KULLANMA TALIMATI

TETAVAX, 0,5 mL kas-i¢i (IM)/derin deri-alt1 (SC) enjeksiyon i¢in siispansiyon iceren
kullanima hazir enjektor

Artilmis Tetanoz Toksoidi (Aliiminyum Hidroksite Adsorbe)

Kas-i¢i yoldan veya derin deri-alt1 yoldan uygulanir
Steril

Etkin madde:
Bir doz (0,5 mL) asagidakileri icerir:
TEtAN0Z TOKSOTUT ...ttt >40 U

Hidrate (sulu) aliiminyum hidroksit {izerine adsorbe edilmis ..........c.coocerviirnnnne. 0,6 mg AlI*3

Yardimct madde(ler):

Enjeksiyonluk su ve tampon tuz c¢ozeltisi (sodyum kloriir, disodyum dihidrat fosfat,
monopotasyum fosfat ve enjeksiyonluk su)

Bu asiy1 kullanmadan énce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz ciinkii
sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu Kullanma Talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bu asi kigisel olarak sizin velveya ¢ocugunuz igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu asimin kullanmimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu asiyt
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu Kullanma Talimatinda yazilanlara aynen uyunuz. Ast hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiitk doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TETAVAXnedir ve ne icin kullanilir?

2. TETAVAX’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TETAVAX nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TETAVAX ’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. TETAVAX nedir ve ne icin kullanilir?
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TETAVAX, tetanoza kars1 korumada endike olan bir anti-enfeksiy6z tibbi iirlindiir.

TETAVAX, enjeksiyonluk siispansiyon formunda (0,5 mL’lik kullanima hazir enjektorde bir
doz) sunulmaktadir.
2. TETAVAX’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TETAVAX’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
e Eger bu asiin herhangi bir bilesenine kars1 alerjikseniz,

e Eger bu asinin daha Onceki bir enjeksiyonu sonrasinda alerjik reaksiyonlar (tepki,
yanit) veya norolojik bir rahatsizlik yasadiysaniz,

e Eger atesiniz veya akut bir hastaliginiz veya kronik ilerleyen bir hastaliginiz varsa,
asilama ertelenmelidir.

TETAVAX1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

o [Eger bagisiklik yetmezliginden muzdaripseniz veya bagisiklik baskilayici bir tedavi
goruyorsaniz.

e Eger alerjikseniz veya daha 6nceki bir as1 uygulamasi sirasinda anormal bir reaksiyon
yasamigliginiz varsa,

e [Eger daha 6nceki bes yil iginde bir tetanoz asis1 aldiysaniz,

e Eger tetanoz toksoidi igeren bir asinin (tetanoza karsi asi) daha Onceki alimi
sonrasinda Guillain-Barré sendromu (anormal hassasiyet, felg) veya brakiyal nevrit
(felg, kolda ve omuzda yaygin agri) vakasi yasamissaniz, tetanoz toksoidi i¢eren
herhangi bir as1y1 verme karari1 doktorunuz tarafindan dikkatlice degerlendirilmelidir.

Bu wuyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin velveya cocugunuz igin
gegerliyse, liitfen doktorunuza danisiniz.

TETAVAX 1 yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Uygulama yolundan dolay1 bu aginin yiyecek ve igecek ile higbir etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Bu asiyr kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Gerekiyorsa, bu as1 hamilelik sirasinda uygulanabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Bu asy kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TETAVAX, emzirme doneminde kullanilabilir.
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Arac¢ ve makine kullanimm

TETAVAX asisinin ara¢ siirme ve makine kullanma yetenegi iizerinde higbir etkisinin olmasi
beklenmemektedir.

TETAVAX’1n iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
TETAVAX asisinin 0,5 mL’lik bir dozu 23 miligramdan daha az sodyum ve 39 miligramdan
daha az potasyum i¢cermektedir yani bu as1 aslinda “potasyum ve sodyum icermez”.

Diger tibbi iiriinler ile birlikte kullanim

Bir agilama seansi sirasinda farkli enjeksiyon bolgeleri kullanilarak bu asinin diger yaygin

asilarla birlikte uygulanmasiyla ilgili olarak hi¢bir kontrendikasyon bildirilmemistir.

