Neregistrovany lécivy pripravek
PouZiti je povoleno Ministerstvem zdravotnictvi podle § 8, odst. 6 zdkona ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech, rozhodnutim MZDR 8947/2024-3/0VZ ze dne 27. bfezna 2024.

ADACEL®

Tetanicky toxoid, sniZzena hladina difterického toxoidu a acelularni vakcina proti pertusi
Adsorbovana

Intramuskularni injekce

Injek¢ni suspenze

POPIS

ADACELP, [Vakcina proti difterii, tetanu a pertusi (acelularni), (adsorbovana se snizenym
obsahem antigenil)] je sterilni, homogenni, zakalena, bila suspenze tetanovych a difterickych
toxoidd adsorbovanych samostatné na fosforecnanu hlinitém, v kombinaci s acelularni
vakcinou proti pertusi a rozpusténych ve vod¢ pro injekei. Acelularni vakcina proti pertusi se
sklada z 5 purifikovanych pertusovych antigenti (PT, FHA, PRN a FIM).

INDIKACE A KLINICKE POUZITI
Piipravek ADACEL® je indikovan k:

Aktivni imunizace proti tetanu, zaskrtu a pertusi (¢erny kasel) jako posilovaci davka u osob ve
veku 4 let a starSich.

Vakcinace béhem tehotenstvi pro pasivni imunizaci proti pertusi u malych déti. (Viz
DAVKOVANI A PODANI, téhotné Zeny)

V souladu s mistnimi doporu¢enimi Ize ADACEL® povazovat za alternativu paté davky
vakciny proti tetanu, zaskrtu a acelularni pertusi (DTaP) u déti ve v€ku 4 az 6 let, podavané
soucasné s inaktivovanou vakcinou proti poliomyelitidé (IPV) na riizna mista k dokonc¢eni
vakcinacénich sérii pro tento vék, pokud je to indikovéno.

Osoby, které prodélaly tetanus, zaSkrt nebo ¢erny kasel, by mély byt i nadale imunizovany,
protoZe tyto klinické infekce nevedou vzdy k imunité. Osoby infikované virem lidské
imunitni nedostatecnosti (HIV), asymptomatické 1 symptomatické, maji byt imunizovany
proti tetanu, zaskrtu a ¢ernému kasli podle standardnich schémat.

Ptipravek ADACEL® neni uréen k 1é¢bé onemocnéni zptsobenych infekcemi Bordetella
pertussis, Corynebacterium diphtheriae nebo Clostridium tetani.

Pediatricka populace
Piipravek ADACEL® neni indikovan k imunizaci déti mladsich 4 let.
Profylaxe tetanu pri 1é¢bé ran

Potieba aktivni imunizace piipravkem obsahujicim tetanicky toxoid, jako je Td adsorbovana
vakcina nebo ADACEL®, s pasivni imunizaci tetanickym imunoglobulinem nebo bez ni,
zavisi jak na stavu rany, tak na historii o¢kovéni pacienta. (Viz DAVKOVANI A PODANI.)
KONTRAINDIKACE

Hypersenzitivita

Znama systémova hypersenzitivni reakce na kteroukoli slozku ptipravku ADACEL® nebo
zivot ohrozujici reakce po pfedchozim podani vakciny nebo vakciny obsahujici jednu nebo




vice stejnych slozek jsou kontraindikaci pro o¢kovani. (Viz DAVKOVACI FORMY,
SLOZENI A BALENI.) Vzhledem k nejistoté, ktera slozka vakciny mize byt odpovédna, se
nema zadna ze slozek podavat. Piipadné mohou byt tyto osoby odeslany k alergologovi k
posouzeni, pokud se zvazuje dalsi imunizace.

Akutni neurologické poruchy

Encefalopatie (napt. kdma, snizena uroven védomi, dlouhotrvajici zachvaty) béhem 7 dni od
predchozi davky vakciny obsahujici pertusi, kterou nelze pfisoudit jiné identifikovatelné
pri¢ing, je kontraindikaci ockovani jakoukoli vakcinou obsahujici pertusi, véetné vakciny
ADACEL"®.

