KULLANMA TALIMATI

TETADIF 0.5 ml IM enjeksiyonluk siispansiyon
Kas icine (IM) uygulanir.
Steril

* Etkin maddeler: Her 0,5 ml’ lik tek doz,
Saflastirilmis tetanoz toksoidi > 40 U
Saflastirilmis difteri toksoidi > 4 IU icerir.
* Yardimci maddeler:
Aliminyum hidroksit, tiyomersal, sodyum klorr, enjeksiyonluk su.

Vsu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tliggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimeci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu asi sizin ve ¢ocugunuz i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu asimin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza sizin veya
cocugunuzun bu aswyt kullandigin séyleyiniz.

* Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. As: hakkinda size ve ¢ocugunuza 6nerilen dozun disinda
yiiksek veya diigsiik doz kullanmayiniz.

* Bu ast uygulandiktan sonra mutlaka ¢cocugunuzun as: kartina not edilmesini saglayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TETADIF nedir ve nigin kullanilir?

2. TETADIF’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TETADIF nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TETADIF’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. TETADIF nedir ve nicin kullanilir?

TETADIF bir agidir.

Saydam, kirilabilir ampul ig¢erisinde 0,5 ml’lik siispansiyon (kati-s1v1 karigimi) halinde tek doz
kullanima uygun olarak takdim edilmektedir. TETADIF difteri ve tetanozdan korunma ve bu

korumanin devaminin saglanmasinda kullanilir.
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Corynebacterium diphteriae isimli mikroorganizmanin toksinleri araciligiyla yaptig: difteri
hastalig1, hizli bir baglangica sahip, bulasici bir hastalik olup ates ve bogaz agris1 gibi bulgularla
kendini gosterir. Hastaligin ilerlemesi durumunda {ist solunum yollarini tikayabilen ve bazen
kalp kasinda ortaya ¢ikabilen yalanci zarlar (pseudo membran) ile hayati tehlike olusturan bir
hastaliktir.

Tetanoz, Clostridium tetani adindaki bakterinin neden oldugu bir hastaliktir. Bu bakteri
toprakta, insan ve hayvanlarin mide ve bagirsak sistemlerinde bulunur; kirli ve agik yaralar
aracilifiyla insana bulasarak tetanoz hastaligina yol agar. Bakteri bulastiktan sonra 3-21 gln
icerisinde toksin salgilamak suretiyle sinirleri felg etmekte ve kas kasilmalarina yol agarak
oliimciil olabilen bir hastalik tablosuna neden olmaktadir.

TETADIF uygulamasi ile viicut bu mikroorganizmalar tarafindan iiretilen proteinlerin az
miktarina maruz kalmakta ve bdylece tetanoz ve difteri hastaligina karsi viicutta bagisiklik
gelistirmektedir.

TETADIF’in uygulanma amaglar;

* 7 yas ve lizerindeki yetiskinlerde tetanoz ve difteriye karsi bagisiklamanin tekrari
* 7 yas ve tizerinde ilk uygulama
* Tetanoz riski olan yaralanma veya yaniklar sonrasinda asilama ve gerekli ise difteriye karsi

korunmadir.

Bagisiklik uygulamalar sonrasinda artar ve 5-10 yil siirdiigii diistiniilmektedir.

2. TETADIF’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TETADIF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger sizin veya ¢ocugunuzun;

« Etkin maddelere veya TETADIF in igeriginde bulunan yardime1 maddelerden herhangi birine
kars1 alerjisi (asir1 duyarliligi) varsa veya onceki difteri-tetanoz as1 uygulamalarinda ciddi

alerjik reaksiyonlar meydana gelmis ise, TETADIF’i kullanmayniz.

TETADIF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger sizin veya ¢ocugunuzun;
* Nobet veya sinir sistemi ile ilgili herhangi bir rahatsizliginiz varsa,

* Difteri veya tetanoz igeren herhangi bir as1 uygulamasindan sonra siddetli agr1 veya sisme

deneyimlediyseniz,
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* Guillain Barré¢ Sendromu olarak adlandirilan kol ve bacaklarda uyusmalar, kas zafiyeti

veya felgle belirgin sinir sistemini etkileyen bir hastalik gecirdiyseniz
* Asinin uygulanacagi giin kendinizi iyi hissetmiyorsaniz,

* Bagisiklik sisteminizin baskilanmasina neden olan bir hastalik (6rnegin; Insan Immiin
Yetmezlik Viriisii (HIV) enfeksiyonu) veya bir ilag kullanim1 (bkz. boliim Diger ilaglar ile

birlikte kullanimi) sizde mevcutsa, doktorunuza bildiriniz.

