KULLANMA TALIMATI

TETAGAM P 250 1U/ImL I.M. kullamima hazir enjektorde enjeksiyonluk c¢ozelti
Steril

Kas i¢ine (intramuskuler) uygulamr.

o Etkin madde: Her bir enjektor tetanoz toksinine karsi en az 250 IU antikor igeren
insan tetanoz immdanoglobulini igerir.
o Yardimcit maddeler: Aminoasetik asit (glisin), sodyum Kklortr, hidroklorik asit ya da

sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su (¢6zict) icerir.

Vi ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.”

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek

veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TETAGAM P nedir ve ne icin kullanilir?

TETAGAM P’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TETAGAM P nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TETAGAM P’nin saklanmas:

o  w N oE

Bashklar yer almaktadir.
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1. TETAGAM P nedir ve ne icin kullanilir?

. TETAGAM P insan plazma havuzlarindan elde edilen, insan tetanoz
immunglobulinini icermektedir. insan tetanoz imminglobiilini, Clostridium tetani isimli bir
bakteri tarafindan iiretilen zararli maddeleri (toksin) yok eden, koruyucu proteinleri (antikor)

icermektedir.

o Isirma, bigak ve kursun yaralanmalar1 sonucunda derideki yaralardan giren ve siklikla
toprakta bulunan “Clostridium tetani” isimli bakteri ¢izgili kaslarda sertlesmeye ve spazmlara
neden olmaktadir (tetanoz). Bu bakteri viicuda yara ve siyriklarla kolayca girebilmektedir.
Bakteri viicuda girdikten sonra sinirleri etkileyerek siddetli kas spazmlarina yol acan ve
“tetanospazmin” adi verilen bir zehri (toksin) liretmeye baglar. Toksin Once yaraya yakin
bolgedeki kaslari kontrol eden sinirleri etkiler. Sonra kan ve lenf yolu ile viicudun diger
bolgelerine yayilir. Sonugta viicudun bir¢cok bolgesinde agrili kas spazmlari ortaya ¢ikar.
Tedavi edilmedigi takdirde yasam igin Onemli kaslarin felci sonucu hastalik oliimle
sonuclanabilir.

Tetanoz genellikle derideki temiz olmayan yaralar (yanik, gangren, toprak, pas veya gaita ile
bulagsmis yaralanmalar, steril olmayan igne ve jiletle derinin delinmesi veya kesilmesi) sonucu

ortaya ¢ikar. Tetanoz oldukg¢a agir, ancak onlenebilir bir hastaliktir.

o TETAGAM P ¢esitli nedenlerle Clostridium tetani isimli bakteriye maruz kalmis ve
tetanoz toksinine kars1 bagisikligi saglanamamis kisilerde tetanozdan korunmak icin ve klinik

olarak tetanoz teshisi konulmus kisilerde tetanoz tedavisinde kullanilmaktadir.

. TETAGAM P 1 mL c¢ozelti iceren kullanima hazir siringa igeren ambalajlarda

kullanima sunulmustur.

2. TETAGAMP’ i kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler

TETAGAM P’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger:

. TETAGAM P bilesimindeki her hangi bir maddeye kars1 asir1 duyarliliginiz var ise bu

ilac1 kullanmayiniz. Asir1 duyarliliginizin olup olmadigindan emin degilseniz doktorunuza
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danisiniz.(Asirt duyarhilik reaksiyonlarinin neden oldugu yan etkiler i¢in bakiniz. boliim 4.

Bagisiklik sistemi hastaliklart)

TETAGAM P’ i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Virus Giivenliligi:

TETAGAM P insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle
pek c¢ok insanin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamilmaktadir.
flaclar insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarim
onlemek icin bir dizi 6nlemler alinir. Bu oOnlemler, hastalhlk tasima riski olan kan
vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak icin, plazma
vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisiiin ve plazma
havuzlarmin, viriis / enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin
iireticileri ayrica, plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale
getirecek basamaklar1 da dahil ederler. Biitiin bu o6nlemlere ragmen, insan
plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulagsma
olasihig1 tamamen ortadan kaldirilmaz. Bu ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV
virusl, karaciger hastah@ima neden olan Hepatit A, Hepatit B ve Hepatit C virusleri,
parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan ortaya c¢ikan viriisler veya
Creutzfeld-Jacobs hastahig: gibi diger enfeksiyon cesitleri icin de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin arasindaki baglantiy1
kurabilmek icin, kullandiginiz iiriiniin ad:1 ve seri numarasim kaydederek bu kayitlar

saklayiniz.

Ayrica;
Duzenli ve tekrarlanan surelerle TETAGAM P kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik
yapici etkenlerin size bulagmasini 6nlemek i¢in uygun asilarinizi (Hepatit A ve Hepatit B

asilar1) yaptirmanizi 6nerebilir.

TETAGAM P’nin her kullaniminda doktorunuz tarafindan ilacin alinis tarihi, seri numarasi ve

enjekte edilen ilag hacmi kayit altina alinmalidir.
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o TETAGAM P’ i intravaskiiler olarak kullanmayiniz!

