
[bookmark: _Toc129243096][bookmark: _Toc129243221]






















I PRIEDAS 

[bookmark: _Toc129243097][bookmark: _Toc129243222]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA 

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: OLE_LINK7]ADACEL injekcinė suspensija užpildytame švirkšte 
[bookmark: OLE_LINK5]
Vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė) (adsorbuota, su mažesniu antigeno (-ų) kiekiu)


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje (0,5 ml) vakcinos dozėje yra:
Difterijos anatoksino			ne mažiau kaip 2 TV* (2 Lf)
Stabligės anatoksino			ne mažiau kaip 20 TV* (5 Lf)
Kokliušo antigenų:
	Kokliušo anatoksino 			2,5 mikrogramo
	Filamentinio hemagliutinino			5 mikrogramai 
	Pertaktino 			3 mikrogramai
	Fimbrijos 2-ojo ir 3-iojo tipo			5 mikrogramai
Adsorbuota aliuminio fosfatu 			1,5 mg (0,33 mg Al3+)

[bookmark: OLE_LINK17][bookmark: OLE_LINK20]* Kai aktyvumo apatinė pasikliautinojo intervalo riba (p = 0,95) nustatyta atsižvelgiant į Europos Farmakopėjoje aprašytą metodiką.

Vakcinos sudėtyje gali būti formaldehido ir glutaraldehido pėdsakų, kurie naudojami gamybos procese (žr. 4.3 ir 4.4 skyriuje).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1. skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Injekcinė suspensija užpildytame švirkšte.
Suspensija yra baltos spalvos, drumsta.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1.	Terapinės indikacijos

ADACEL (Tdap) skirtas vartoti toliau išvardytais atvejais.

4 metų ir vyresnių asmenų kartotinė (po pirminio skiepijimo) aktyvi imunizacija nuo stabligės, difterijos ir kokliušo. 

Pasyvi apsauga nuo kokliušo ankstyvuoju kūdikystės laikotarpiu motinoms pasiskiepijus nėštumo metu (žr. 4.2, 4.6 ir 5.1 skyrius).

ADACEL reikia vartoti laikantis oficialių rekomendacijų.

4.2.	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas 

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK12]Viena 0,5 ml dozė skiriama visoms indikacijose nurodytoms amžiaus grupėms.

Paaugliams ir suaugusiesiems, kuriems skiepijimo difterijos ar stabligės vakcina kursas nėra baigtas arba kuriems duomenų apie tokią vakcinaciją nėra, galima skirti vieną ADACEL dozę kaip dalį vakcinacijos serijos apsaugant nuo kokliušo bei dauguma atvejų ir nuo stabligės bei difterijos. Vieną papildomą difterijos ir stabligės (dT) vakcinos dozę galima skirti po mėnesio, o nuo pirmosios dozės praėjus 6 mėnesiams, galima skirti 3‑ąją difterijos ar dT vakcinos dozę, siekiant optimizuoti apsaugą nuo ligos (žr. 5.1 skyrių). Sprendimas dėl dozių skaičiaus ir grafiko turi būti priimtas remiantis vietinėmis rekomendacijoms.

ADACEL galima skirti kartotinei vakcinacijai siekiant sustiprinti imunitetą difterijai, stabligei ir kokliušui 5–10 metų intervalais (žr. 5.1 skyrių).

ADACEL gali būti vartojamas sužeidimų atvejais, kai galima užsikrėsti stablige, kartu skiriant arba neskiriant stabligės imunoglobulino atsižvelgiant į oficialias rekomendacijas.

ADACEL galima skirti nėščiosioms moterims antrojo ir trečiojo nėštumo trimestro metu siekiant suteikti kūdikiams pasyvią apsaugą nuo kokliušo (4.1, 4.6 ir 5.1 skyrių).

Vartojimo metodas 

Viena (0,5 ml) vakcinos dozė leidžiama į raumenis.
Pageidautina injekuoti į deltinį raumenį.

ADACEL neturi būti leidžiamas į sėdmeninę sritį; negalima leisti į odą ar po oda (išskirtiniais atvejais gali būti svarstomas leidimas po oda, žr. 4.4 skyrių).

Atsargumo priemonės prieš ruošiant ar vartojant šį vaistinį preparatą
Vaistinio preparato ruošimo prieš vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3. Kontraindikacijos

ADACEL neturi būti skiriamas asmenims, turintiems žinomą padidėjusį jautrumą:
· difterijos, stabligės ir kokliušo vakcinoms;
· kuriam nors iš vakcinos komponentų (žr. 6.1 skyrių);
· kuriai nors po gamybos likusiai medžiagai (formaldehidui ir glutaraldehidui), kuri gali būti neaptiktuose likutiniuose kiekiuose.

ADACEL neturi būti skiriamas asmenims, kuriems pasireiškė nežinomos kilmės encefalopatija per 7 paras po ankstesnio skiepijimo vakcina, kurios sudėtyje buvo kokliušo antigenų.

Kaip ir skiepijant kitomis vakcinomis, skiepijimą ADACEL vakcina reikia atidėti, jei asmuo serga ūmine sunkia liga su karščiavimu. Tačiau lengvas infekcinis susirgimas nėra kontraindikacija.

4.4. Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

ADACEL neturi būti skiriamas pirminei vakcinacijai.

Nustatant intervalą tarp kartotinės ADACEL dozės ir ankstesnės revakcinacijos difterijos ir (ar) stabligės vakcinomis, reikia remtis oficialiomis rekomendacijomis.
Klinikiniai duomenys parodė, kad nepageidaujamų reakcijų dažnis nesiskiria palyginus kartotinės vakcinos nuo difterijos, stabligės ir kokliušo dozės skyrimą po 4 savaičių su tokios vakcinos skyrimu praėjus mažiausiai 5 metams po pirminės vakcinos nuo stabligės ir difterijos dozės. 

Prieš skiepijimą
Reikėtų peržiūrėti paciento sveikatos istoriją (ypač atsižvelgiant į ankstesnius skiepijimus ir galimą nepageidaujamų reiškinių atsiradimą). Pacientams, kuriems pasireiškė sunki ar rimta reakcija per 48 val. po bet kurios panašios sudėties vakcinos injekcijos, ADACEL skyrimas turi būti atidžiai apsvarstytas.

Kaip ir vartojant visas kitas injekuojamas vakcinas, visada reikia pasiruošti tinkamam gydymui ir stebėjimui, jei po vakcinos pavartojimo prasidėtų reta anafilaksinė reakcija.

Jeigu Gijeno-Bare (Guillain-Bare) sindromas buvo pastebėtas 6 savaičių laikotarpiu po vakcinos, kurios sudėtyje yra stabligės anatoksinas, pavartojimo, prieš skiriant vakciną, sudėtyje turinčią stabligės anatoksinų, įskaitant ADACEL, turėtų būti įvertintas skiepijimo naudos ir žalos santykis.

ADACEL negalima skirti asmenims, sergantiems progresuojančia neurologine liga, nevaldoma epilepsija ar progresuojančia encefalopatija, kol nebus nustatytas gydymo režimas ir būklė stabilizuosis.

Vakcinos imunogeniškumą gali sumažinti imunosupresinis gydymas ar susilpnėjusi imuninė sistema. Rekomenduojama skiepijimą atidėti iki gydymo ar ligos pabaigos. Tačiau asmenis, užsikrėtusius ŽIV arba turinčius lėtinį imuninės sistemos nepakankamumą pvz., AIDS, skiepyti rekomenduojama, net jei manoma, kad antikūnų atsakas bus nedidelis. 

Vartojimo atsargumo priemonės 
Negalima leisti į kraujagyslę ar į odą.

Dėl kraujavimo rizikos, injekuoti į raumenis reikėtų atsargiai pacientams gydomiems antikoaguliantais arba jei jiems yra krešėjimo sutrikimų. Tokiais atvejais injekcija skiriama giliai po oda, nors ir atsiranda padidėjusių lokalių reakcijų rizika. 

Po injekcinių vakcinų, įskaitant ADACEL, suleidimo ar net prieš jį gali pasireikšti sinkopė (apalpimas). Turi būti paruoštos apsaugos nuo kritimo sukelto sužalojimo ir apalpimo reakcijos kontrolės procedūros.

Užpildyto švirkšto (1,5 ml) minkšto antgalio dangtelio sudėtyje yra natūralios gumos latekso darinio, kuris lateksui jautriems žmonėms gali sukelti alerginių reakcijų.

Kiti įspėjimai
Kaip ir su kitomis vakcinomis, ne visiems ADACEL vakcina paskiepytiems asmenims gali susidaryti 100 % apsauga.

[bookmark: OLE_LINK23]Kaip ir leidžiant visas adsorbuotas vakcinas, injekcijos vietoje gali atsirasti ilgai išliekantis gumbelis, ypač jei leidžiama į poodinio audinio viršutinius sluoksnius.

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologinių vaistinių preparatų atsekamumą, būtina aiškiai užrašyti skirto vaistinio preparato pavadinimą ir serijos numerį.