UPOZORNENI A OPATRENI
Obecné

Pied podanim piipravku ADACEL®, by méli poskytovatelé zdravotni péce informovat
ptijemce nebo jeho rodice ¢i opatrovnika o pfinosech a rizicich o¢kovani, informovat se

0 nedavném zdravotnim stavu piijemce, provéfit anamnézu piijemce tykajici se mozné
precitlivélosti na tuto vakcinu nebo podobnou vakcinu, anamnézu predchoziho oc¢kovani,
ptitomnost pfipadnych kontraindikaci ockovani a dodrzet vesSkeré mistni pozadavky tykajici
se informaci, které maji byt piijemci/opatrovnikovi pted ockovanim poskytnuty.

Je mimoradné dulezité, aby piijemce, rodi¢ nebo zdkonny zastupce byl dotdzan na jakékoli
znamky nebo pfiznaky nezadouciho Uc¢inku po pfedchozi davce vakciny. (Viz
KONTRAINDIKACE a NEZADOUCI UCINKY ")

Vyskyt a zavaznost nezadoucich ucinkl u ptijemct tetanického toxoidu je ovlivnéna poctem
predchozich davek a hladinou preexistujicich antitoxind.

Synkopa (mdloba) se miize objevit po podani injekénich vakcin, véetné ADACEL®, nebo
dokonce pted nim. Maji byt zavedeny postupy zabranujici poranéni a zvladnuti synkopalnich
reakci.

Stejné jako u jinych vakcin nemusi ADACEL® chranit 100 % oc¢kovanych osob.

Opatieni souvisejici se zptisobem podani: Neaplikujte ADACEL® intravaskularni injekci:
ujistéte se, Ze jehla nepronika do cévy.

Intradermalni nebo subkutanni cesty podani se nemaji pouZivat.

Ptipravek ADACEL® se nesmi podavat do hyzdi.

Febrilni a akutni onemocnéni: Vakcinace ma byt odlozena v piipad¢ akutniho nebo
hore¢natého onemocnéni. Nicméné onemocnéni s horeCkou nizkého stupné by nemélo byt
obvykle divodem k odlozeni o¢kovani.

Hematologické

Vzhledem tomu, Ze jakdkoli intramuskularni injekce miiZze zpiisobit hematom v misté vpichu
u 0sob s jakymikoli poruchami krvaceni, jako je hemofilie nebo trombocytopenie, nebo u
osob l1é&enych antikoagulancii, nemély by se intramuskularni injekce piipravku ADACEL®
témto osobam podavat, pokud potencialni piinosy neptevazi riziko podéani. Pokud je
rozhodnuto o intramuskularnim podani jakéhokoli pfipravku t€émto osobam, je tieba ho
podavat s opatrnosti a pfijmout opatieni, aby se zabranilo riziku vzniku hematomu po injekci.

Imunitni

Moznost alergickych reakci u osob citlivych na slozky vakciny mé byt vyhodnocena. Po



pouziti ptipravku ADACEL® se mohou objevit hypersenzitivni reakce, a to i u osob bez
ptecitlivélosti na slozky ptipravku v anamnéze.

Stejné jako u vSech ostatnich ptipravk musi byt roztok epinefrin-hydrochloridu (1:1000)

a dalsi vhodné latky k okamzitému pouziti v ptfipadé, Ze se objevi anafylakticka nebo akutni
hypersenzitivni reakce. Poskytovatelé zdravotni péce by méli byt obeznameni se souasnymi
doporucenimi pro poc¢atecni 1é¢bu anafylaxe v mimonemocni¢nim prostiedi, véetné spravné
1é¢by dychacich cest.

Osoby se snizenou imunitou (at’ uz z divodu onemocnéni nebo 1é¢by) nemusi dosahnout
ocekavané imunitni odpovédi. Pokud je to mozné, je tieba zvazit odlozeni o¢kovani az do
ukonceni imunosupresivni 1é€by. Nicmén¢ ockovani osob s chronickou imunodeficienci, jako
je infekce HIV, se doporucuje, i kdyz imunitni odpovéd’ miize byt omezena.

Neurologické

Ptipravek ADACEL® by nemél byt podavan jedincim s progresivnimi nebo nestabilnimi
neurologickymi poruchami, nekontrolovanou epilepsii nebo progresivni encefalopatii, dokud
nebude stanoven lé¢ebny rezim, dokud se stav stabilizuje a pfinos jasné nepievazi nad
rizikem.

