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  Proyecto de Prospecto para Médicos 
 

ADACEL 
VACUNA ADSORBIDA DE TOXOIDE TETÁNICO, TOXOIDE DIFTÉRICO EN DOSIS REDUCIDA Y 

PERTUSSIS ACELULAR 

COMPOSICIÓN: 

µ

ACCIÓN TERAPÉUTICA: 

DESCRIPCIÓN: 
ADACEL®

 
 
INDICACIONES: 
ADACEL®

ADACEL®

ADACEL® Bordetella 
pertussis Corynebacterium diphtheriae Clostridium tetani

Población pediátrica: 
ADACEL®

Profilaxis del tétanos en el manejo de heridas: 

ADACEL®

 
ADACEL® 

 
CARACTERÍSTICAS FARMACOLOGICAS-PROPIEDADES: 

Clasificación ATC:
Tétanos y difteria:

Clostridium tetani
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C. tetani

ADACEL®

C. diphtheriae

C. diphtheriae

Tos ferina:
B. pertussis

B. pertussis

Duración del efecto: 

ADACEL

ADACEL

POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN: 
Posología: 
Dosis recomendada 
ADACEL

ADACEL

Tabla 1: Uso recomendado del NACI de los agentes inmunizantes en el manejo de heridas 

Heridas limpias  y 
pequeñas 

Todas las  otras 
heridas  
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ADACEL

Modo de administración: 

Agitar bien el vial

por vía intramuscular

CONTRAINDICACIONES: 
Hipersensibilidad:

ADACEL

Trastornos neurológicos agudos: 

ADACEL

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: 
Generales: 

ADACEL®

ADACEL®

ADACEL®

Precauciones relacionadas con la vía de administración: 
ADACEL®

ADACEL®

ADACEL®

Enfermedad febril y aguda:
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Aspectos hematológicos: 

ADACEL®

Aspectos inmunitarios: 

ADACEL® 

Aspectos neurológicos: 
ADACEL®

ADACEL®

Embarazadas:

ADACEL®

ADACEL®

ADACEL® 

ADACEL® 
ADACEL®

Tabla 2: Efectividad de la vacuna (VE) contra la tos ferina en lactantes cuyas madres fueron 
vacunadas con ADACEL®o REPEVAX durante el embarazo. Tres estudios retrospectivos.

Lugar Vacuna VE (95 %-CI) Método de estimación VE 
Infante - período de 
seguimiento 

ADACEL®
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ADACEL®

Mujeres en período de lactancia: 
ADACEL®

ADACEL®

ADACEL®

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS: 
Interacciones entre la vacuna y otros fármacos: 

Administración concomitante de vacunas: 
ADACEL

ADACEL

ADACEL

ADACEL

ADACEL

REACCIONES ADVERSAS: 
Reacciones adversas en estudios clínicos: 

ADACEL®

ADACEL®

ADACEL®

ADACEL®
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Tabla 3: Frecuencia (%) de reacciones solicitadas observadas entre los días 0 y 14 en estudios 
clínicos realizados con niños, adolescentes y adultos, luego de una única dosis de ADACEL® 

 

 
Reacciones solicitadas 

Niños 
4 6 años 
(N = 298) 

Adolescentes 
11 17 años 
(N = 1.184) 

Adultos 
18 64 años 
(N = 1.752) 

Adultos 

(N = 1.153) 

Reacciones en el lugar de la inyección  

Reacciones sistémicas  

Tabla 4: Frecuencia (%) de reacciones solicitadas observadas en adolescentes y adultos, luego de una 
nueva administración de ADACEL® a los 5 y 10 años, respectivamente 

 

Reacciones solicitadas 
 

Luego de 5 años * 

 

Adolescentes y adultos 
16 69 años 

(N = 544) 

Adultos 
20 72 años 

(N = 361) 

Reacciones en el lugar de la inyección  

 

 

 

Reacciones sistémicas  
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Datos de la experiencia posterior a la comercialización: 

ADACEL

ADACEL
Trastornos del sistema inmunitario:

Trastornos 
del sistema nervioso:  

Trastornos cardíacos:  

Trastornos de la piel y los tejidos subcutáneos:  

Trastornos músculo-esqueléticos y del tejido conjuntivo   

Trastornos generales y afecciones en el lugar de la administración:  

ADACEL

SOBREDOSIS: 

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO: 
No congelar. 

 

PERÍODO DE VIDA ÚTIL: 

 
PRESENTACIONES:

Sanofi Pasteur Limited 

SANOFI PASTEUR S.A. 