Bagisiklik baskilayici bir tedavi TETAVAX asisinin immiinojenisitesini azaltabileceginden
dolay1r asilamadan oOnce s6z konusu tedavinin bitimine kadar beklenilmesi tavsiye
edilmektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandvysaniz veya son zamanlarda bu asi1 disinda herhangi bir asilama yapildiysa, litfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TETAVAX nasi kullanilir?

e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Tetanoza maruziyet sonrasi koruma amacl (profilaktik) asilama:

Asagida tavsiye edilen programa uyulmalidir:

HASTA TAMAMEN
HASTA BAGISIKLANMAMIS BAGISIKLANMIS
YARA TIPI VEYA Son rapelden itibaren gecen siire
KISMEN BAGISIKLANMIS
Silal0 yil >10 yil
Asilamayi baslatin veya Yok Tetanoz toksoidi:
Kiiciik — tamamlayin: 0,5 mL’lik bir doz
Temiz | Tetanoz toksoidinin 0,5 mL’lik bir
dozu
Bir kol i¢in: 250 IU’luk* insan Tetanoz Bir kol i¢in: 250
Biiyiik — tetanoz immiinoglobiilini toksoidi: [U’luk* insan tetanoz
Temiz veya 0,5 mL’lik bir immiinoglobiilini
Tetanoza Diger kol igin: Tetanoz doz
Egilimli toksoidinin** 0,5 mL’lik bir dozu Diger kol i¢in:

Tetanoz
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toksoidinin** 0,5
mL’lik* bir dozu
Tetanoza Bir kol i¢in: 500 IU’luk* insan Bir kol i¢in: 500
Egilimli tetanoz immiinoglobiilini [U’luk* insan tetanoz
immiinoglobiilini
Gecikmis Diger kol igin: Tetanoz Tetanoz Diger kol i¢in:
veya Eksik | toksoidinin** 0,5 mL’lik bir dozu toksoidi: Tetanoz
Debridman 0,5 mL’lik bir toksoidinin** 0,5
doz mL’lik* bir dozu
Antibiyotik tedavisi
Antibiyotik Antibiyotik tedavisi
tedavisi

Ayr1 enjektorler, igneler ve enjeksiyon bolgeleri kullaniniz.

e Asilamayi, agilama programina uygun olarak tamamlayiniz.

Neonatal tetanoz profilaksisi:

Dogurganlik yasinda olan veya gebelik yasayan heniiz bagisiklanmamis kadinlar, birincisi
tercihen dogumdan 90 giin veya daha uzun bir siire 6nce uygulanmak kaydiyla, en az dort
hafta arayla pes pese iki enjeksiyon almalidir.

Birincil bagisiklama:

Birbirinden bir veya iki ay arayla uygulanan pes pese iki enjeksiyon ve ikinci enjeksiyondan 6
ila 12 ay sonra uygulanan bir pekistirme (rapel) enjeksiyonu.

Rapel enjeksiyonu:

Birincil bagisiklamay1 izleyen 10 yil i¢inde ve bunu izleyen her 10 yilda bir defa olmak {izere
0,5 mL’lik bir doz.

e Uygulama yolu ve metodu:

Enjeksiyon oOncesinde benzer Ozellikte (homojen) bir siispansiyon elde edene kadar
enjektorii calkalaymiz.

Lokal reaksiyonlar1 en aza indirgeyebilmek adina bu asinin intramuskiiler (kas i¢i) yoldan
uygulanmasi tercih edilir. Enjeksiyon igin tavsiye edilen bolgeler, uylugun veya kolun 6n-dis
tarafidir.

Enjeksiyon icin derin subkiitanéz (derialti) yol da kullanilabilir. Enjeksiyon i¢in deri ici
(intradermal) yol kesinlikle kullanilmamalidir.
e Degisik Yas Gruplan

Cocuklarda kullanima:

Bu hastaligin icerdigi 6liimciil risk nedeniyle, pozoloji ve uygulama yontemi ¢ocuklarda
da aymidir.
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Yashlarda kullanima:

Bu hastaligin igerdigi 6liimciil risk nedeniyle, pozoloji ve uygulama yontemi yaslilarda da
aynidir.
¢ Ozel kullanim durumlari (bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi ve benzeri):

Bu konuya spesifik hicbir ¢caligsma yiiriitiilmemistir. Ancak hastaligin igerdigi 6limcil risk
nedeniyle, pozoloji ve uygulama yontemi bdbrek ve/veya karaciger yetmezligi olan
hastalarda da aynidur.