4.5.	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Remiantis klinikinių tyrimų duomenimis, ADACEL gali būti skiriamas vienu metu su inaktyvuota vakcina nuo gripo, vakcina nuo hepatito B ir inaktyvuota ar peroraline vakcina nuo poliomielito. Be to, ADACEL gali būti skiriamas kartu su vakcina nuo žmogaus papilomos viruso (angl. human papilloma virus, HPV) ir (arba) konjuguotomis polisacharidinėmis vakcinomis nuo meningokoko (A, C, Y ir W serogrupės) (MenACYW) (skiriant arba visas tris vakcinas kartu, arba poromis) (žr. 4.8 skyriuje), atsižvelgiant į vietines rekomendacijas. Vienu metu skiriamas parenteralines vakcinas būtina leisti į skirtingas galūnes. 

Vartojimas kartu su kitomis vakcinomis, biologiniais preparatais ar vaistiniais preparatais netirtas. Remiantis bendromis priimtomis imunizacijos rekomendacijomis, kadangi ADACEL yra inaktyvuotas preparatas, jis gali būti vartojamas kartu su kitomis vakcinomis ar imunoglobulinais į skirtingas injekcijos vietas. 

Imunosupresinio gydymo atveju žr. 4.4 skyriuje.

4.6.	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas

ADACEL galima vartoti antruoju ir trečiuoju nėštumo trimestrais, atsižvelgiant į oficialias rekomendacijas (žr. 4.2 skyrių).

4 randomizuotų kontroliuojamų tyrimų (310 nėštumų baigtys), 1 prospektyvinio stebėsenos tyrimo (546 nėštumų baigtys), 5 retrospektyvinių stebėsenos tyrimų (124 810 nėštumų baigtys) bei pasyvaus stebėjimo, kurio metu nėščios moterys antruoju ir trečiuoju nėštumo trimestrais buvo skiepytos ADACEL ir REPEVAX (Tdap-IPV, kurioje yra toks pat stabligės, difterijos ir kokliušo antigenų kiekis kaip ir ADACEL vakcinoje), saugumo duomenys su vakcina susijusio nepageidaujamo poveikio nėštumui arba vaisiaus ar naujagimio sveikatai neparodė. 
Kaip ir vartojant kitas inaktyvuotas vakcinas, nėra tikėtina, kad vakcinacija ADACEL kurio nors nėštumo trimestro metu pakenktų vaisiui.
Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio nėštumui, embriono ir(arba) vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar naujagimio vystymuisi neparodė.

Informacija apie imuninį atsaką į vakcinaciją nėštumo laikotarpiu ir jos veiksmingumą kokliušo profilaktikai kūdikiams pateikiama 5.1 skyriuje.

Žindymas

Ar ADACEL veikliosios medžiagos patenka į motinos pieną nėra žinoma, tačiau buvo nustatyta, kad triušių žindyvės, prieš vakcinos antigenus susidariusius antikūnus, perduoda savo palikuonims. Du su triušiais atlikti gyvūnų raidos tyrimai žalingo vakcinos sukelto antikūnų susidarymo patelės organizme poveikio palikuonių raidai po atsivedimo neparodė.

ADACEL skiriant žindyvėms, vakcinos poveikis žindomiems kūdikiams nustatytas nebuvo. Kadangi ADACEL yra inaktyvuota, rizika motinai ar kūdikiui nėra tikėtina. Prieš nusprendžiant vakcinuoti žindyvę reikėtų įvertinti skiepijimo riziką ir naudą.

Vaisingumas

ADACEL nebuvo vertinamas vaisingumo tyrimuose.

4.7.	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

[bookmark: OLE_LINK3]Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.

ADACEL gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8.	Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomenų santrauka

Klinikinių tyrimų metu ADACEL iš viso paskiepyti 4 546 asmenys, įskaitant 298 vaikus (nuo 4 iki 6 metų), 1 313 paauglius (nuo 11 iki 17 metų) ir 2 935 suaugusiuosius (nuo 18 iki 64 metų). Dažniausios nepageidaujamos reakcijos pasireiškusios po vakcinacijos buvo lokalios reakcijos injekcijos vietoje (skausmas, paraudimas ir patinimas), kurios pasireiškė 21–78 % paskiepytųjų, galvos skausmas ir nuovargis pasireiškė 16–44% paskiepytųjų. Požymiai ir simptomai paprastai būdavo nedidelio intensyvumo ir prasidėdavo per 48 valandas po vakcinacijos. Visos reakcijos baigėsi be pasekmių.

Saugumas buvo įvertintas klinikinio tyrimo metu, kuriame dalyvavo 1 042 sveiki paaugliai vyrai ir moterys nuo 10 iki 17 metų amžiaus. Jiems buvo suleista keturvalentė vakcina nuo žmogaus papilomos viruso 6/11/16/18 tipų (Gardasil), kartu su ADACEL ir konjuguota keturvalente vakcina nuo meningokokinės infekcijos A,C,Y ir W135 serotipų. Saugumo duomenys buvo panašūs abejose grupėse, vakcinas skiriant kartu arba po vieną. Vakcinas leidžiant kartu dažniau pasireiškė patinimas Gardasil injekcijos vietoje, kraujosruvos ir skausmas ADACEL injekcijos vietoje. Skirtumas tarp grupių, kai vakcinos buvo suleistos kartu ir atskirai buvo mažesnis nei 7 % ir daugeliu atvejų nepageidaujamos reakcijos buvo lengvos ar vidutinio intensyvumo.

Į kartu skiriamų ADACEL ar REPEVAX ir MenACYW (Menactra ar MenQuadfi) ir (arba) vakcinų nuo HPV (Gardasil ar Gardasil 9) saugumo analizę buvo įtraukti 5 122 sveikų vyrų ir moterų (10–17 metų amžiaus) duomenys, gauti 6 klinikinių tyrimų metu.

Bendrosios ADACEL ar REPEVAX saugumo savybės kartu skiriant visas tris vakcinas buvo panašios į saugumo savybes, nustatytas vakcinas skiriant poromis (ADACEL ir Menactra arba ADACEL /REPEVAX ir Gardasil/Gardasil 9). Kartu skiriant REPEVAX ir Gardasil/Gardasil 9, saugumo savybės buvo panašios į saugumo savybes, nustatytas skiriant vien Gardasil/Gardasil 9.

Klinikinių tyrimų metu skiriant visas tris vakcinas kartu arba poromis, palyginti su atskirai skiriamomis vakcinomis, dažniau buvo stebimos reakcijos injekcijos vietoje (skausmas, eritema, patinimas ir kraujosruvos) bei galvos skausmas, bendrasis negalavimas ir mialgija. Apskritai, vertinant reakcijas injekcijos vietoje, skirtumas buvo < 10 %, o vertinant galvos skausmą, bendrąjį negalavimą ir mialgiją, skirtumas svyravo nuo < 10 % iki < 28 %. Karščiavimo dažnio skirtumas klinikinių tyrimų metu buvo < 2 %. 

Dauguma praneštų nepageidaujamų reiškinių buvo lengvi arba vidutinio sunkumo.

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje
Nepageidaujamų reakcijų dažnumui apibūdinti vartojamos tokios kategorijos: 
Labai dažnos (≥ 1/10); 
dažnos (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10); 
nedažnos (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100); 
retos (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000); 
labai retos (< 1/10 000);
dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)

1 lentelėje išvardintos nepageidaujamos reakcijos, kurios buvo pastebėtos klinikinių tyrimų metu bei papildomi nepageidaujami reiškiniai, kurie buvo spontaniškai pranešti ADACEL patiekus į rinką visame pasaulyje. 
Kadangi nėra žinomas savanoriškai apie šiuos reiškinius pranešusių asmenų skaičius, jų dažnis ar priežastinis ryšys nenustatytas. Šie reiškiniai priskirti „dažnis nežinomas“ kategorijai.

1 lentelė: Nepageidaujami reiškiniai, pastebėti klinikinių tyrimų metu ir po pateikimo į rinką visame pasaulyje

	Organų sistemų klasė
	Dažnis
	Vaikai
(nuo 4 iki 6 metų)

	Paaugliai
(nuo 11 iki 17 metų)


	Suaugusieji
(nuo 18 iki 64 metų)


	Imuninės sistemos sutrikimai
	Dažnis nežinomas 
	Padidėjęs jautrumas (anafilaksinė) reakcija (angioneurozinė edema, edema, išbėrimas, hipotenzija)*


	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Labai dažnai
	Anoreksija (sumažėjęs apetitas)
	
	

	Nervų sistemos sutrikimai
	Labai dažnai
	Galvos skausmas

	
	Dažnis nežinomas
	Parestezija*, hipestezija*, Gijeno -Bare (Guillan-Barre) sindromas*, brachialinis neuritas*, veidinis paralyžius*, konvulsijos*, apalpimas*, mielitas*.