Pokud se Guillainiav-Barrého syndrom (GBS) objevi béhem 6 tydnti po podani piedchozi
vakciny obsahujici tetanicky toxoid, rozhodnuti o podéani ptipravku ADACEL® nebo jakékoli
vakciny obsahujici tetanicky toxoid by mélo byt zaloZeno na peclivém zvazeni moznych
pfinost a moznych rizik.

Zvlastni populace
Téhotné Zeny

V publikovanych studiich byla hodnocena vakcinace proti pertusi vakcinou ADACEL®
b&hem téhotenstvi pro pasivni imunizaci proti pertusi v raném détstvi. Udaje o bezpeénosti
ze 4 randomizovanych kontrolovanych studii (vysledky pro 310 té¢hotenstvi) a 6 observaénich
studii (vysledky pro 125 356 t&hotenstvi) u Zen, které dostavaly piipravek ADACEL® nebo
ADACEL® -POLIO b&hem t&hotenstvi (vétsina ve 3. trimestru), neprokazaly zadny nezadouci
ucinek souvisejici s vakcinou na t€hotenstvi nebo na zdravi plodu/novorozence. Tyto studie
podporuji podavani ptipravku ADACEL® b&hem t&hotenstvi.

Kojici Zeny

Utinek podavani piipravku ADACEL® béhem kojeni nebyl hodnocen. Vzhledem k tomu, Ze
je vakcina ADACEL® je inaktivovan4, je jakékoli riziko pro matku nebo dité
nepravdépodobné. Ucinek podavani piipravku ADACEL® matkam na kojené déti v§ak nebyl

studovan. Pred rozhodnutim o o¢kovani kojici zeny je tieba posoudit rizika a piinosy
ockovani.

NEZADOUCI UCINKY
Nezadouci ucinky v klinickém hodnoceni

ProtoZe klinické studie ptipravku se provadéji za velmi riznorodych podminek, cetnost
nezadoucich ucinkl pozorovana v klinickych studiich vakciny nelze ptimo srovndvat s ¢etnosti v
klinickych studiich s jinou vakcinou a nemusi odrazet ¢etnost pozorovanou v praxi. Informace o
nezadoucich ucincich z klinickych studii v§ak poskytuji zaklad pro identifikaci nezadoucich
ucink, které se zdaji byt spojeny s pouzitim vakciny, a pro pfiblizny vyskyt téchto piihod.

Bezpecnost piipravku ADACEL® byla hodnocena u celkem 5 818 ucastnikd, ktefi dostali



jednu davku ptipravku ADACEL® v 6 klinickych studiich (298 déti ve véku >4 roky, 1 508
dospivajicich, 2 842 dospélych ve veku <65 let a 1 170 dospélych ve véku >65 let).

Bolest v misté vpichu byla nejcastéjsi hlaSenou reakei v misté vpichu. VEtsina reakei v misté
vpichu se vyskytla béhem 3 dnil po vakcinaci a jejich priimérna doba trvani byla kratsi nez 3
dny. Nejcastéjsi systémovou reakcei byla inava u déti a bolest hlavy u dospivajicich a
dospélych (18-64 let). Myalgie byla nejcasteji hlaSenou systémovou reakci u starSich
dospélych ve véku > 65 let. Horecka byla hlaSena u méné nez 10 % ockovanych. Tyto reakce
byly obvykle pfechodné a mirné az stfedni intenzity. U dospivajicich a dospélych byl navic
vyskyt reakci v misté vpichu injekce a systémovych reakci po podani vakciny ADACEL®
srovnatelny s vyskytem u posilovaci davky vakcinou Td. U déti byly pozorované frekvence
vyskytu v misté injekce a hore¢ky po podani piipravku ADACEL® vyznamné niz$i nez
frekvence pozorované pti podani ptipravku QUADRACEL® (DTaP-IPV) jako posilovaci
davky ve véku 4 az 6 let. S vyjimkou horecky byla pozorovana Cetnost systémovych reakci
u obou vakcin srovnatelna. Frekevence hlaseni sledovanych reakci v misté vpichu a
systémovych reakci ve tfech klinickych studiich je uvedena v tabulce 1.