Eger sizde Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) varsa, doktorunuz TETADIF’i olagan
asilanma takvimine gore uygulayacaktir.
Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa siz veya ¢ocugunuz i¢in gecerliyse

lutfen doktorunuza danisiniz.

TETADIF’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Aswyr kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TETADIF’in hamilelik déneminde kullanimina iliskin veri bulunmamaktadir.

TETADIF’in uygulanip uygulanmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Asilama doneminde hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Aswyr kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
TETADIF’in emzirme déneminde kullanimina iliskin veri bulunmamaktadir.

TETADIF’in uygulanip uygulanmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
TETADIF’in ara¢ ve makine kullanma becerisi iizerine etkileri bilinmemektedir. Ancak
TETADIF bas agris1, sersemlik ve uygulama bdlgesinde yan etkilere neden olabilmektedir. Bu

yan etkilerden etkilenen bireylerin arag ve makine kullanirken dikkatli olmasi gerekmektedir.
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TETADIF’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi Urtin koruyucu olarak (tiyomersal) ihtiva etmektedir ve sizin ya da ¢ocugunuzun alerjik
reaksiyon gostermesi ihtimali vardir. Sizin ya da ¢ocugunuzun bilinen alerjik durumlar1 varsa
doktorunuza séyleyiniz.

Siz ya da ¢ocugunuz daha Once bir as1 uygulamasindan sonra saglik problemleri yasamigsaniz

bu durumu doktorunuza belirtiniz.

Bu tibbi {iriin her 0,5 mililitrelik dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder;

yani aslinda sodyum igermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Genellikle kanser tedavisinde kullanilan alkilleyici ajanlar (6rn; siklofosfamid, klorambusil),
antimetabolitler (6rn; metotreksat), hiicre oldirticii (sitotoksik) ilaglar, 1sin tedavisi
(radyoterapi) ve olagan dozlarinin tizerinde kullanilan kortikosteroidler gibi bagisiklik
sisteminin baskilanmasina neden olan ilaglar, TETADIF in etkisinin azalmasina neden olabilir.
TETADIF’in diger asilar ile es zamanli uygulanmasina iliskin herhangi bir veri mevcut
degildir. Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci siz ya da ¢ocugunuz su anda
kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza

bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TETADIF nasil kullanihr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

7 yas ve Uzeri kisilerde difteri ve tetanoza kars1 korunmak igin genel olarak ilk as1 dozundan 30
glin sonra 2. doz, 2. dozdan 6-12 ay sonra 3. doz uygulanmaktadir. Doz atlanmig ise miimkiin
olan en kisa siirede atlanan doz uygulanmalidir. Bagisikligin siirdiiriilebilmesi i¢in ulusal as1
programina gore tek doz as1 uygulanmasi gerekir.

Tetanoz riski olan yaralanma veya yaniklar sonrasinda asilamada ve gerekli ise difteriye karsi

yeniden bagisiklamada, 0,5 ml tek doz TETADIF uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
TETADIF tek doz olarak (0,5 ml) kas igerisine enjekte edilir. Tercih edilen uygulama bdlgesi
kolun {st kisminda bulunan kasli bolgedir. Kan damarina veya deriye enjeksiyon

yapilmadigindan emin olunmalidir.
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Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim
7 ve iizerindeki yaslardaki ¢cocuklarda ve erigkinlerde kullanim igindir.

7 yas altindaki ¢ocuklarda ve yenidoganlarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanimi
TETADIF’in yash kisilerde giivenlilik ve etkililigi incelenmemistir.
65 yas ve iizerindeki kisilere, yetiskinlerde oldugu gibi 10 yilda bir TETADIF dozu

uygulanmalidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek ve karaciger yetmezligi

TETADIF’in bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenlilik ve etkililigi
incelenmemistir. Asinin uygulanip uygulanmayacagina ve uygulanmasi durumunda uygulama
doz ve zamanina doktorunuz karar verecektir.

Eger TETADIF in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla TETADIF kullandiysaniz

TETADIF’ ten kullanmaniz gerekenden fazla kullandiysaniz bir doktor veya eczaciya danisiniz.

