SASKANOTS ZVA 30-03-2023
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

ADACEL
suspensija injekcijam pilnslirce

Adsorbéta difterijas, stingumkrampju un gara klepus (acelulars komponents) vakcina ar samazinatu
antigénu saturu.
Diphtheria, Tetanus, Pertussis (acellular component) Vaccine (adsorbed, reduced antigen(s) content)

Pirms Jisu vai Jiisu bérna vakcinacijas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

- Si vakcina ir parakstita Jums vai Jiisu bernam. Nedodiet to citiem.

- Ja Jums vai Jisu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir ADACEL un kadam noltikam to lieto

Kas Jums jazina pirms ADACEL lietosanas Jums vai Jasu bérnam
Ka un kad lietot ADACEL

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat ADACEL

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTA WM P Ux

1. Kas ir ADACEL un kadam nolikam to lieto

ADACEL (Tdap) ir vakcina. Vakcinas lieto, lai pasargatu no infekcijas slimibam. P&c vakcinas
sanemsanas organisms pats izstrada aizsardzibu pret bakterijam, kas izraisa $is slimibas.

Vakcinu lieto revakcinacijai pret difteriju, stingumkrampjiem un garo klepu bérniem no 4 gadu
vecuma, pusaudziem un pieaugu$ajiem, péc pabeigta primaras vakcinacijas kursa.

Lietojot ADACEL gritniecibas laika, aizsardziba tiek nodota ar7 Jiisu vél nedzimusajam bérninam un
pasargas vinu no gara klepus pirmajos dzives mé&nesos.

Paredzétas aizsardzibas ierobeZojumi

ADACEL aizsarga tikai pret tam slimibam, kam paredz€ta §1 vakcina. Ja Jis vai Jusu bérns infic@sities
ar Iidzigam slimibam, ko izraisa citi virusi vai bakterijas, vakcina no tam nepasargas.

ADACEL nesatur dzivas bakterijas vai virusus un nevar izraisit infekcijas slimibas, pret kuram tas
aizsarga.

Janem vera, ka neviena vakcina nenodroSina pilnigu aizsardzibu visas dzives ilguma visiem
vakcingtajiem.

2. Kas Jums jazina pirms ADACEL lieto§anas Jums vai Jiisu bérnam
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Lai parliecinatos, ka ADACEL ir piemérots Jums vai Jisu bernam, ir svarigi konsultties ar arstu vai
medmasu, ja uz Jums vai Jisu bérnu attiecinams kads no zemak minétajiem punktiem. Neskaidribu
gadijumos jautajiet arstam vai medmasai, lai Jums izskaidro.

Nelietojiet ADACEL $ados gadijumos

- ja Jums vai Jasu bérnam ir bijusi alergiska reakcija
= pret difterijas, stingumkrampju vai gara klepus vakcinam;
= vai kadu citu sastavdalu (skatit 6.punktu);
= pret kadu no razoSanas procesa atlieku vielam (formaldehids, glutaraldehids), kuras nieciga

daudzuma var biit saglabajusas vakcina.

- japéc ieprieksEjas vakcinacijas pret garo klepu vienas nedglas laika ir bijusas smagas
blakusparadibas, kas ietekmé&ja smadzenu darbibu.

- ja Jums ir akiita nopietna saslim$ana ar drudzi. Vakcinacija ir jaatliek Iidz Jas vai Jisu bérns
izveselojieties. Vieglas saslimSanas bez paaugstinatas temperatiiras parasti nav iemesls atlikt
vakcinaciju. Jasu arsts noteiks, vai Jas vai Jasu bérns drikstat vakcingties ar ADACEL.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms vakcinacijas izstastiet arstam vai medmasai, ja Jums vai Jisu bérnam

- irievadita difterijas vai stingumkrampju vakcinas revakcinacijas deva pedgjo 4 nedélu laika. Saja
gadijuma Jus vai Jusu bérns nedrikstat sanemt ADACEL un, vadoties péc nacionalajam
rekomendacijam, arsts izlems, kad Jums vai Jiisu bérnam veikt nakamo injekciju;