Béhem studie Td506 byly hlaseny dva zavazné nezadouci uéinky, které byly povazovany za
souvisejici s vakcinaci: pfipad zdvazné migrény s jednostrannou facialni paralyzou a diagndza
komprese nervil na krku a levé pazi. Oba tyto stavy odeznély spontdnné nebo po 1é¢be.

Tabulka 1:  Frekvence (%) sledovanych reakci pozorovanych béhem 0 aZ 14 dni
Vv klinickych studiich u déti, dospivajicich a dospélych po jednorazové

dédvce vakciny ADACEL
Déti Dospivajici Dospéli Dospéli
VyZadané reakce 4-6 let 11-17 let 18 - 64 let > 65 let
(N =298) (N=1184) (N=1752) | (N=1153)
Reakce v misté vpichu injekce
Bolest 39,6 77,8 65,7 43,0
Otok 24,2 20,9 21,0 18,1
Erytém 34,6 20,8 24,7 24,3
Systémové reakce
Horecka (38,0 °C) 8,7 50 14 0,5
Bolest hlavy 16,4 43,7 33,9 18,2
Nevolnost 94 13,3 9,2 N.S.*
Prijem 14,4 10,3 10,3 N.S.*
Zvraceni 8,1 4,6 3,0 N.S.*
Anorexie 21,5 N.S.* N.S.* N.S.*




Vyrazka 84 2,7 2,0 N.S.*
Bolest téla nebo svalova slabost 6,4 30,4 21,9 28,4
1/ Myalgie
Bolest nebo otok kloubti 4,0 11,3 91 N.S.*
§ inava / malatnost** 315 30,2 24,3 17,2
Zimnice 7,1 151 8,1 N.S.*
Otok axilarnich lymfatickych 5,4 6,6 6,5 N.S.*
uzlin
*  Nevyzadovano.

T Bolest téla nebo svalova slabost byly vyzadanym terminem ve studiich u déti, dospivajicich a dospélych ve
véku 18 — 64 let.

1 Myalgie byla pozadovanym terminem ve studii u dospélych ve véku > 65 let.
§ Unava byla vyzadanym terminem ve studiich u d&ti, dospivajicich a dospélych ve véku 18 — 64 let.
Malatnost byla poZadovanym terminem ve studii u dospélych ve véku > 65 let.

Tabulka 2: Frekvence (%) sledovanych reakci pozorovanych u dospivajicich a
dospélych po opakovaném podani ADACEL® v 5. a 10. roce

VyZzadané reakce Opétovné podani piipravku ADACEL®
Po 5 letech* Po 10 letecht

Dospivajici a dospéli Dospéli

16-69 let 20-72 let

(N=544) (N=361)

Reakce v misté vpichu injekce

Bolest 87,6 87,8
Erytém / zarudnuti 28,6 23,1
Otok 25,6 20,5
Systémové reakce

Horecka 6,5 4,2
Bolest hlavy 53,2 40,6
Myalgie 61,0 60,1
Malatnost 38,2 29,4

*  Nezadouci u€inky pozorované béhem 0 az 14 dnd po ockovani.

T Nezadouci ucinky pozorované behem 0 az 7 dnii po ockovani.

Udaje ze zkuSenosti po uvedeni na trh

Nasledujici dalsi nezadouci G¢inky byly spontanné hlaseny po uvedeni piipravku ADACEL®
na trh. Vzhledem k tomu, Ze tyto ptihody jsou hlaseny dobrovolné¢ z populace neznadmé
velikosti, neni vzdy mozné spolehlivé odhadnout jejich frekvenci nebo stanovit pfi¢innou
souvislost s expozici vakcin€. Rozhodnuti zahrnout tyto ptithody do oznaceni na obalu



vychazela z jednoho nebo vice nasledujicich faktort: 1) zavaznost piihody, 2) frekvence
hlaseni nebo 3) sila pii¢inné souvislosti s piipravkem ADACEL®.

