Velmi Casté
Gastrointestinalni poruchy
Prijem Velmi Casté
Nauzea Casté Velmi Casté Casté
Zvraceni Casté
Poruchy kiize a podkozni tkane
Vyrazka | Casté
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Generalizovana bolest nebo Casté Velmi Casté
svalova slabost
Artralgie nebo otok kloubu Casté Velmi Casté | Casté
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Celkové poruchy
Unava Velmi Casté
Pyrexie Casté
Zimnice Casté Velmi Casté Casté
Axilarni adenopatie Casté

Reakce v misté aplikace

Bolest v misté injekce

Velmi Casté

Erytém

Velmi Casté

Otok

Velmi Casté

*  Nezadouci G¢inky po uvedeni na trh

**  Viz sekce ¢)

c. Popis vybranych nezddoucich reakci

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Po podani vakciny ADACEL dospivajicim a dospélym mohou vzniknout rozsahlé reakce v misté vpichu
(> 50 mm), v¢etné rozsahlého otoku koncetiny zasahujiciho z mista injekce ptes jeden nebo oba klouby.
Tyto reakce zpravidla nastupuji do 24 — 72 hodin po vakcinaci, mohou byt spojeny s erytémem,
zvysenou teplotou daného mista, pnutim nebo bolesti v misté injekce a spontanné vymizi béhem 3 az

5 dna.

d. Pediatricka populace

Bezpecnostni profil vakciny ADACEL, tak jak je uveden v tabulce 1, zahrnuje data z klinickych studii u 298
déti ve veku 4 az 6 let, které jiz diive obdrzely celkem 4 davky vcetné zdkladniho ockovani DTaP-IPV
kombinovanou s Hib pfiblizn€ ve veéku 2, 4, 6 a 18 mésicl. V této klinické studii byla nejcastéjsim
nezadoucim t¢inkem hlasena 14 dni po ockovani bolest v misté vpichu (u 39,6 % subjekttt) a unava (u 31,5

% subjekti).




HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lécivého piipravku je dulezité. Umoziiuje to pokracovat ve
sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na
nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu l1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Neuplatiiuje se.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Pertuse, purifikovany antigen, kombinace s toxoidy
ATC kod: JO7AJ52

Klinické studie
Imunitni odpovédi pozorované jeden mésic po ockovani vakcinou ADACEL u 265 déti, 527 dospivajicich a
743 dospélych jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Tabulka 2: Imunitni odpovéd’ déti, dospivajicich a dospélych jeden mésic po ockovani vakcinou
ADACEL

Antigen Imunitni Déti Dospivajici Dospéli
odpovéd’ 4-6let) (11 -17 let) (18 - 64 let)
265 osob 527 osob 743 osob
% % %
Diftericky toxoid > 0,1 IU/ml 100,0 99,8 94,1
Tetanovy toxoid > 0,1 TU/ml 100,0 100,0 100,0
Pertusovy toxoid Posilovaci 91,9 92,0 84,4
Filament6zni hemaglutinin (booster) 88,1 85,6 82,7
Pertaktin odpoved™ 94,6 94,5 93,8
Fimbrie typ 2 a 3 943 94,9 85,9

k

U déti ve véku 4 - 6 let diive imunizovanych vakcinou DTaP (diftericky toxoid [pediatricka davka], tetanus a acelularni

pertuse) ve véku 2, 4, 6 a 18 mésict je odpovéd na posilovaci (booster) davku definovana jako 4nasobné zvysSeni koncentrace
protilatek proti pertusi.

U dospivajicich a dospélych je odpovéd’ na posilovaci (booster) davku definovana jako 2nasobné zvyseni koncentrace protilatek proti
pertusi u osob s vysokou pfedvakcinaéni koncentraci a 4nasobné zvySeni koncentrace protilatek proti pertusi u osob s nizkou
predvakcinacni koncentraci.

Bylo prokazano, ze bezpecnost a imunogenita vakciny ADACEL u dospélych a dospivajicich je srovnatelna
s bezpecnosti a imunogenitou jednotlivé davky adsorbované vakciny proti difterii a tetanu (Td) pro dospélé
obsahujici stejné mnozstvi tetanového a difterického toxoidu.