- ja 6 nedélu laika p&c ieprieksgjas vakcinacijas ar stingumkrampju saturo$u vakcinu ir bijis
Guillain- Barre sindroms (parejoss nekustigums vai jusanas traucgjumi visa kermeni vai
atseviskas ta dalas). Arsts izlems, vai Jus vai Jiisu beérnu drikst vakcinet ar ADACEL,;

- progresgjosa smadzenu/ nervu slimiba vai nekontrolétas 1ekmes. Arsts vispirms uzsaks arstéSanu
un vakcings Jis, kad stavoklis bis stabilizgjies;

- ir zema imunitate vai imiinsist€émas traucgjumi
- medikamentu (t.sk. steroidu, kimijterapijas vai staru terapijas) dél;
- HIV infekcijas vai AIDS dé&l;
- Citu slimibu dgl.

Sados gadijumos vakcina nenodrosina tik labu aizsardzibu ka gadijumos, ja imtinsist€ma ir
netraucéta. Ja iesp&jams, vakcinacija ir jaatliek Iidz arsté$anas vai slimibas beigam.

- problémas ar asins reci, kad vérojama stipra vai ilga asino$ana péc maziem ievainojumiem
(pieméram, asins slimibu d€] (hemofilija vai trombocitop€nija) vai ja tiek lietotas zales asins
Skidrinasanai).

P&c injekcijas ar adatu vai pat pirms tas var notikt gibsana. Tadgl pastastiet arstam vai medmasai,

ja Jas vai Jusu bérns nogiba, kad ieprieks tika veikta injekcija.

Pastastiet arstam vai medmasai pirms vakcinacijas ar Adacel, ja Jums vai Jisu b&rnam ir alergija

pret lateksu. Pilnslirces uzgalis satur dabiskas lateksa gumijas derivatus, kas var izraisit alergiskas

reakcijas.

Citas zales vai vakeinas un ADACEL

Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam par visam zalém, kuras Jis vai Jiisu bérns lictojat ped&ja
laika, esat lietojis vai varétu lietot.
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Ta ka ADACEL nesatur dzivas baktgrijas, t0 parasti var ievadit vienlaikus ar citam vakcinam un
iminglobuliniem, bet dazadas injekcijas vietas. Petijumos pieradits, ka ADACEL var ievadit
vienlaikus ar B hepatita, poliomielita (injekciju veida vai iekskigi), inaktivétam gripas un
rekombinantam cilvéka papilomas virusa vakcinam. Ja vienlaikus ievada vairakas vakcinas, injekcijas
jaizdara dazadas ekstremitates.

Ja Jiis vai Jiisu bérns lietojat zales, kas ietekme Jiisu vai Jiisu bérna asinis vai imiinsist€ému (piemeram,

asins $kidrino$us medikamentus, steroidus vai kimijterapiju), liidzu skatit nodalu ,,Ipasa piesardziba,
lietojot ADACEL, nepiecieSama $ados gadijumos”.

Griitnieciba, baroSana ar Kkriiti un fertilitate
Pastastiet arstam vai medmasai, ja Jus esat gritniece, planojat griitniecibu vai barojat bérnu ar krati.
Arsts vai medmasa izlems, vai Jums javeic vakcinacija ar ADACEL griitniecibas laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Nav pétijumu, vai vakcina ietekme sp€ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.
Vakcina neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

3. Kaunkad lietot ADACEL
Kad Jus vai Jusu bérns tiekat vakcineti
Arsts izlems, vai ADACEL ir lietojams Jums vai Jisu beérnam, atkariba no ta
e kadas vakcinas Jiis vai Jusu bérns esat sanémusi ieprieks;
e cik lidzigu vakcinu devas Jus vai Jisu bérns esat sanémusi ieprieks;
e kad Jus vai Jiisu bérns pedgjo reizi esat sanémusi Iidzigas vakcinas devu.

Jusu arsts izlems, péc cik ilga laika javakcing atkartoti.

Ja esat griitniece, Jusu arsts izlems, vai Jums javeic vakcinacija ar ADACEL griitniecibas laika.