	Širdies sutrikimai
	Dažnis nežinomas
	Miokarditas*

	Virškinimo trakto sutrikimai
	
	Labai dažnai
	Diarėja
	Diarėja, Pykinimas
	Diarėja

	
	Dažnai
	Pykinimas, vėmimas
	Vėmimas
	Pykinimas, vėmimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Dažnai
	Išbėrimas

	
	Dažnis nežinomas
	Niežėjimas*, dilgėlinė*

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	Labai dažnai
	
	Išplitęs skausmas ar raumenų silpnumas, artralgija ar sąnarių patinimas
	Išplitęs skausmas ar raumenų silpnumas.

	
	Dažnai
	Išplitęs skausmas ar raumenų silpnumas, artralgija ar sąnarių patinimas
	
	Artralgija ar sąnarių patinimas

	
	Dažnis nežinomas
	Miozitas*

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Labai dažnai
	Nuovargis /Silpnumas
	Nuovargis /Silpnumas, bendras negalavimas, šaltkrėtis
	Nuovargis /Silpnumas, bendras negalavimas

	
	
	Skausmas injekcijos vietoje, eritema injekcijos vietoje, patinimas injekcijos vietoje

	
	Dažnai
	Karščiavimas, šaltkrėtis, pažastinė adenopatija
	Karščiavimas, pažastinė adenopatija
	Karščiavimas, šaltkrėtis, pažastinė adenopatija

	
	Dažnis nežinomas
	Kraujosruva injekcijos vietoje*, sterilus abscesas injekcijos vietoje*, mazgelis injekcijos vietoje*


* Nepageidaujami reiškiniai vaistiniam preparatui patekus i rinką

Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas

[bookmark: OLE_LINK6][bookmark: OLE_LINK8]Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Po skiepijimo ADACEL vakcina paaugliams ir suaugusiesiems atsiranda didelės reakcijos injekcijos vietoje (> 50 mm), įskaitant ir galūnių patinimą nuo injekcijos vietos iki vieno ar abiejų sąnarių. Šios reakcijos prasideda per 24-72 val. po skiepijimo ir gali būti lydimos eritemos, karščio, jautrumo ar skausmo injekcijos vietoje bei išnyksta spontaniškai per 3-5 dienas.

Vaikų populiacija
ADACEL saugumo duomenys pateikti 1 lentelėje buvo nustatyti klinikinio tyrimo metu, kuriame dalyvavo 298 vaikai nuo 4 iki 6 metų amžiaus, kurie anksčiau buvo paskiepyti iš viso 4 dozėmis, įskaitant pirminę imunizaciją, DTaP-IPV kombinuota su Hib maždaug 2,4,6 ir 18 mėnesiais.
Šio klinikinio tyrimo metu per 14 dienų po skiepijimo, dažniausiai buvo pranešta apie skausmą injekcijos vietoje (pasireiškė 39,6 % asmenų) ir nuovargį (31,5 % asmenų). 

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9.	Perdozavimas

Netaikoma.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1.	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė: išgrynintas kokliušo antigenas su anatoksinais. 
ATC kodas - J07AJ52.

Klinikiniai tyrimai

265 vaikų, 527 paauglių ir 743 suaugusiųjų skiepijimo ADACEL vakcina imuninio atsako rodikliai po mėnesio pateikiami lentelėje toliau.

2 lentelė: Vaikų, paauglių ir suaugusiųjų imuninis atsakas, praėjus vienam mėnesiui po skiepijimo ADACEL vakcina.

	Antikūnas
	Kriterijus
	Vaikai
(nuo 4 iki 6 metų)1
(N=265)
%
	Paaugliai
(nuo 11 iki 17 metų)2
(N=527)
%
	Suaugusieji
(nuo 18 iki 64 metų)2
(N=743)
%

	Difterijos (SN, TV/ml) 
	≥ 0,1
	100
	99,8
	94,1

	Stabligės (ELISA, TV/ml arba EV/ml)
	≥ 0,1
	100
	100
	100

	Kokliušo (ELISA, TV/ml)
PT FHA PRN FIM
	Atsakas į pakartotinę injekciją3
	
91,9

88,1

94,6
94,3
	
92

85,6

94,5
94,9
	
84,4

82,7

93,8
85,9


DTaP: difterijos toksoido [pediatrinė dozė], stabligės ir neląstelinė kokliušo vakcina; ELISA: imunofermentinė analizė (angl. Enzyme Linked Immunoassay); EV: ELISA vienetai; TV: tarptautiniai vienetai; N: tiriamųjų, apie kuriuos turima duomenų, skaičius: SN: serologinė neutralizavimo reakcija;
1 Tyrimas Td508 buvo atliktas Kanadoje, jame dalyvavo 4-6 metų vaikai.
2 Tyrimas Td506 buvo atliktas Jungtinėse Amerikos Valstijose, jame dalyvavo 11-17 metų paaugliai ir 18-64 metų suaugusieji.
3 Tyrime Td508 dalyvavusiems vaikams, kuriems pirminė vakcinacija DTaP buvo atlikta 2, 4, 6 ir 18 gyvenimo mėnesiais, kartotinis atsakas buvo apibūdinamas kaip kokliušo antikūnų koncentracijos padidėjimas 4 kartus. Tyrime Td506 dalyvavusiems paaugliams ir suaugusiesiems kartotinis atsakas buvo apibūdinamas kaip kokliušo antikūnų koncentracijos padidėjimas 2 kartus, jei koncentracija prieš vakcinaciją buvo didelė, ir 4 kartus, jei koncentracija prieš vakcinaciją buvo maža.

Buvo įrodyta, kad saugumas ir imunogeniškumas yra panašūs į rezultatus, kai suaugusiems yra skiriama viena dozė difterijos-stabligės (Td) vakcinos, kurios sudėtyje yra toks pat kiekis stabligės ir difterijos anatoksinų.

Apsaugos nuo kokliušo serologinė koreliacija nustatyta nebuvo. Švedijos 1992-1996 metais atlikti kokliušo efektyvumo tyrimai, kuriuose pradinė imunizacija buvo atliekama naudojant Sanofi Pasteur neląstelinio kokliušo vaikišką DtaP formuluotę, patvirtino 85 % apsaugos efektyvumą prieš kokliušą. Remiantis šiais palyginimais, manoma, kad ADACEL sukelia apsauginį imuninį atsaką. Kokliušo antikūnų lygis visiems antigenams, suleidus kartotinę ADACEL dozę paaugliams ir suaugusiesiems, viršijo lygį, nustatytą kontaktų su šeimos nariais efektyvumo tyrimų metu.

3 lentelė: Kokliušo antikūnų GMC (koncentracijos geometrinio vidurkio) rodiklis nustatytas praėjus vienam mėnesiui po ADACEL dozės injekcijos paaugliams ir suaugusiems palyginus su rezultatais, gautais praėjus vienam mėnesiui po kūdikių skiepijimo su DTaP 2, 4 ir 6 gyvenimo mėnesiais Švedijos I klinikinio tyrimo metu (PPI populiacija1)
	
	
Paaugliai
(nuo 11 iki 17 metų)2
	
Suaugusieji
(nuo 18 iki 64 metų)2


	
	[bookmark: OLE_LINK18][bookmark: OLE_LINK19]
ADACEL/DTaP3
[bookmark: OLE_LINK10][bookmark: OLE_LINK11]GMC rodiklis
(95 % PI)4
	
ADACEL/DTaP3
GMC rodiklis
(95 % PI)4


	Tiriamieji
	N=524-526
	N=741

	Anti-PT
	3,6
(2,8; 4,5)
	2,1
(1,6; 2,7)

	Anti-FHA
	5,4
(4,5; 6,5)
	4,8
(3,9; 5,9)

	Anti-PRN
	3,2
(2,5; 4,1)
	3,2
(2,3; 4,4)

	Anti-FIM
	5,3
(3,9; 7,1)
	2,5
(1,8; 3,5)


DTaP: difterijos toksoido [pediatrinė dozė], stabligės ir neląstelinė kokliušo vakcina; GMC: koncentracijos geometrinis vidurkis (angl. Geometric Mean Concentration); N: tiriamųjų, apie kuriuos turima duomenų, skaičius; PPI: imunogeniškumas pagal protokolą (angl. per protocol immunogenicity)
1 Tinkami tiriamieji, apie kuriuos turėta imunogeniškumo duomenų.
2 Tyrimas Td506 buvo atliktas Jungtinėse Amerikos Valstijose, jame dalyvavo 11-17 metų paaugliai ir 18-64 metų suaugusieji. Antikūnų GMC, matuota ELISA vienetais, atskirai apskaičiuota kūdikiams, paaugliams ir suaugusiesiems. 
3 N = 80, skaičius kūdikių, kuriems DTaP buvo suleista 2, 4 ir 6 gyvenimo mėnesį ir apie kuriuos turima duomenų po 3‑osios dozės suvartojimo (serumas, gautas Švedijos I klinikinio veiksmingumo tyrimo metu, buvo tiriamas tuo pat metu kaip ir Td506 klinikinio tyrimo mėginiai).
4 GMC po ADACEL vartojimo buvo neprastesnis (non-inferior) už GMC po DTaP pavartojimo (apatinė 95 % PI riba ADACEL ir DTaP GMC santykiui > 0,67).