TETADIF’i kullanmay1 unutursanz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlara iliskin olarak yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina
uymaniz onemlidir.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TETADIF ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

TETADIF ile tedavi sonlandirildiginda olumsuz bir etki olmas1 beklenmemektedir.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim as1larda oldugu gibi TETADIFin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler gézlenebilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

* Siddetli alerjik reaksiyon, yiiksek ates veya beklenmedik bir olay gibi sizi endiselendiren

herhangi bir durum ile karsilasirsaniz.

* Kurdesen, ylizde ve bogazda sisme, nefes almada zorluk, kalp atiminda hizlanma,
sersemlik veya giicsiizliik siddetli bir alerjik reaksiyonun belirtisi olabilir. Bu belirtiler
asilamanin yapilmasindan birka¢ dakika sonra veya birkag saat sonra gorilebilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise,
sizin TETADIF’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler

Yan etkiler gortilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmaigtir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inden daha fazla gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.
Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gorulebilir.

Cok yaygin gorulen yan etkiler:

Bas agrisi, halsizlik, asinin uygulandig1 bolgede agr1, kizariklik, sisme.

Seyrek gorilen yan etkiler: Ates, asinin uygulandigi bolgedekanama.

Siklig1 bilinmeyen yan etkiler:

Seliilit, sersemlik, havale, bulanti, dokiintli, kas agrisi, kas sertligi, eklem agrisi, asinin
uygulandig1 bolgede hassaslik, eritem (deri iizerinde olusan kizariklik), sertlesme, kagint1 ve

sicaklik ve ayaklarda ve ayak bileginde sisme (periferik 6dem).

Herhangi bir as1 uygulamasinda mevdana gelebilecek sorunlar

* Baz1 bireyler asilanma dahil herhangi bir tibbi prosedir sonrasinda bayilabilirler. 15 dakika
stiresince oturmak veya yatarak uzanmak bayilmay1 ve diismeye bagli meydana gelebilecek
yaralanmalar1 6nlemeye yardimci olabilir. Eger as1 uygulamasindan sonra bas dénmesi, gérme

bozukluklar1 veya kulak ¢inlamasi deneyimlerseniz, doktorunuza séyleyiniz.
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* Bazi1 bireyler aginin uygulandigi omuzlarinda siddetli agr1 hissedebilir ve kollarini hareket

ettirmekte zorlanabilirler. Bu durum ok seyrek olarak gordlebilir.

» Herhangi bir ilag ciddi alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Bu reaksiyonlar asilarda ¢ok
seyrek olarak (1 milyon dozda 1 vakadan daha az siklikta) meydana gelir ve asinin
uygulanmasindan birka¢ dakika sonra meydana gelebilecegi gibi birka¢ saat sonra da
gordlebilir.

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

doktorunuzu veya 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 numaral1 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. TETADIF’in saklanmasi

TETADIF’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
TETADIF’i 2°C- 8°C arasinda (buzdolabinda) 1siktan koruyarak saklayimiz.

Asi kesinlikle dondurulmamalidir. As1 donmus ise ¢6ziip kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TETADIF'i kullanmayiniz.

Uriin, kutuda belirtilen ayin son giiniine kadar kullanilabilir.

Cevreyi korumak amacwyla, kullanmadiginiz TETADIF’i sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu

konuda eczaciniza danisiniz.

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

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi ve Uretim Yeri: Turk ila¢ ve Serum Sanayi A.S
Biigdiiz Mah. Enver Pasa Cad. No:8
06750, Akyurt / Ankara

Bu kullanma talimati 04/07/2020 tarihinde onaylanmigstir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

TETADIF, 7 yas ve iizerindeki ¢ocuklarda, addlesanlar ve yetiskinlerde deltoid kas igerisine

intramaskdler olarak enjekte edilmelidir.

* Her bir enjeksiyon icin sadece steril igne ve enjektorler kullanilmalidir.
* As1 kullanilmadan 6nce iyice ¢alkalanmalidir.

* Enjekte edilen tiim asilarda oldugu gibi, asilama sonrasinda hasta 30 dakika tibbi gézetim

altinda tutulmalidir.
» TETADIF kesinlikle dondurulmamalidir. Dondurulmus asilar kullanilmamalidir.

* Asilama genel olarak ulusal tavsiyelere uygun yapilmalidir.
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