Devas un ievadiSanas veids

Kurs vakciné ar ADACEL?

Vakcinaciju ar ADACEL veic veselibas apriipes profesionali, kuri ir apmaciti stradat ar vakcinam, un
tas tiek darits veselibas apriipes iestad€s, kur iesp&jams sniegt palidzibu reti sastopamu smagu
alergisku reakciju gadijuma.

Devas
Visu vecumu cilvékiem, kuriem ir lietojams ADACEL, injic€ vienu devu (pusmililitru).

Ja Jums vai Jisu bermam ir briice, kad nepiecieSama arT stingumkrampju profilakse, arsts var izlemt
ievadit ADACEL vienu pasu vai vienlaikus ar stingumkrampju imiinglobulinu.

Adacel var lietot revakcinacijai. Arsts Jums dos padomu, kad javeic atkartota injekcija.
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IevadiSanas veids

Arsts vai medmasa injic&s Jums vakcinu aug$delma muskuli (deltveida muskuli).

Vakcinu arsts vai medmasa neinjic€s asinsvada, glutealaja rajona vai zem adas. Tikai gadijumos, kad
ir problémas ar asins reci, vakcinu var ievadit zemada. Sados gadijumos ir lielaks lokalo reakciju risks,
tai skaita arT maza mezglina veidoSanas zemada.

Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka citas zales, ADACEL var izraisit blakusparadibas, kaut art ne visiem tas izpauZzas.

Nopietnas alergiskas reakcijas

Ja Sie simptomi paradas velak, kad Jiis vai Jusu bérns jau esat atstajusi arstniecibas iestadi,
NEKAVEJOTIES sazinieties ar arstu:

elposanas griitibas

méles vai lipu zilgana nokrasa

izsitumi

sejas vai rikles pietikums

asinsspiediena pazeminasanas, kas var izraisit reibonus vai giboni.

Sie simptomi parasti attistas tiidal péc injekcijas, kamér Jiis vai Jiisu bérns vél ir arstniecibas iestade.
P&c jebkuras vakcinas ievadiSsanas smagas alergiskas reakcijas novéro loti reti (var bat 1 cilvékam no
10000 vakcingtajiem).

Citas blakusparadibas

Klinisko pétijumu laika dazadas vecuma grupas tika noverotas sadas blakusparadibas.

Bérniem no 4-6 gadu vecumam

Loti biezi ( var but biezak neka 1 no 10 vakcingtajiem):
e samazinata &stgriba,

galvassapes,

caureja,

nogurums,

sapes,

apsartums,

pietikums injekcijas vieta.

Biezi (var skart 1idz 1 no 10 vakcinétajiem):

slikta dusa,

vemsana,

izsitumi,

sapes (pa visu kermeni) vai muskulu vajums,
sapes vai pietukums locitavas,
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drudzis,
drebuli,
izmainas padusu limfmezglos.

PusaudZiem vecuma no 11 — 17 gadiem

Loti biezi (biezak neka 1 no 10 vakcingtajiem):

galvassapes,

caureja,

slikta duisa,

sapes (pa visu kermeni) vai muskulu vajums,
sapes un locttavu pietukums,
nogurums/vajums,

slikta paSsajiita,

drebuli,

sapes,

apsartums un pietikums injekcijas vieta.

Biezi (var skart 1idz 1 no 10 vakcinétajiem):

vemsana,

izsitumi,

drudzis

izmainas padusu limfmezglos.

Picaugu$ajiem vecuma no 18-64 gadiem

Loti biezi (biezak neka 1 no 10 vakcinétajiem):

galvassapes,

caureja,

sapes (pa visu kermeni) vai muskulu vajums,
nogurums/vajums,

slikta paSsajiita,

sapes,

apsartums un pietikums injekcijas vieta.

Biezi (var skart 1idz 1 no 10 vakcin&tajiem):

slikta dasa,

vemsana,

izsitumi,

sapes vai pietukums locitavas,
drudzis,

drebuli,

izmainas padusu limfmezglos.