. TETAGAM P’i kullanmadan 6nce doktorunuza asagidaki konular hakkinda bilgi
veriniz.

- Daha once tetanoz asis1 yaptirdiniz ise,

- Daha once teshis edilmis bir IgA eksikliginiz olup olmadigini,

- Herhangi bir baska ilaci kullanip kullanmadiginizi,

- Kan bozuklugu ya da kan pihtilagma bozuklugunuzun olup olmadigini,

- En gec¢ 2 hafta 6ncesinde herhangi bir as1 yaptirip yaptirmadiginizi.

o TETAGAM P az miktarda IgA icermektedir. IgA eksikligi olan kisilerde TETAGAM
P kullaniminda IgA’ya kars1 antikor gelistirme riski olusabilir. Bu nedenle doktorunuz

TETAGAM P’nin size olan faydasini degerlendirdikten sonra iiriinii kullanacaktir.

o TETAGAM P’ i kullandiginizda ¢ok seyrek olarak kan basincinizda diisme ve bunun
sonucunda ani bayginlik hissi ve biling bulanikligi (anafilaktik sok) gorulebilir. Bu durumda
doktorunuz tarafindan giincel sok tedavisi uygulanmalidir. Bu nedenle TETAGAM P
kullanildiktan sonra en az 20 dakika siiresince hasta gézlem altinda tutulmalidir. Uriiniin
yanlighkla damar igerisine (intravendz) uygulanmasi durumunda bu siire en az 1 saat

olmalidir.

. TETAGAM P’ nin kas igine verilmesi sirasinda bir reaksiyon olustugunu
hissederseniz (6rnegin; ilacin verildigi yerde kizariklik, sisme, kasinti vs...) derhal
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun kararina gore ilacin kas igine verilme hizi

yavaglatilabilir ya da tamamen durdurulabilir.
o Kanama bozuklugunuz var ise TETAGAM’1 dikkatli kullaniniz.

. Bulanik ve partikiil iceren ¢ozeltiler kullanilmamalidir. TETAGAM P kullanima hazir

irlindiir ve uygulamadan 6nce iiriin viicut sicakligina getirilmelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.
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TETAGAM P’ nin yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Immiinoglobiilinler ile yapilan uzun siireli klinik
deneyimlere gore gebelik siireci lizerinde zararli bir etki beklenmemektedir. Bu nedenle
TETAGAM P tedavisinin gebeler acisindan faydasi, ilagtan beklenen yarar/zarar orani

degerlendirildikten sonra kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark edersiniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Son zamanlarda yapilan arastirmalarda insan immiin globiilinlerin anne siitiine gegtigi
goriilmiistiir. Bu durum koruyucu antikorlarin bebege ge¢mesine katkida bulunur. Bu nedenle

TETAGAM P emziren annelerde doktor kontroliinde kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanmaya etkisi olduguna dair herhangi bir kanit bulunmamaktadir.

TETAGAM P’ nin i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin 250 TU” de 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
““‘sodyum icermez’’.Daha yiiksek dozlar 1 mmol ya da daha fazla sodyum ihtiva edebilir. Bu

durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

TETAGAM P diger tibbi urtinler, seyrelticiler ve ¢ozucduler ile karistirmayiniz.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TETAGAM P nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

TETAGAM P sadece kas icerisine (intramuskdler) uygulanmahdir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
TETAGAM P cocuklarda da yetiskinlerde oldugu gibi ayn1 dozda kullanilir. 20 kg agirligina

kadar ki ¢cocuklarda 2 mL'nin Ustlindeki dozlarda uygulama gerektirir,

Yashlarda kullanima:
TETAGAM P’nin 60 yas lizeri yash hastalarda kullanimi tizerindeki etkisi bilinmemektedir.

20 kg tistiindeki yetiskin kisilerde ise SmL'nin iistiindeki dozlarda uygulama gerektirir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

TETAGAM P’nin bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimindaki
etkisine dair herhangi bir bilgi bulunmamaktadir. TETAGAM P’nin bdébrek ve/veya karaciger
yetmezligi olan hastalarda kullanimi aragtirllmamistir. Bu nedenle size saglayacagi yarar/zarar
oran1 doktorunuz tarafindan g6z Oniinde bulundurulacaktir. Bobrek/karaciger fonksiyon

bozuklugunuz var ise mutlaka doktorunuza bildiriniz.

Eger TETAGAM P’ nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TETAGAM P kullandiysamz:

Bugiine kadar asir1 kullanim ile ilgili bir olumsuzluk bildirilmemistir.
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TETAGAM P’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

TETAGAM P’ i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

TETAGAM P deneyimli saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, boyle bir durumun

olugmamasi i¢in gereken Onlemler alinacaktir.

TETAGAM P ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
TETAGAM P ile tedavinin sonlandirilmasina bagli bir yan etki beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi TETAGAM P’ nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin:10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin:10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla géralebilir.
Yaygin olmayan:100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goralebilir.