Antikūnų buvimas

Serologiniai stebėjimo tyrimai, kuriuose dalyvavo viena stiprinančiąja ADACEL doze paskiepyti asmenys, buvo atlikti po 3, 5 ir 10 metų. Serologinės apsaugos nuo difterijos ir stabligės bei seropozityvumo nuo kokliušo duomenys pateikti 4 lentelėje.

4 lentelė: serologinės apsaugos / seropozityvumo dažniai (%) vaikų, paauglių ir suaugusiųjų grupėse praėjus 3, 5 ir 10 metų po vakcinacijos viena ADACEL doze (PPI populiacija1)

	
	Vaikai (4-6 metų)2
	Paaugliai (11-17 metų)3
	Suaugusieji (18-64 metų)3

	Laikas po ADACEL dozės
	5 metai
	3 metai
	5 metai
	10 metų
	3 metai
	5 metai
	10 metų

	Tiriamieji
		N=128-150 



	N=300 
	N=204-206 
	N=28-39 
	N=292 
	N=237-238 
	N=120-136 

	Antikūnai
	% serologinės apsauga / seropozityvumas

	Difterija (SN, TV/ml) ≥ 0,1
	86,0 
	97,0 
	95,1 
	94,9 
	81,2 
	81,1 
	84,6 

	≥ 0.01
	100 
	100 
	100 
	100 
	95,2 
	93,7 
	99,3 

	Stabligė (ELISA, TV/ml) ≥ 0,1
	97,3
	100
	100
	100
	99,0
	97,1
	100

	Kokliušas (ELISA, EV/ml)
	
	
	
	
	
	
	

	PT
	Seropozityvumas4
	63,3
	97,3
	85,4
	82,1
	94,2
	89,1
	85,8

	FHA
	
	97,3
	100
	99,5
	100
	99,3
	100
	100

	PRN
	
	95,3
	99,7
	98,5
	100
	98,6
	97,1
	99,3

	FIM
	
	98,7
	98,3
	99,5
	100
	93,5
	99,6
	98,5


ELISA: imunofermentinė analizė (angl. Enzyme Linked Immunoassay); EV: ELISA vienetai; TV: tarptautiniai vienetai; N: tiriamųjų, apie kuriuos turima duomenų, skaičius; PPI: imunogeniškumas pagal protokolą (angl. per protocol immunogenicity); SN: serologinė neutralizavimo reakcija;
1 Tinkami tiriamieji asmenys, apie kuriuos numatytu laiko tašku gauta duomenų nors apie vieną antikūną.
2 Tyrimas Td508 buvo atliktas Kanadoje, jame dalyvavo 4-6 metų vaikai.
3 Tyrimas Td506 buvo atliktas Jungtinėse Amerikos Valstijose, jame dalyvavo 11-17 metų paaugliai ir 18-64 metų suaugusieji.
[bookmark: _Hlk39757333]4 Procentinė dalis tiriamųjų asmenų, kuriems rasta ≥ 5 EV/ml vertinant PT, ≥ 3 EV/ml vertinant FHA ir PRN bei ≥ 17 EV/ml vertinant FIM 3 metų stebėjimo laikotarpiu; ≥ 4 EV/ml vertinant PT, PRN ir FIM bei ≥ 3 EV/ml vertinant FHA atitinkamai 5 metų ir 10 metų stebėjimo laikotarpiu.

Imunogeniškumas asmenims, kurie anksčiau nebuvo skiepyti arba kurių vakcinacijos būsena nežinoma

330 suaugusiųjų (40 metų ir vyresnių), kurie per paskutiniuosius 20 metų nebuvo skiepyti jokia difterijos ir stabligės vakcina, suleidus vieną REPEVAX (Tdap-IPV; joje yra tų pačių stabligės, difterijos ir kokliušo antigenų, kaip ir ADACEL sudėtyje) dozę: 
· ≥ 95,8 % suaugusiųjų buvo seropozityvūs (≥ 5 EV/ml) visų vakcinos sudėtyje esančių antigenų antikūnams,
· 82,4 % ir 92,7 % buvo seropozityvūs nuo difterijos, kai ribinės vertės buvo atitinkamai ≥ 0,1 ir ≥ 0,01 TV/ml,
· 98,5 % ir 99,7 % buvo seropozityvūs nuo stabligės, kai ribinės vertės buvo atitinkamai ≥ 0,1 ir ≥ 0,01 TV/ml,
· ir ≥ 98,8 % buvo seropozityvūs nuo poliomielito (1, 2 ir 3 tipų), kai praskiedimo ribinė vertė buvo ≥ 1:8.

316 tiriamųjų skyrus dvi papildomas difterijos, stabligės ir poliomielito dozes praėjus vienam ir šešiems mėnesiams po pirmosios dozės, serologinės apsaugos nuo difterijos dažnis buvo 94,6 % ir 100 % (atitinkamai ≥ 0,1 ir ≥ 0,01 TV/ml), nuo stabligės – 100 % (≥ 0,1 TV/ml) ir nuo poliomielito (1, 2 ir 3 tipų) 100 % (praskiedimas ≥ 1:8). 

Imungeniškumas po kartotinės vakcinacijos
Buvo įvertintas ADACEL imunogeniškumas po kartotinės vakcinacijos praėjus 10 metų po pirmosios ADACEL arba REPEVAX dozės. Praėjus vienam mėnesiui po vakcinacijos > 98,5 % tiriamųjų asmenų susidarė serologinę apsaugą nuo difterijos ir stabligės užtikrinantis antikūnų kiekis (> 0,1 TV/ml), o > 84 % tiriamųjų asmenų po sustiprinančiosios dozės susiformavo atsakas kokliušo antigenams. (Atsakas kokliušo antigenams apibrėžtas antikūnų koncentracija po vakcinacijos, kuri yra ≥4 kartus didesnė už LLOQ, jei prieš vakcinaciją jų kiekis buvo < LLOQ; ≥ 4 kartus didesnė už už lygį iki vakcinacijos, jei prieš vakcinaciją jų kiekis buvo ≥ LLOQ, bet < 4 kartus didesnė už LLOQ, arba ≥ 2 kartus didesnis už lygį iki vakcinacijos, jei prieš vakcinaciją jis buvo ≥ 4 kartus didesnė už LLOQ).

Remiantis serologiniais stebėjimo ir kartotinės vakcinacijos duomenimis, ADACEL gali būti skiriama vietoj dT vakcinos siekiant sustiprinti imunitetą kokliušui, kartu su imunitetu difterijai ir stabligei.

Imunogeniškumas nėščioms moterims
Kokliušo antikūnų atsakas nėščių moterų organizme iš esmės būna panašus į susidarantį nenėščių moterų organizme. Vakcinacija antruoju ir trečiuoju nėštumo trimestrais yra optimali antikūnams perduoti besivystančiam vaisiui.

Imunogeniškumas nuo kokliušo kūdikiams (< 3 metų amžiaus), kurių motinos buvo vakcinuotos nėštumo metu
2 paskelbtų atsitiktinių imčių kontroliuotų tyrimų duomenys rodo didelę kokliušo antikūnų koncentraciją gimimo metu bei būnant 2 mėnesių amžiaus (t. y. prieš pirminės vakcinacijos pradžią) kūdikiams, kurių motinos nėštumo laikotarpiu buvo vakcinuotos ADACEL, palyginti su kūdikiais, kurių motinos nėštumo laikotarpiu nuo kokliušo vakcinuotos nebuvo.

Pirmojo tyrimo metu 30‑32 nėštumo savaitę 33 nėščioms moterims buvo skirtas ADACEL ir 15 – fiziologinio tirpalo placebas. Kokliušo antikūnų koncentracijos geometrinis vidurkis (GMC) vertinant EV/ml PT, FHA, PRN ir FIM antigenams vakcinuotų moterų kūdikiams buvo atitinkamai 68,8, 234,2, 226,8 ir 1867,0 gimimo metu bei 20,6, 99,1, 75,7 ir 510,4 būnant 2 mėnesių amžiaus. Kontrolinės grupės kūdikiams atitinkami GMC buvo 14,0, 25,1, 14,4 ir 48,5 gimimo metu bei 5,3, 6,6, 5,2 ir 12,0 būnant 2 mėnesių amžiaus. GMC santykis (ADACEL/kontrolinėje grupėje) buvo 4,9, 9,3, 15,8 ir 38,5 gimimo metu bei 3,9, 15,0, 14,6, ir 42,5 būnant 2 mėnesių amžiaus.