Poruchy imunitniho systému
Hypersenzitivni (anafylakticka) reakce (angioedém, otok, vyrazka, hypotenze)
Poruchy nervového systému

Parestézie, hypoestézie, Guillainiv-Barrého syndrom, brachialni neuritida, obrna
obliceje, kiece, synkopa, myelitida

Srdecni poruchy
Myokarditida

Poruchy kuiZe a podkozni tkané
Svédéni, koptivka

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Myozitida, svalové kiece

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Po podani piipravku ADACEL® byly u dospivajicich a dospé&lych hlaseny velké
reakce v misté vpichu (> 50 mm) a rozsahly otok koncetiny z mista vpichu nad jeden
nebo oba klouby. Tyto reakce obvykle nastupuji do 24 — 72 hodin po vakcinaci,
mohou byt spojeny s erytémem, horkem, citlivosti nebo bolesti v misté vpichu

a spontann¢ odezni béhem 3 - 5 dnii. Zda se, ze riziko zavisi na poctu predchozich
davek vakciny obsahujici acelularni pertusi.

Pohmozdéni v misté injekce, sterilni absces.

INTERAKCE S LEKY
Interakce vakciny a 1éku

Imunosupresivni 1é¢ba miize narusovat vyvoj oekavané imunitni odpovédi. (Viz
UPOZORNENI A OPATRENIL.)

SoubéZné podani vakciny

Piipravek ADACEL® Ize podévat soucasné s davkou trivalentni inaktivované vakciny proti
chiipce a s davkou vakciny proti hepatitidé B u déti ve véku 11 az 12 let.

Soucasné podavani vakciny ADACEL® a trivalentni inaktivované vakciny proti chiipce bylo
hodnoceno v klinické studii zahrnujici 696 dospélych ve véku 19 az 64 let. Profily
bezpecnosti a imunogenity u dospélych, kteti dostali vakciny soucasné, byly srovnatelné

s profily pozorovanymi pii podavani vakcin v odstupu jednoho mésice.

Soucasné uzivani vakciny ADACEL® a vakciny proti hepatitidé B bylo hodnoceno v klinické
studii, do které bylo zafazeno 269 dospivajicich ve véku 11 az 12 let. Profily bezpe¢nosti

a imunogenity u dospivajicich, kteti dostali vakciny soucasné, byly srovnatelné s profily
pozorovanymi pii podani vakcin v odstupu jednoho mésice. Nebyla pozorovéana zadna
interference v imunitni odpovédi na Zadny z o¢kovacich antigenii, kdyZz byly vakciny
ADACEL" a proti hepatitidé B podavany soub&zné nebo samostatng.

Soucasné podavané vakciny by mély byt podavany samostatnymi injekcemi do rtiznych mist
vpichu a nejlépe do riiznych kongetin. P¥ipravek ADACEL® se nesmi misit ve stejné injekéni
stfikacce s jinymi parenteralnimi pfipravky.



DAVKOVANI A PODANI

Doporucena davka

Imunizaéni plan s piipravkem ADACEL® by se mél #idit mistnimi doporu¢enimi.
ADACEL® (0,5 ml) by mé&l byt podavan jako posilovaci davka intramuskularné.

Opakované podavani piipravku ADACEL® Ize pouzit k posileni imunity proti zaskrtu, tetanu

a cernému kasli v intervalu 5 — 10 let. Preferované misto je do deltového svalu.

Casteéné davky (davky <0,5 ml) se nemaji podavat. V1iv podani ¢asteéné davky na

bezpecnost a i€innost nebyl stanoven.

Pokud je ptipravek ADACEL® podavan téhotné Zené&, mélo by se tak stat v idedlnim piipadé

béhem tietiho trimestru t€hotenstvi nebo podle mistnich doporucent.

Pouziti pripravku ADACEL® pii 16¢bé ran nachylnych k tetanu se ma ¥{dit mistnimi

doporucenimi. Kanadsky Nérodni poradni vybor pro imunizaci (NACI) a americky Poradni

vybor pro imunizacni postupy (ACIP) vydaly pokyny pro profylaxi tetanu pii rutinnim

oSetfovani ran, jak je uvedeno v tabulce 3.