SASKANOTS ZVA 30-03-2023

Pec ADACEL komercialas izplatiSanas vél papildus sanemti zinojumi par $adam blakusparadibam
dazada vecuma cilvékiem. So blakusparadibu sastopamibas biezumu nevar precizi aprékinat, jo tad
spontano voluntaro zinojumu biezums biitu jaattiecina uz visu vakcinéto personu skaitu.

alergiskas/ nopietnas alergiskas blakusparadibas (par $o blakusparadibu simptomiem skatit 4.

punkta sakuma);
durstosa sajita vai nejutigums;

visa kermena vai ta dalu paralize (Guillain-Barre sindroms);
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rokas nervu ickaisums (brahials neirits);

sejas muskulu nervu funkcijas trauc€jumi (sejas paralize);
krampyji;

gibonis;

muguras smadzenu iekaisums (mielits);

sirds muskula dalu iekaisums (miokardits);

nieze;

natrene;

muskulu iekaisums (miozits)

izteikts ekstremitates pietikums ar apsartumu, lokalu temperattiras paaugstinasanos un sapém
injekcijas vieta;

e asinoSana, abscess vai mazs mezglin$ injekcijas vieta.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums vai Jisu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas arT uz iespg&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus
varat zinot par blakusparadibam arf tiesi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.
Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodrosinat daudz
plasaku informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat ADACEL
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot ADACEL pé&c deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes péc Derigs 1idz/EXP.
Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa p&dejo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C- 8°C). Nesasaldét. Ja vakcina tikusi sasaldéta — ta ir jaiznicina.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko ADACEL satur
- Aktivas vielas katra vakcinas deva (0,5 ml) ir:
Difterijas toksoids ne mazak ka 2 SV (2 Lf)
Stingumkrampju toksoids ne mazak ka 20 SV (5 Lf)
Gara klepus antigéni:
Gara klepus toksoids 2,5 mikrogrami
Barkstinu hemaglutinins 5 mikrogrami
Pertaktins 3 mikrogrami
2.un 3. tipa fimbrijas 5 mikrogrami

Adsorbéts uz aluminija fosfatal,5 mg
(0.33 mg AI**)
Aluminija fosfats ir ieklauts vakcinas sastava ka adjuvants. Adjuvanti ir vielas, ko pievieno dazam

vakcinam, lai pastiprinatu, uzlabotu un/vai paildzinatu vakcinas aizsargajoso efektu.
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- Citas sastavdalas ir fenoksietanols, tidens injekcijam.
ADACEL argjais izskats un iepakojums

ADACEL ir suspensija injekcijam pilnslircg (0,5 ml):
o bez pievienotas adatas — iepakojuma 1 vai 10;
e ar 1 vai 2 atseviski pievienotam adatam — iepakojuma 1 vai 10.

Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebut pieejami.

Vakcina ir balta, dulkaina suspensija, kuru uzglabajot var veidoties nos€dumi. P&c saskaloSanas tas ir
viendabigs balts skidrums.

Registracijas apliecibas ipasnieks

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Francija

Razotajs

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Francija

Sanofi-Aventis Zrt., Budapest
Logistics and Distribution Platform
H-1225 Budapest

Building DC5, Campona utca. 1
(Harbor Park)

Ungarija

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Austrija, Vacija Covaxis

Belgija, Danija, Somija, Francija, Griekija, Irija, | Triaxis
Italija, Luksemburga, Norvégija, Portugale,
Spanija, Zviedrija, Niderlande:

Bulgarija, Horvatija, Kipra, Cehija, Igaunija, Adacel
Ungarija, Latvija, Lietuva, Malta, Polija,
Rumanija, Slovakija, Slovénija, Lielbritanija
(Ziemelirija):

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita 03/2023.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem:
Instrukcija lietosanai

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, ADACEL nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zaleém.
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Pirms ievadiSanas visas parenterali lietojamas zales ir vizuali japarbauda, vai nav svesu dalinu
piejaukums un/vai krasas izmainas. Sada gadijuma zales lietot nedrikst.

Adatu viegli pievienojiet pilnslircei un pagrieziet pa 90 gradiem.

Adatam péc lietoSanas nav jauzliek aizsargapvalks.
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