Antrojo tyrimo metu 134 nėščioms moterims buvo skirtas ADACEL ir 138 – kontrolinė stabligės ir difterijos vakcina (vidutinis gestacinis amžius vakcinacijos metu buvo 34,5 savaitės). Kokliušo antikūnų koncentracijos GMC (EV/ml) PT, FHA, PRN ir FIM antigenams vakcinuotų moterų kūdikiams buvo atitinkamai 54,2, 184,2, 294,1 ir 939,6 gimimo metu bei 14,1, 51,0, 76,8 ir 220,0 būnant 2 mėnesių amžiaus. Kontrolinės grupės kūdikiams atitinkami GMC buvo 9,5, 21,4, 11,2 ir 31,5 gimimo metu bei 3,6, 6,1, 4,4 ir 9,0 būnant 2 mėnesių amžiaus. GMC santykis (ADACEL/kontrolinėje grupėje) buvo 5,7, 8,6, 26,3 ir 29,8 gimimo metu bei 3,9, 8,4, 17,5 ir 24,4 būnant 2 mėnesių amžiaus. 

Tokios didesnės antikūnų koncentracijos turi užtikrinti pasyvią imuninę kūdikių apsaugą nuo kokliušo pirmaisiais 2‑3 gyvenimo mėnesiais, kaip kad parodė stebėsenos veiksmingumo tyrimai.

Imunogeniškumas kūdikiams ir vaikščioti pradedantiems vaikams, kurių motinos buvo vakcinuotos nėštumo metu
Moterų, kurios nėštumo laikotarpiu buvo vakcinuotos ADACEL ar REPEVAX, kūdikių imunogeniškumas po įprastinės kūdikių vakcinacijos buvo įvertintas kelių paskelbtų tyrimų metu. Duomenys apie kūdikių atsaką į kokliušo ir ne kokliušo antigenus buvo vertinami pirmaisiais gyvenimo metais.

Motinos antikūnai, atsiradę po vakcinacijos ADACEL ar REPEVAX nėštumo laikotarpiu, gali būti susiję su silpnėjančiu kūdikio imuniniu atsaku į aktyvią imunizaciją nuo kokliušo. Remiantis esamais epidemiologiniais tyrimais, toks silpnėjimas gali būti kliniškai nereikšmingas.

Kelių tyrimų metu gauti duomenys neparodė jokio kliniškai reikšmingo silpnėjimo, susijusio su vakcinacija ADACEL ar REPEVAX nėštumo laikotarpiu, vertinant kūdikio ir vaikščioti pradedančio vaiko atsaką į difterijos, stabligės, Haemophilus influenzae b tipo, inaktyvintus poliomielito viruso ar pneumokoko antigenus.

[bookmark: _Hlk79652351]Veiksmingumas prieš kokliušą kūdikiams, kurių motinos buvo vakcinuotos nėštumo metu
Vakcinos veiksmingumas pirmaisiais kūdikių, gimusių trečiuoju nėštumo trimestru nuo kokliušo vakcinuotoms moterims, 2‑3 gyvenimo mėnesiais buvo vertintas 3 stebėsenos tyrimų metu. Bendrasis veiksmingumas yra > 90 %.

5 lentelė. Vakcinos nuo kokliušo veiksmingumas (VV) mažiems kūdikiams, kurių motinos nėštumo metu buvo vakcinuotos ADACEL arba REPEVAX, 3 retrospektyvinių tyrimų metu

	Vieta
	Vakcina
	VV (95 % PI)
	VV vertinimo metodas 
	Kūdikio stebėsenos laikas

	JK
	REPEVAX
	93 % (81, 97)
	nesuderintų atvejo ir kontrolės tyrimas
	2 mėnesiai

	JS
	ADACEL*
	91,4 % (19,5; 99,1)
	kohortos regresijos modelis
	2 mėnesiai

	JK
	REPEVAX
	93 % (89, 95)
	skriningas (atvejų imtis)
	3 mėnesiai

	* Maždaug 99 % moterų buvo vakcinuotos ADACEL



5.2.	Farmakokinetinės savybės

Farmakokinetinių savybių vakcinoms tirti nebūtina.

5.3.	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Kartotinių dozių toksiškumo ir toksinio poveikio nėštumui, embriono/vaisiaus vystymuisi, gimdymui ir pogimdyminiam vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo. 


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1.	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Fenoksietanolis
Injekcinis vanduo

6.2.	Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima. 

6.3.	Tinkamumo laikas

4 metai.

6.4.	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti šaldytuve (2 C–8 C). 
Negalima užšaldyti. Jei vakcina buvo užšaldyta, ją sunaikinkite.
Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Stabilumo tyrimų duomenys rodo, kad esant temperatūrai iki 25° C vakcinos sudedamosios dalys yra stabilios 72 valandas. Šio laikotarpio pabaigoje ADACEL būtina suvartoti arba sunaikinti. Šie duomenys yra skirti sveikatos priežiūros specialistams tik tiems atvejams, jei pasireiškia laikinų temperatūros nukrypimų.

6.5.	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

ADACEL 1,5 ml užpildytuose švirkštuose su minkštu antgalio dangteliu
0,5 ml suspensijos užpildytame švirkšte (I tipo stiklo) su stūmokliniu kamščiu (bromobutilo elastomero) ir Luer užrakto adapteriu su minkštu antgalio dangteliu (kurio sudėtyje yra gumos).

Pakuotė, kurioje yra 1 arba 10 užpildytų švirkštų be adatų.
Pakuotė, kurioje yra 1 arba 10 užpildytų švirkštų su 1 arba 2 atskiromis adatomis (nerūdijančio plieno).
Užpildyto švirkšto minkšto antgalio dangtelio sudėtyje yra natūralios gumos latekso darinio.

ADACEL 1 ml užpildytuose švirkštuose su kietu antgalio dangteliu
0,5 ml suspensijos užpildytame švirkšte (I tipo stiklo) su stūmokliniu kamščiu (chlorobutilo elastomero) ir Luer užrakto adapteriu su kietu antgalio dangteliu (sintetinio izopreno bromobutilo ir polipropileno).

Pakuotė, kurioje yra 1 arba 10 užpildytų švirkštų be adatų.
Pakuotė, kurioje yra 1 užpildytas švirkštas su 1 arba 2 atskiromis adatomis (nerūdijančio plieno).
Pakuotė, kurioje yra 10 užpildytų švirkštų su 1 atskira adata (nerūdijančio plieno).
Pakuotė, kurioje yra 1 arba 10 užpildytų švirkštų su apsauginiu gaubtu (polikarbonato).

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6.	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti
[bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK22]
Vakcina yra vienalytė, drumsta, balta suspensija, kurioje laikymo metu gali susidaryti nuosėdų bei gumulų ir drumzlinų dalelių. Prieš vartojant vakciną gerai sukratykite užpildytą švirkštą, kad susidarytų vienalytė suspensija. Jeigu atsiranda dalelių, vaistinį preparatą galima dar kartą sukratyti, kol susidaro vienalytė suspensija.

Pasiruošimas vartojimui

Užpildytas švirkštas gali būti tiekiamas su Luer užraktu ir su minkštu antgalio dangteliu (A paveikslas), arba su kietu antgalio dangteliu (B paveikslas). Švirkštą su injekcine suspensija prieš vartojimą reikia apžiūrėti. Jeigu yra bet kokių svetimkūnių, nesandarumas, per ankstyvas stūmoklio suaktyvinimas arba pažeistas antgalio sandarumas, užpildytą švirkštą reikia išmesti. Švirkštas yra skirtas naudoti vieną kartą, kartotinai jo naudoti negalima. 

Užpildyto švirkšto su Luer užraktu naudojimo instrukcija
A paveikslas. Švirkštas su Luer užraktu ir minkštu antgalio dangteliu
[image: A diagram of a syringe

Description automatically generated]

	
1 žingsnis. Viena ranka laikydami švirkšto dangtelį (venkite laikyti už švirkšto stūmoklio ar korpuso), nuimkite antgalio dangtelį.

	[image: A drawing of a syringe being inserted into a tube

Description automatically generated]

	
2 žingsnis. Norėdami prijungti adatą prie švirkšto, švelniai sukite adatą į švirkštą pagal laikrodžio rodyklę, kol pasijus švelnus pasipriešinimas.
	[image: A diagram of a pen

Description automatically generated]



B paveikslas. Švirkštas su Luer užraktu ir kietu antgalio dangteliu
[image: A diagram of a syringe

Description automatically generated]

	
1 žingsnis. Viena ranka laikydami Luer užrakto adapterį (venkite laikyti už švirkšto stūmoklio ar korpuso), nusukite antgalio dangtelį.
	[image: A drawing of a pen

Description automatically generated]

	
2 žingsnis. Norėdami prijungti adatą prie švirkšto, švelniai sukite adatą į Luer užrakto adapterį, kol pasijus švelnus pasipriešinimas.
	[image: A diagram of a pen

Description automatically generated]



<Užpildyto švirkšto su Luer užraktu ir apsaugota adata naudojimo instrukcija

Atlikite anksčiau nurodytus 1 ir 2 žingsnius, kad pasiruoštumėte prijungti adatą prie užpildyto švirkšto su Luer užraktu.