Seyrek:1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla
gordlebilir.

Cok seyrek:10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok seyrek:
. Viicutta yaygin sicaklik artisi
. Deride yanma hissi, kizariklik, kasinti, yaygin dokiintii

o Dilde, dudakta, girtlak bolgesinde sislik (6dem) ve buna bagl soluk alip vermede

gucluk

. Viicutta yaygin 6dem ve morarma
. Gogiiste sikisma hissi

o Hiriltil soluma
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. Titreme
o Bayginlik hali, bas donmesi ve koma hali varsa (anafilaktik sok). ( Ayrica bakiniz
bolim 2. TETAGAM P’ i asagidaki durumlarda kullanmayiniz).

. Bas agrisi
o Keyifsizlik
o Uriiniin damar icerisine uygulanmasi durumunda kalp damar reaksiyonlari (tansiyonda

diisme, kalp atisinin hizlanmasi).

. Hiriltili solunum (dispne)
o Mide bulantisi

. Kusma

o Dokdinta

. Kasint1

Eklem agris1 (artralji)

Orta siddette bel agrisi

Enjeksiyon yerinde agr1, kizariklik ve kasinti.

Ates

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu ve eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TETAGAM P’ nin saklanmasi
TETAGAM P’ i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

TETAGAM P’ i, +2°C - +8 °C arasinda buzdolabinda saklayiniz.
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Dondurmayiniz! Donmus {irlinii ¢6ziip kullanmayiniz.

TETAGAM P’yi orijinal ambalajinda saklayimiz. Is1 ve 1gsiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TETAGAM P’ i kullanmayniz / son kullanma

tarihinden once kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TETAGAM P’ i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

CSL Behring Biyoterapi ilag
Dis Ticaret Anonim Sirketi
Blyikdere Cad.

Apa Giz Plaza No:191 K:14
Levent 34394, Istanbul

Uretim Yeri:

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strafie 76, 35041
Marburg —Almanya

Bu kullanma taliman ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iICINDIR.

Tetanosa egilimli yaralanmalarin profilaksisinde;

Riskin ¢ok yiiksek olmadigi durumlarda 250 IU kullanilmalidir.

Asagidaki durumlarda doz 500 IU’ye kadar arttirilir.

- 24 saat icerisinde uygun tedavinin saglanamadig enfekte olmus yaralanmalarda

- Oksijen tedarikinin azalmasi durumunda doku hasarina neden olan derin ve kontamine
olmus yaralanmalarda

- Yaniklarda, konjelasyonda

- Nekrotik lezyon (doku hasart)

- Septisemik diistiklerde

- Ortalama kilonun iizerinde olan yetigkinlerde

Yaniklarda (yanigin olusumundan 36 saat sonra) eksudatif faz sonrasinda ikinci bir 250

I.U.'lik doz Onerilebilir.

Klinik olarak ortaya cikmis tetanoz’un tedavisinde:

Tek doz 3000 IU* den 6000 IU’ye kadar kullanilabilir. Enjeksiyonlarin arasindaki siire ve

tedavinin siiresi hastanin klinik durumuna baghdir.

Uygulama yolu ve metodu:

TETAGAM P sadece kas icerisine (intramiiskiiler) uygulanmahdir.

Sok riski nedeniyle TETAGAM P’nin bir kan damar icine uygulanmamas icin biiyiik
dikkat gosteriniz.

Daha yiiksek dozda uygulama gerektiginde, farkli enjeksiyon bolgelerine orantili olarak
boliinmiis dozlarin uygulanmasi 6nerilir. Bu uygulama 20 kg agirligina kadar ki ¢ocuklarda 2
mL'nin Ustlindeki dozlarda ve 20 kg fistiindeki yetiskin kisilerde ise SmL'nin istiindeki
dozlarda uygulama gerektirir.

Asilama ile es zamanh uygulandiginda, immiinoglobulin asinin yapildig1 tarafa degil,

viicudun kars1 tarafina uygulanmalidir.
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Ciddi pihtilasma bozuklugu olan kisilerde ve kas igerisine enjeksiyonun kontrendike oldugu
durumlarda profilaksi icin TETAGAM P deri altina enjekte edilebilir. Sonrasinda enjeksiyon
bolgesine pamuklu bez ile basing uygulanmalidir. Buna ragmen, deri alti kullanimi

destekleyen klinik bir veri bulunmamaktadir.

Akut tedavide kas igerisine kullanimin yetersiz oldugu durumlarda, alternatif damar igerisine

uygulanan intravendz bir iiriin kullanilabilir.
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	 Isırma, bıçak ve kurşun yaralanmaları sonucunda derideki yaralardan giren ve sıklıkla toprakta bulunan “Clostridium tetani” isimli bakteri çizgili kaslarda sertleşmeye ve spazmlara neden olmaktadır (tetanoz). Bu bakteri vücuda yara ve sıyrıklarla ko...