Sérologické korelaty ochrany proti pertusi dosud nebyly stanoveny. Na zakladé porovnani udaji ze studii

hodnoticich G¢innost vakciny proti pertusi Sweden I provedenych v letech 1992 az 1996, kde byla prokazana

85% ochranna ucinnost proti onemocnéni pertusi po zdkladnim ockovani pediatrickou vakcinou DTaP s

acelularni vakcinou proti pertusi od spole¢nosti Sanofi Pasteur Limited, 1ze usoudit, Ze vakcina ADACEL

navodila ochrannou imunitni odpovéd’. Hladiny protilatek proti pertusi pro vS§echny antigeny po podani

posilovaci (booster) davky vakciny ADACEL u dospivajicich a dospélych prevysily hladiny pozorované ve
6
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studii domacich kontaktil, ktera byla provedena v ramci klinickych hodnoceni t¢innosti.

Tabulka 3: Pomér geometrickych priméri koncentrace (GMC) protilitek proti pertusi** pozorovany
jeden mésic po podani davky vakciny ADACEL u dospivajicich a dospélych v porovnani s GMC

u kojenci jeden mésic po vakcinaci ve véku 2, 4 a 6 mésicu ve studii Sweden I hodnotici u¢innost
vakciny DTaP

Dospivajici Dospéli
ADACEL*/DTaP} ADACELZ/DTaP}
Pomér GMC Pomér GMC
(95% CI) (95% CI)
Anti-PT 3,6 2,1
(2,8;4,5) § (1,6:2,7) §
Anti-FHA 54 4,8
(4,5;6,5) § (3,9;5,9) §
Anti-PRN 3,2 32
(2,5;4,1) § (2,3;44) §
Anti-FIM 53 2,5
(3,9, 7,1) § (1,8;3,5) §

* N =524 a7 526, pocet dospivajicich v populaci podle protokolu s dostupnymi tdaji pro ADACEL

T N=280, pocet kojencti, kterym byla podana DTaP ve véku 2, 4, a 6 mésict s dostupnym daji po davce 3 (séra ze studie
ucinnosti Sweden I testovana soubézné se vzorky z klinického hodnoceni Td506).

i N =741, pocet dospélych v populaci podle protokolu s dostupnymi udaji pro ADACEL.

§  Hodnoty GMC po podani vakciny ADACEL nebyly horsi nez hodnoty GMC po podani DTaP (spodni hranice 95% CI pro
pomeér GMC ADACEL k GMC DTaP >0,67).

**  GMC protilatek méfené v jednotkach testu ELISA byly vypocitany samostatné pro kojence, dospivajici a dospé¢lé.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Pro vakciny neni pozadovano hodnoceni farmakokinetickych vlastnosti.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické tdaje ziskané na zéklad¢é konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani, toxicity v t€hotenstvi, vlivu
na embryonalni/fetalni vyvoj, porod a postnatalni vyvoj neodhalily Zadné zvlastni riziko pro clovéka.

6 TFARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Fenoxyethanol
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto vakcina ADACEL nesmi byt misena s zddnymi dal§imi 1é¢ivymi
pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).



Chraiite pied mrazem. Pokud vakcina zmrzla, zlikvidujte ji.
Uchovavejte vnitini obal v krabiCce, aby byla vakcina chranéna pied svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

0,5 ml injekcni suspenze v lahviccee (sklo typu I) se zatkou (elastomer) a uzavérem (hlinik) s plastovym flip-
off vickem.

Velikost baleni 1 nebo 10 .

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Navod k pouziti

Parenteralni pfipravky je nutno pred podanim vizualné zkontrolovat na ptitomnost cizorodych castic a/nebo
zménu zbarveni. Pokud nékteré z téchto jevi zpozorujete, piipravek zlikvidujte.

Za normalnich okolnosti ma vakcina vzhled uniformni, zakalené bilé suspenze, ktera mtize béhem
skladovani sedimentovat. Pfed podanim vakciny protiepejte dobte lahvicku, aby doslo k rovnomérnému
rozptyleni suspenze.

Pti podéani davky ze zazatkované lahvicky nesnimejte zatku ani kovovy uzaver, ktery ji drzi na miste..

Likvidace

Vsechen nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Jehly se nesmi znovu pouzit.
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