	C paveikslas. Apsaugota adata (pagrindinio gaubto viduje)
	D paveikslas. Apsaugotos adatos komponentai (paruošta naudoti)

	
 [image: A diagram of a device

Description automatically generated] 
	
[image: A close-up of a machine

Description automatically generated] 




3 žingsnis. Nuimkite apsaugotos adatos pagrindinį gaubtą. Adatą dengia apsauginis gaubtas ir apsauginis antgalis.
	
4 žingsnis.
A. Atitraukite apsauginį gaubtą nuo adatos ir pastumkite link švirkšto korpuso parodytu kampu. 
B. Nuimkite apsauginį antgalį.


	
[image: A close-up of a hand holding a screwdriver

Description automatically generated]

	5 žingsnis. Baigę injekciją, užfiksuokite (suaktyvinkite) apsauginį gaubtą viena ranka, naudodami vieną iš trijų (3) parodytų būdų: paviršiumi, nykščiu arba pirštu.

Pastaba: aktyvinimas patvirtinamas garsiniu ir (arba) jutiminiu „spragtelėjimu“.


	


[image: A drawing of a hand holding a tool

Description automatically generated]

	6 žingsnis. Apžiūrėdami įvertinkite apsauginio gaubto suaktyvinimą. Apsauginis gaubtas turi būti visiškai užrakintas (suaktyvintas), kaip parodyta C paveiksle. 






D paveiksle parodyta, kad apsauginis gaubtas NĖRA visiškai užrakintas (nesuaktyvintas).


	



	Dėmesio! Nebandykite atrakinti (deaktyvinti) apsaugos priemonės ištraukdami adatą iš apsauginio gaubto.


>

Atliekų tvarkymas
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.
Adatoms naujo apsauginio antgalio uždėti nereikia.


7.	REGISTRUOTOJAS

[bookmark: _Hlk171949698][bookmark: _Hlk171949558]Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
94250 Gentilly
Prancūzija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

	0,5 ml be adatos:
LT/1/10/1882/004 – N1
LT/1/10/1882/005 – N10
	0,5 ml su atskira adata:
LT/1/10/1882/006 – N1
LT/1/10/1882/007 – N10
	0,5 ml su 2 atskiromis adatomis:
LT/1/10/1882/008 – N1
LT/1/10/1882/009 – N10




0,5 ml su apsaugota adata:
LT/1/10/1882/010 – N1
LT/1/10/1882/011 – N10

9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016 m. birželio 8 d.
Paskutinio perregistravimo data 2021 m. balandžio 7 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. lapkričio 24 d.

[bookmark: _Toc129243128][bookmark: _Toc129243253]Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/
























II PRIEDAS 

REGISTRACIJOS SĄLYGOS 

A.	BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ 

Biologinės (-ių) veikliosios (-iųjų) medžiagos (-ų) gamintojo (-ų) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Sanofi Pasteur Limited
1755 Steeles Avenue West, Toronto, Ontario, M2R 3T4
Kanada

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)


Sanofi Winthrop Industrie
Voie de l’Institut - Parc Industriel 
d’Incarville
B.P 101
27100 Val de Reuil
Prancūzija

arba

Sanofi-Aventis Zrt., Budapest
Logistics and Distribution Platform
H-1225 Budapest
Building DC5, Campona utca.1 
(Harbor Park)
Vengrija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


[bookmark: _Toc129243130][bookmark: _Toc129243255][bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Receptinis vaistinis preparatas. 

· Oficialus serijų išleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas išleis valstybinė arba tam skirta laboratorija.


























III PRIEDAS 

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS 

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ – suspensija užpildytame švirkšte 0,5 ml su viena arba dvejomis atskiromis adatomis arba su apsauginiu gaubtu – 1–10 švirkštų pakuotėje 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ADACEL injekcinė suspensija užpildytame švirkšte 
Vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė) (adsorbuota, su mažesniu antigeno (-ų) kiekiu) 
Tdap


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje (0,5 ml) vakcinos dozėje yra:
ne mažiau kaip 2 TV (2 Lf) difterijos anatoksino, ne mažiau kaip 20 TV (5 Lf) stabligės anatoksino, 2,5 mikrogramų kokliušo anatoksino, 5 mikrogramai filamentinio hemagliutinino, 3 mikrogramai pertaktino, 5 mikrogramai 2-ojo ir 3-iojo tipo fimbrijų. Adsorbuota 1,5 mg aliuminio fosfatu (0,33 mg Al3+).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: fenoksietanolis, injekcinis vanduo. 


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

1 užpildytas švirkštas (0,5 ml) be adatos
10 užpildytų švirkštų (0,5 ml) be adatos

1 užpildytas švirkštas (0,5 ml) su 1 adata
10 užpildytų švirkštų (0,5 ml) su 1 adata

1 užpildytas švirkštas (0,5 ml) su 2 adatom
10 užpildytų švirkštų (0,5 ml) su 2 adatom

1 užpildytas švirkštas (0,5 ml) su 1 apsaugota adata
10 užpildytų švirkštų (0,5 ml) su 1 apsaugota adata


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą sukratykite.
Leisti į raumenis.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM/mm}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C). Negalima užšaldyti.
Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
94250 Gentilly
Prancūzija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

0,5 ml be adatos:
LT/1/10/1882/004 – N1
LT/1/10/1882/005 – N10

0,5 ml su atskira adata:
LT/1/10/1882/006 – N1
LT/1/10/1882/007 – N10

0,5 ml su 2 atskiromis adatomis:
LT/1/10/1882/008 – N1
LT/1/10/1882/009 – N10

0,5 ml su apsaugota adata:
LT/1/10/1882/010 – N1
LT/1/10/1882/011 – N10


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	 VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

UŽPILDYTO ŠVIRKŠTO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

ADACEL injekcinė suspensija užpildytame švirkšte
Tdap
i.m.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM/mm}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot 


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml


6.	KITA

<Sanofi logo>


























B. PAKUOTĖS LAPELIS






























Pakuotės lapelis: informacija vartotojui 

ADACEL injekcinė suspensija užpildytame švirkšte 
vakcina nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (neląstelinė, komponentinė) 
(adsorbuota, su mažesniu antigeno (-ų) kiekiu)

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį prieš skiepijantis ar skiepijant Jūsų vaiką, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
· Ši vakcina skirta tik Jums ar Jūsų vaikui, todėl kitiems žmonėms jos duoti negalima. 
· Jeigu Jums ar Jūsų vaikui pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

[bookmark: OLE_LINK21]1.	Kas yra ADACEL ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš Jums ar Jūsų vaikui vartojant ADACEL
3.	Kaip ir kada vartoti ADACEL
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti ADACEL 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra ADACEL ir kam jis vartojamas 

ADACEL (Tdap) yra vakcina. Vakcinos yra vartojamos apsaugoti nuo infekcinių ligų. Jos veikia skatindamos organizmą gaminti savo paties apsaugą prieš bakterijas, kurios sukelia konkrečias ligas. 
Ši vakcina skirta sustiprinti apsaugą nuo difterijos, stabligės ir kokliušo (kokliušinis kosulys) vaikams nuo 4 metų amžiaus, paaugliams ir suaugusiesiems, po pirminio skiepijimo nuo šių ligų kurso.
ADACEL vartojant nėštumo laikotarpiu, apsauga perduodama Jūsų dar negimusiam vaikui, kad jis būtų apsaugotas nuo kokliušo keliais pirmaisiais gyvenimo mėnesiais.

Suteikiamos apsaugos apribojimai
ADACEL apsaugos tik nuo tų ligų, kurias sukelia bakterijos, naudojamos vakcinos gamybai. Jūs ar Jūsų vaikas vis dar galite susirgti panašiomis ligomis, kurias sukėlė kitos bakterijos ir virusai.
ADACEL sudėtyje nėra gyvų bakterijų ar virusų, todėl vakcina negali sukelti jokių infekcinių ligų nuo kurių ji apsaugo.
Nepamirškite, kad vakcina negali pilnai ir visą gyvenimą apsaugoti visus žmones, kurie yra skiepijami.


2.	Kas žinotina prieš Jums ar Jūsų vaikui vartojant ADACEL 

Norint įsitikinti, kad ADACEL tinka Jums ar Jūsų vaikui, yra svarbu pasakyti savo gydytojui ar slaugytojui, ar bent vienas iš toliau išvardytų atvejų tinka Jums ar Jūsų vaikui. Jeigu Jūs kažko nesuprantate, klauskite gydytojo arba slaugytojo, kad paaiškintų.