Eger TETAVAX agsisinin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TETAVAX kullandiysaniz:

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla TETAVAX kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TETAVAX’1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozun ne zaman uygulanacagina doktorunuz karar verecektir.

Takip eden dozlarin yeni uygulama zamanlamast ile ilgili olarak doktorunuzun talimatlarina
uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim tibbi {irtinlerde oldugu gibi TETAVAX da igerigindeki maddelere veya asinin kendisine
duyarl olan kisilerde yan etkilere neden olabilir.

Yan etkiler asagidaki kural kullanilarak siklik derecelerini belirten basliklar altinda

siniflandirilmaktadir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinde veya birinden
fazla gortilebilir.

Seyrek: 1,000 hastanin birinden az fakat 10,000 hastanin birinde veya birinden
fazla gortilebilir.

Cok seyrek : 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok ender durumlarda, siddetli alerjik reaksiyonlar gozlemlenebilir: kurdesen (iirtiker), sislik
(6dem), diistlik tansiyon (hipotansiyon).

Eger bu belirtiler asilamanin hemen ardindan ortaya ¢ikarsa, derhal doktorunuza danisiniz.

Cok seyrek:
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e Deri reaksiyonu: kagint1 (pruritus), deride kizariklik (eritem)
e Bas agrisi, bag donmesi
e Kas ve eklem agrist

e Agilamayi izleyen 48 saat i¢inde ortaya ¢ikan ve bir veya iki giin siiren agri, dokiintii,
sertlik (indiirasyon) veya 6dem gibi enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari. S6z konusu bu
reaksiyonlara bazen yumrucuklar (nodiiller) ve istisnai olarak enfekte olmamis apseler
de eslik edebilir.

e Gegici ates, halsizlik
e Lenf bezlerinin sismesi (lenfadenopati)

Olas1 yan etkiler (yani dogrudan TETAVAX ile ilgili olarak bildirilmeyen ancak TETAVAX
asisinin igerigindeki bir veya birkag bileseni igeren diger asilarla ilgili olarak bildirilen yan
etkiler) asagidakileri igerir:

e Tetanoz toksoidi igeren bir asinin daha Onceki alimi sonrasinda Guillain-Barré
sendromu (anormal hassasiyet, felg) ve brakiyal ndropati (felg, kolda ve omuzda
yaygin agr1) vakast.

e (Cok erken dogmus bebeklerde (gebeligin 28. haftasinda veya Oncesinde doganlar)
asilamadan iki ila ti¢ giin sonra nefesler arasinda normalden daha uzun araliklar
meydana gelebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz, liitfen
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TETAVAX’1n Saklanmasi

TETAVAX'1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

TETAVAX bir buzdolabinda (+2° C ila +8° C) saklanmalidir. Bu as1 dondurulmamalidir. As1
donmus ise ¢oziip kullanmayiniz. Bu as1y1 1siktan korumak iizere dig ambalajinda saklayimiz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin veya etiketin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TETAVAX1
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihindeki ilk iki rakam ay1, son dort rakam ise yil1 géstermektedir.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadiginiz TETAVAX 1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.
Ruhsat sahibi:

Sanofi Pasteur As1 Tic. A.S.
Biiytikdere Cad. No:193 Kat:3
34394 Levent — Sisli / ISTANBUL
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Uretim yeri:

Sanofi Pasteur SA
Campus Mérieux 1541, avenue Marcel Mérieux,
69280 Marcy L'étoile / Fransa

Bu kullanma talimati en son 19.02.2014 tarihinde onaylanmustir.

K

ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Bu asiin tavsiye edilen tam dozu uygulanmalidir.

Enjekte edilebilir tiim asilarda oldugu gibi bu as1 uygulamasmin ardindan olusabilecek bir
anafilaktik reaksiyona karsi uygun tibbi tedavi yontemleri ve tibbi gozetim kosullart her
zaman hazir durumda bulundurulmalidir.

Enjektort kullanmadan dnce “homojen bir siispansiyon elde edilinceye kadar” ¢alkalayimiz.
Bu asiy1 kas-i¢i (intramuskiiler) yoldan veya derin deri-alti (subkiitanéz) yoldan
uygulaymiz.

Bu asiy1 damar ici (intravaskiiler) yoldan uygulamaymmz. Ignenin bir kan damarina
girmediginden emin olunuz. Bu asiy1 deri i¢i (intradermal) yoldan enjekte etmeyiniz.
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