Tabulka 3: NACI Doporucené pouziti imunizacnich litek

n¥i 16¢bé ran

Cisté, malé rany

Vsechny ostatni rany

Imunizace proti tetanu
v anamnéze - TIGt - TIGT
Td (lidsky) Td (lidsky)

Nejlsfe nVEb,O <3 davky Ano Ne Ano Ano
imunizac¢ni sériet
1 da ,
23 davky podané v Ne§ Ne Ne** Nett
imunizac¢ni sériit

* Davka tetanu a difterického toxoidu pro dospélé.

w4 —

It Ano, pokud je znamo, Ze osoby vykazuji vyznamny stav humoralni imunodeficience (napt. HIV,
agamaglobulinémie), protoze imunitni odpovéd’ na tetanicky toxoid mize byt suboptimalni.

Ano, pokud od posledni posilovaci davky uplynulo > 5 let.

Tetanicky imunoglobulin podavany do jiného mista nez Td.

Ano, pokud od posledni posilovaci davky uplynulo > 10 let.

Primarni imunizace zahrnuje nejméné 3 davky ve vhodnych vékovych intervalech.

Je tieba se pokusit dikladné zjistit, zda pacient dokonc¢il zakladni o¢kovani. Osoby, které
dokon¢ily primarni imunizaci proti tetanu a utrpély rany, které jsou malé a nekontaminované,

by mély dostat posilovaci davku ptipravku obsahujiciho tetanicky toxoid, pokud béhem
piedchozich 10 let nedostaly tetanicky toxoid. U ran nachylnych k tetanu (napft. rany
kontaminované $pinou, stolici, ptidou a slinami, bodné rany, avulze a rany zptsobené

stielami, rozdrcenim, popaleninami nebo omrzlinami) je vhodné podat posilovaci davku,

pokud pacient béhem ptedchozich 5 let nedostal ptipravek obsahujici tetanovy toxoid.

Podani

Pted pouzitim zkontrolujte, zda neobsahuje cizorodé ¢astice a/nebo zda nedoslo ke zméné

barvy. (Viz POPIS.) Pokud se tyto stavy vyskytnou, ptipravek se nesmi podavat.

Injekéni lahvicku dobie protirepejte, dokud nebude vysledkem homogenni, zakalena

suspenze. Pfed odebranim davky ocistéte zatku injekéni lahvicky vhodnym germicidem.
Neodstranujte ani zatku, ani kovovy uzavér, ktery ji ptidrzuje na misté. Musi byt pouzita




asepticka technika. Aby se zabranilo pienosu onemocnéni, pouzijte pro kazdého jednotlivého
pfijemce samostatnou sterilni jehlu a stfikacku nebo sterilni jednorazovou jednotku. Jehly se
nesmi znovu nasazovat, ale musi se zlikvidovat podle pokyntl pro nakladani s biologickym
odpadem. (Viz UPOZORNENI A OPATRENI.)

Pted injekei je tfeba kiizi v misté vpichu ocistit vhodnym germicidem. Podejte celkovy objem
0,5 ml intramuskularné (i.m.). Preferovanym mistem vpichu je deltovy sval.

UCINEK A KLINICKA FARMAKOLOGIE

Tetanus a zaskrt: Tetanus je akutni a ¢asto fatdlni onemocnéni zplsobené extrémné silnym
neurotoxinem produkovanym bakterii C. tetani. Toxin zpusobuje neuromuskularni dysfunkci
se ztuhlosti a kfe¢emi kosternich svali. Ochrana proti onemocnéni, které 1ze ptisoudit

C. tetani, je zptsobena rozvojem neutraliza¢nich protilatek proti tetanickému toxinu. Za
minimalni protektivni hladinu se povazuje hladina antitoxinu v séru alespon 0,01 IU/ml,
méfend neutralizacnim testem. Hladina tetanického antitoxinu nejméné 0,1 IU/ml méfena
metodou ELISA pouzivana v klinickych studiich s piipravkem ADACEL® je povazovana za
ochranu proti tetanu. Hladiny 1,0 1U/ml jsou spojeny s dlouhodobou ochranou.

Kmeny C. diftheriae, které produkuji diftericky toxin, mohou zplsobit zavazné nebo fatalni
onemocnéni charakterizované membrandznim zanétem hornich cest dychacich a toxinem
indukovanym poskozenim myokardu a nervového systému. Ochrana proti onemocnéni, které
1ze pfisoudit C. diftheriae, je zplisobena rozvojem neutraliza¢nich protilatek proti

stupeni ochrany. Hladiny antitoxinu nejméné 0,1 IU/ml jsou obecné povazovany za ochranné.
Hladiny 1,0 1U/ml jsou spojeny s dlouhodobou ochranou.