ADACEL vartoti draudžiama, jeigu Jūs ar Jūsų vaikas:

· [bookmark: OLE_LINK24]patyrėte alerginę reakciją: 
· nuo difterijos, stabligės ir kokliušo vakcinų
· nuo kurios nors vakcinos sudedamosios dalies (jos išvardytos 6 skyriuje)
· nuo kurios nors po gamybos likusios medžiagos (formaldehido ir glutaraldehido), kuri gali būti neaptiktuose likutiniuose kiekiuose;
· kada nors patyrėte sunkią, smegenis paveikiančią reakciją per vieną savaitę po ankstesnės kokliušinio kosulio vakcinos pavartojimo;
· sergate ūmine sunkia karščiavimu pasireiškiančia liga. Skiepijimą reikia atidėti kol Jūs ar Jūsų vaikas pasveiksite. Lengvas susirgimas be karščiavimo dažniausiai nėra priežastis atidėti skiepijimą. Jūsų gydytojas nuspręs, ar Jums arba Jūsų vaikui reikia skirti ADACEL.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pasakykite savo gydytojui ar slaugytojui, jeigu Jums ar Jūsų vaikui:
· buvo suleista kartotinė vakcinos injekcija nuo difterijos ir stabligės per pastarąsias 4 savaites. Tokiu atveju Jūs ar Jūsų vaikas turi nevartoti ADACEL ir gydytojas nuspręs, ar Jūs arba Jūsų vaikas gali būti skiepijami, remiantis oficialiomis rekomendacijomis;
· Gijeno-Bare (Guillain-Barre) sindromas (laikinas judesių ir jausmų praradimas visame kūne) pasireiškė 6 savaičių laikotarpiu po vakcinos, kurios sudėtyje yra stabligės anatoksinas, pavartojimo. Jūsų gydytojas nuspręs, ar Jus arba Jūsų vaiką reikia skiepyti ADACEL vakcina;
· yra progresuojanti liga, paveikianti smegenis ir (arba) nervus ar nekontroliuojami traukuliai. Jūsų gydytojas pradės gydymą ir paskirs skiepijimą kai būklė stabilizuosis;
· bloga arba susilpnėjusi imuninė sistema dėl:
· vaistų (pvz.: steroidų, chemoterapijos ar radioterapijos);
· ŽIV infekcijos ar AIDS;
· kitų ligų. 
Vakcina gali neapsaugoti taip gerai, kaip ji apsaugo asmenis su sveika imunine sistema. Jeigu įmanoma, skiepijimą reikėtų atidėti iki gydymo ar ligos pabaigos;
· yra bet kokių problemų, susijusių su krauju, kurios sukelia lengvas kraujosruvas ar ilgalaikį kraujavimą po mažų pažeidimų (pvz.: kraujo sutrikimai atsirandantys dėl hemofilijos ar trombocitopenijos, ar gydymo kraują skystinančiais vaistais).

Po adatos įdūrimo ar net prieš jį galimas apalpimas. Jei Jums ar Jūsų vaikui ankstesnių injekcijų metu buvo pasireiškęs alpulys, apie tai pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku ar slaugytoju prieš suleidžiant ADACEL, jeigu Jums ar Jūsų vaikui yra buvusi bet kokia alerginė reakcija į lateksą. Užpildyto švirkšto (1,5 ml) minkšto antgalio dangtelio sudėtyje yra natūralios gumos latekso, kuris gali sukelti alerginę reakciją.

Kiti vaistai ir ADACEL 
Kadangi ADACEL sudėtyje nėra gyvų bakterijų, vakcina gali būti vartojama tuo pat metu su kitomis vakcinomis ar imunoglobulinais, bet į skirtingą injekcijos vietą. Klinikiniai tyrimai parodė, kad ADACEL gali būti skiriamas vienu metu su bet kuria iš šių vakcinų: vakcina nuo hepatito B, vakcina nuo poliomielito (injekcine ar vartojama per burną) ir inaktyvuota vakcina nuo gripo. Be to, ADACEL gali būti skiriamas kartu su vakcina nuo žmogaus papilomos viruso ir (arba) konjuguotomis polisacharidinėmis vakcinomis nuo meningokoko (A, C, Y ir W serogrupės) (skiriant arba visas tris vakcinas kartu, arba poromis). Skiriant kelias vakcinas tuo pat metu, reikia leisti į skirtingas galūnes.

Jei Jūs ar Jūsų vaikas gydomas vaistais, kurie veikia kraujotakos ar imuninę sistemą (pvz.: kraują skystinantys vaistai, steroidai ar chemoterapija) skaitykite skyriuje „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“. 

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui, slaugytojui arba vaistininkui.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju. Jūsų gydytojas padės nuspręsti, ar nėštumo laikotarpiu turite būti paskiepyta ADACEL.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta. ADACEL gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.


3.	Kaip ir kada vartoti ADACEL

Kada Jums ar Jūsų vaikui bus skiriama vakcina
Gydytojas nuspręs, ar ADACEL tinka Jums ar Jūsų vaikui atsižvelgdamas į:
· Kokiomis vakcinomis Jūs ar Jūsų vaikas buvo skiepytas anksčiau.
· Kiek panašių vakcinų buvo skirta Jums ar Jūsų vaikui praeityje.
· Kada paskutinį kartą buvo paskirta panaši vakcina Jums ar Jūsų vaikui.

Jūsų gydytojas nuspręs, kiek laiko reikės laukti tarp skiepijimų.

Jeigu esate nėščia, gydytojas padės nuspręsti, ar nėštumo laikotarpiu turite būti paskiepyta ADACEL.

Dozavimas ir vartojimo metodas
Kas Jums paskirs ADACEL
ADACEL vakciną turi paskirti gydytojai, kurie buvo apmokyti, kaip leisti vakcinas, kokios klinikinės ir chirurginės priemonės yra pasiruošiamos, jei ištiktų reta sunki alerginė reakcija į vakciną.

Dozavimas
Viena 0,5 ml dozė skiriama visoms indikacijose nurodytoms amžiaus grupėms.

Jeigu Jūs ar Jūsų vaikas patyrėte sužeidimą, kuriam reikalinga profilaktika nuo stabligės, Jūsų gydytojas nuspręs skirti ADACEL kartu su stabligės imunoglobulinu ar be jo.

ADACEL galima skirti kartotinei vakcinacijai. Gydytojas Jums patars, kada reikia skiepyti pakartotinai.

Vartojimas vaikams ir paaugliams 
ADACEL negalima vartoti jaunesniems kaip 4 metų vaikams. 
4 metų ir vyresniems vaikams bei paaugliams skiriama tokia pati dozė kaip suaugusiesiems. 

Vartojimo metodas
Jūsų gydytojas ar slaugytojas suleis Jums vakciną į raumenis viršutinėje išorinėje rankos dalyje (deltinį raumenį).

Jūsų gydytojas ar slaugytojas neleis vakcinos į kraujagyslę, sėdmenis ar po oda. Tuo atveju, jei yra kraujo krešėjimo sutrikimų, jie gali injekuoti vakciną po oda, nors tai gali sukelti daugiau lokalių reakcijų, įskaitant mažą patinimą po oda.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją, vaistininką ar slaugytoją.


4.	Galimas šalutinis poveikis 

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Sunkios alerginės reakcijos

Jeigu nors vienas iš šių simptomų pasireiškia išėjus iš įstaigos, kur Jums arba Jūsų vaikui buvo suleista vakcina, turite NEDELSDAMI kreiptis į gydytoją:
· sunkumas kvėpuoti;
· lūpų ar liežuvio pamėlynavimas;
· išbėrimas;
· veido ar gerklės patinimas;
· žemas kraujospūdis, sukeliantis svaigulį ar kolapsą.

Kai šie požymiai ir simptomai pasireiškia, jie paprastai vystosi labai greitai iškart po injekcijos, kol Jūs ar Jūsų vaikas dar esate klinikoje ar gydytojo kabinete. Sunkios alerginės reakcijos yra labai retos po bet kurios vakcinacijos (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų).

Kitas šalutinis poveikis
Toliau nurodytas šalutinis poveikis buvo pastebėtas klinikinių tyrimų metu specifinėse amžiaus grupėse.

Vaikams nuo 4 iki 6 metų amžiaus

Labai dažnai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): sumažėjęs apetitas, galvos skausmas, viduriavimas, nuovargis, skausmas, paraudimas arba patinimas injekcijos vietoje.

Dažnai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): pykinimas, vėmimas, išbėrimas, skausmas (visame kūne) ar raumenų silpnumas, skausmingi ar patinę sąnariai, karščiavimas, šaltkrėtis, pažasties limfinio mazgo sutrikimas.

Paaugliams nuo 11 iki 17 metų amžiaus

Labai dažnai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): galvos skausmas, viduriavimas, pykinimas, skausmas (visame kūne) ar raumenų silpnumas, skausmingi ar patinę sąnariai, nuovargis/silpnumas, prasta savijauta, šaltkrėtis, skausmas, paraudimas arba patinimas injekcijos vietoje.

Dažnai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): vėmimas, išbėrimas, karščiavimas, pažasties limfinio mazgo sutrikimas.

Suaugusiems nuo 18 iki 64 metų amžiaus

Labai dažnai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): galvos skausmas, viduriavimas, skausmas (visame kūne) ar raumenų silpnumas, nuovargis/silpnumas, prasta savijauta, skausmas, paraudimas arba patinimas injekcijos vietoje.

Dažnai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): pykinimas, vėmimas, išbėrimas, skausmingi ar patinę sąnariai, karščiavimas, šaltkrėtis, pažasties limfinio mazgo sutrikimas.

ADACEL rinkodaros stebėsenos eigoje buvo pranešti tokie nepageidaujami poveikiai įvairiose amžiaus grupėse. Nepageidaujamų poveikių dažnis negali būti labai tiksliai įvertintas pagal turimus duomenis, nes pranešimai buvo spontaniniai.
· Alerginės/sunkios alerginės reakcijos (reakcijos nurodytos 4 skyriaus pradžioje), dilgsėjimas ar sustingimas, dalies ar viso kūno paralyžius (Gijeno-Bare (Guillan-Barre) sindromas), rankos nervų uždegimas (brachialinis neuritas), nervo, aprūpinančio veido raumenis, funkcijų netekimas (veido paralyžius), traukuliai, alpimas, stuburo smegenų uždegimas (mielitas), širdies raumeninės dalies uždegimas (miokarditas), niežėjimas, dilgėlinė, raumenų uždegimas (miozitas), plintantis galūnės tinimas lydimas paraudimu, karščiu, jautrumu ar skausmu injekcijos vietoje, kraujosruva, pūlinys arba guzelis (mazgelis) injekcijos vietoje.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu Jums ar Jūsų vaikui pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti ADACEL 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir švirkšto etiketės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti šaldytuve (2 C–8 C). Negalima užšaldyti. Jei vakcina buvo užšaldyta, ją sunaikinkite.

Švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

ADACEL sudėtis
· Veikliosios medžiagos. Kiekvienoje (0,5 ml) vakcinos dozėje yra:
Difterijos anatoksino			ne mažiau kaip 2 TV (2 Lf)
Stabligės anatoksino			ne mažiau kaip 20 TV (5 Lf)
Kokliušo antigenų:
	Kokliušo anatoksino 			2,5 mikrogramo
	Filamentinio hemagliutinino			5 mikrogramai 
	Pertaktino 			3 mikrogramai
	Fimbrijos 2-ojo ir 3-iojo tipo			5 mikrogramai
Adsorbuota aliuminio fosfatu 			1,5 mg (0,33 mg Al3+)
Aliuminio fosfatas yra įtrauktas į vakcinos sudėtį kaip adjuvantas. Adjuvantai yra medžiagos, kurios įtraukiamos į kai kurių vakcinų sudėtį siekiant pagreitinti, pagerinti ir (arba) pailginti apsaugantį vakcinų poveikį.
-	Pagalbinės medžiagos yra fenoksietanolis, injekcinis vanduo.

ADACEL išvaizda ir kiekis pakuotėje
ADACEL injekcinė suspensija yra tiekiama 0,5 ml užpildytame švirkšte:
· be adatos – pakuotėse po 1 arba 10;
· su 1 ar 2 atskiromis adatomis – pakuotėse po 1 arba 10;
· su atskira apsaugota adata – pakuotėse po 1 arba 10.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Vakcina yra drumsta, balta suspensija, kurioje laikymo metu gali susidaryti nuosėdų bei gumulų ir drumzlinų dalelių. Gerai sukračius, susidaro vienalytis baltas skystis. Jeigu atsiranda dalelių, vaistą galima dar kartą sukratyti, kol susidaro vienalytė suspensija.

Registruotojas
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
94250 Gentilly
Prancūzija

Gamintojas
Sanofi Winthrop Industrie
Voie de l’Institut - Parc Industriel 
d’Incarville
B.P 101
27100 Val de Reuil
Prancūzija 

arba

Sanofi-Aventis Zrt., Budapest
Logistics and Distribution Platform
H-1225 Budapest
Building DC5, Campona utca1. 
(Harbor Park)
Vengrija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

UAB „Swixx Biopharma“
Bokšto g. 1-3
LT-01126 Vilnius
Lietuva
Tel.: +370 5 236 9140

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse ir Jungtinėje Karalystėje (Šiaurės Airijoje) registruotas tokiais pavadinimais:

Austrija, Vokietija: 						Covaxis

Belgija, Danija, Suomija, Prancūzija, 
Graikija, Airija, Italija, Liuksemburgas,
Norvegija, Portugalija, Ispanija, Švedija, Nyderlandai:		Triaxis

Bulgarija, Kroatija, Kipras, Čekija, Estija,
Vengrija, Latvija, Lietuva, Malta, Lenkija, Rumunija, 
Slovakija, Slovėnija, Jungtinė Karalystė (Šiaurės Airija):		Adacel

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-11-24.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams:

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima.

Pasiruošimas vartojimui

Užpildytas švirkštas gali būti tiekiamas su Luer užraktu ir su minkštu antgalio dangteliu (A paveikslas), arba su kietu antgalio dangteliu (B paveikslas). Švirkštą su injekcine suspensija prieš vartojimą reikia apžiūrėti. Jeigu yra bet kokių svetimkūnių, nesandarumas, per ankstyvas stūmoklio suaktyvinimas arba pažeistas antgalio sandarumas, užpildytą švirkštą reikia išmesti. Švirkštas yra skirtas naudoti vieną kartą, kartotinai jo naudoti negalima. 

Užpildyto švirkšto su Luer užraktu naudojimo instrukcija
A paveikslas. Švirkštas su Luer užraktu ir minkštu antgalio dangteliu
[image: A diagram of a syringe

Description automatically generated]

	
1 žingsnis. Viena ranka laikydami švirkšto dangtelį (venkite laikyti už švirkšto stūmoklio ar korpuso), nuimkite antgalio dangtelį.

	[image: A drawing of a syringe being inserted into a tube

Description automatically generated]

	
2 žingsnis. Norėdami prijungti adatą prie švirkšto, švelniai sukite adatą į švirkštą pagal laikrodžio rodyklę, kol pasijus švelnus pasipriešinimas.
	[image: A diagram of a pen

Description automatically generated]



B paveikslas. Švirkštas su Luer užraktu ir kietu antgalio dangteliu
[image: A diagram of a syringe

Description automatically generated]

	
1 žingsnis. Viena ranka laikydami Luer užrakto adapterį (venkite laikyti už švirkšto stūmoklio ar korpuso), nusukite antgalio dangtelį.
	[image: A drawing of a pen

Description automatically generated]

	
2 žingsnis. Norėdami prijungti adatą prie švirkšto, švelniai sukite adatą į Luer užrakto adapterį, kol pasijus švelnus pasipriešinimas.
	[image: A diagram of a pen

Description automatically generated]



<Užpildyto švirkšto su Luer užraktu ir apsaugota adata naudojimo instrukcija

Atlikite anksčiau nurodytus 1 ir 2 žingsnius, kad pasiruoštumėte prijungti adatą prie užpildyto švirkšto su Luer užraktu.

	C paveikslas. Apsaugota adata (pagrindinio gaubto viduje)
	D paveikslas. Apsaugotos adatos komponentai (paruošta naudoti)

	
 [image: A diagram of a device

Description automatically generated] 
	
[image: A close-up of a machine

Description automatically generated] 




3 žingsnis. Nuimkite apsaugotos adatos pagrindinį gaubtą. Adatą dengia apsauginis gaubtas ir apsauginis antgalis.
	
4 žingsnis.
A. Atitraukite apsauginį gaubtą nuo adatos ir pastumkite link švirkšto korpuso parodytu kampu. 
B. Nuimkite apsauginį antgalį.


	
[image: A close-up of a hand holding a screwdriver

Description automatically generated]

	5 žingsnis. Baigę injekciją, užfiksuokite (suaktyvinkite) apsauginį gaubtą viena ranka, naudodami vieną iš trijų (3) parodytų būdų: paviršiumi, nykščiu arba pirštu.
Pastaba: aktyvinimas patvirtinamas garsiniu ir (arba) jutiminiu „spragtelėjimu“.


	


[image: A drawing of a hand holding a tool

Description automatically generated]

	6 žingsnis. Apžiūrėdami įvertinkite apsauginio gaubto suaktyvinimą. Apsauginis gaubtas turi būti visiškai užrakintas (suaktyvintas), kaip parodyta C paveiksle. 






D paveiksle parodyta, kad apsauginis gaubtas NĖRA visiškai užrakintas (nesuaktyvintas).


	



	Dėmesio! Nebandykite atrakinti (deaktyvinti) apsaugos priemonės ištraukdami adatą iš apsauginio gaubto.


>

Adatoms naujo apsauginio antgalio uždėti nereikia.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


1

image1.png




image2.png




image3.png




image4.png




image5.png




image6.png
pagrindinis gaubtas

4

lizdings dalies dangtelis

L4

D





image7.png
S

apsauginis gaubtas
-

apsauginis antgalis

4

4
L)




image8.png
]




image9.png




image10.png
C “ I= .g @b\é