Pertuse: Pertuse (Cerny kasel) je respira¢ni onemocnéni zpiisobené bakterii B. pertussis.
Tento gramnegativni kok vytvari fadu biologicky aktivnich slozek, ackoli jejich role

V patogenezi nebo imunité vici pertusi nebyla jasné definovana. Mechanismus ochrany pied
B. pertussis neni dobie znam. Nicméné v klinické studii ve Svédsku (Sweden I Efficacy Trial)
bylo prokazano, Ze stejné pertusové slozky jako ve studii ADACEL® (tj. PT, FHA, PRN

a FIM) zabrauji pertusi u kojenct s ochrannou uc¢innosti 85,2 % pii pouziti definice ptipadu
podle Svétové zdravotnické organizace (WHO) (= 21 po sob¢ jdoucich dnli paroxysmalniho
kaSle s kultivaci nebo sérologickym potvrzenim nebo epidemiologickou vazbou na potvrzeny
piipad). Ve stejné studii byla ochranné Gi¢innost proti mirnému onemocnéni 77,9 %. Studie
kontaktii v domacnosti, ktera byla soucasti této studie ucinnosti, prokazala statisticky
vyznamné korelace mezi klinickou ochranou a pfitomnosti protilatek proti PT, PRN a FIM

V preexpozi¢nim séru.

Minimalni hladiny sérovych protilatek proti specifickym slozkdm vakciny proti pertusi, které
poskytuji ochranu proti rozvoji klinického onemocnéni, nebyly identifikovany. Rada studii
nicménég prokazala korelaci mezi pfitomnosti sérovych protilatkovych odpovédi na slozky
vakciny proti ¢ernému kasSli a ochranou proti klinickému onemocnéni. V klinickych studiich
ADACEL® u déti, dospivajicich a dospélych ve véku <65 let byly postvakcinaéni
geometrické priméry koncentrace (GMC) vsech protilatek proti pertusi ve studii u¢innosti
Sweden | konzistentng vyssi nez u vakciny TRIPACEL®. Starsi dospéli (> 65 let) o¢kovani
jednou davkou piipravku ADACEL® dosahli nizsich GMC pro nékteré protilatky proti pertusi
nez kojenci, ktefi dostali 3 nebo 4 davky piipravku TRIPACEL®. Nicméné hladiny protilatek



proti pertusi po o¢kovani byly 4,4 az 15,1krat vyssi nez hladiny pied ockovanim, coz
naznacuje lepsi stupen ochrany proti pertusi.

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte pii teploté 2 °C az 8 °C. Chraiite pired mrazem. Pokud je piipravek vystaven
mrazu, zlikvidujte jej. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

LEKOVE FORMY, SLOZENIi A BALENI

Davkovaci formulare

Piipravek ADACEL® se dodava jako sterilni homogenni, zakalen4 bila suspenze v injekéni
lahvicce.

SloZeni

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Lécivé latky
Tetani anatoxinum 5Lf
Diphtheriae anatoxinum 2Lf
Pertusové antigeny
Pertussis anatoxinum 2,5 ug
Haemagglutinum filamentosum 5ug
Pertactinum 3ug
Fimbrie, typi 2 et 3 Sug
Dalsi slozky
Pomocné latky
Fosfore¢nan hlinity (adjuvans) 1,5mg
fenoxyethanol 0,6% viv

Zbytky vyrobniho procesu
Formaldehyd a glutaraldehyd jsou pfitomny ve stopovém mnoZstvi.

Baleni
Ptipravek ADACEL® se dodava v 0,5 ml jednodavkovych sklenénych injekénich lahvickach.

Injekéni lahvicky jsou vyrobeny ze skla typu 1. Systém uzavéru obalu piipravku ADACEL®
neobsahuje latex (ptirodni pryz).

Piipravek ADACEL® je dostupny v baleni:
1 jednodavkova injekéni lahvicka

5 jednodavkovych injekénich lahvicek

Informace o ptipravku k bieznu 2021.
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