KISA URUN BIiLGiSi

¥iu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin  siipheli advers reaksiyonlar1 TUFAM’a

bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
TETAGAM P 250 IU/ImL I.M. kullanima hazir enjekttrde enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Insan tetanoz immunoglobulini 250 1U/1mL

Her bir enjektor, 1 mL ¢o6zelti tetanoz toksinine karsi antikor igeren (en az 250 IU) insan

immunglobulini (%95) icerir. Toplam insan proteini 100-170 mg’dur.

Yardimci maddeler:
Sodyum klorir 2-4 mg
Sodyum hidroksit (az miktarda pH ayarlayicr)

Yardimc1 maddeler igin, 6.1’e bakiniz.

3.FARMASOTIK FORM
Intramiiskiiler kullanim igin enjeksiyonluk ¢dzelti.
TETAGAM P berrak ve renksiz bir ¢ozeltidir. Raf omrii siiresince rengi agik sar1 ya da agik

kahverengiye doniisebilir.
4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapdtik Endikasyonlar

Maruziyet sonrasi profilaksi:
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Kisinin tetanoz toksinine maruz kalmasi sonrasinda, acil profilaksi i¢in asagidaki durumlarda
kullanilir;

- As1 semasi tamamlanmamis kisilerde,

- Bagisiklik durumu bilinmeyen kisilerde,

- Immiin yetersizligi olan kisilerde,

Klinikte:
Tetanoz immunoglobulini, asilamanin yetersiz oldugu durumlarda aktif tetanoz asisi ile

beraber klinikte kullanilmaktadir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Cocuklarda ve yetiskinlerde ayn1 dozda kullanilir.

Pozoloji / Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Tetanoza egilimli varalarin profilaksisinde;

Riskin ¢ok yiiksek olmadigi durumlarda 250 U kullanilmalidir.

Asagidaki durumlarda doz 500 IU’ye kadar arttirilir.

- 24 saat igerisinde uygun tedavinin saglanamadigi enfekte olmus yaralarda

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

- Yaniklarda, konjelasyonda

- Nekrotik lezyonda (doku hasarr)

- Septisemik diisiiklerde

- Ortalama kilonun Gzerinde olan yetigkinlerde

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

1.U.'lik doz kullanilabilir.

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 sekli:
TETAGAM P sadece intramiskuler yolla uygulanmalidir.

www.ilac101.com


https://ilac101.com

Daha fazla hacimde uygulama gerektiginde, farkli enjeksiyon bdolgelerine orantili olarak
boliinmiis dozlarin uygulanmasi 6nerilir. Bu uygulama 20 kg agirligina kadarki ¢ocuklarda 2
mL'nin Gstiindeki dozlarda ve 20 kg ustindeki yetiskin kisilerde ise 5 mL'nin Gstundeki

dozlarda uygulamay1 gerektirir.

Asilama ile es zamanli uygulandiginda, immiinoglobulin asmin yapildig1 tarafa degil,

viicudun kars1 tarafina uygulanmalidir.

Ciddi koagulasyon bozuklugu olan kisilerde ve intramiiskiiler enjeksiyonun kontrendike
oldugu durumlarda profilaksi icin TETAGAM P subkutan enjekte edilebilir. Sonrasinda
enjeksiyon bolgesine pamuklu bez ile basing uygulanmalidir. Buna ragmen, subkitan

kullanim1 destekleyen klinik bir veri bulunmamaktadir.

Akut tedavide intramiiskiiler kullanimin yetersiz oldugu durumlarda, alternatif intravenoz bir

urin kullanilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi

TETAGAM P’nin bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimimindaki
etkisine dair herhangi bir bilgi bulunmamaktadir. TETAGAM P’nin bobrek ve/veya karaciger
yetmezligi olan hastalarda kullanimi1 arastirnlmamistir. Bu nedenle hastaya saglayacagi

yarar/zarar oran1 g6z dniinde bulundurulmalidir.

Pediyatrik populasyon
TETAGAM P ¢ocuklarda da yetiskinlerde oldugu gibi ayn1 dozda kullanilir. 20 kg agirligina
kadarki cocuklarda 2 mL'nin usttiindeki dozlarda uygulama gerektirir.

Geriyatrik populasyon
TETAGAM P’nin 60 yas tizeri yash hastalarda kullanim1 tizerindeki etkisi bilinmemektedir.
20 kg tistiindeki yetiskin kisilerde ise 5 mL'nin tstuindeki dozlarda uygulama gerektirir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Insan immun globulinine veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilig1 olan

hastalarda kontrendikedir.
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4.4.0zel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri

Virus Giuvenliligi:

TETAGAM P insan plazmasindan elde edilmektedir. insan plazmasindan elde edilen
ilaclar, virusler ve teorik olarak Varyant Creutzfeldt-Jacob (v-CJD) gibi, cesitli
hastaliklara yol acabilen enfeksiyon yapic1 ajanlar icerebilirler. TETAGAM P’de
Varyant Creutzfeldt-Jacob hastaliginin bulasma riski teorik olarak minimumken, klasik
Creutzfeldt-Jacob hastaliginin bulasma riski hi¢cbir kamitla desteklenmez. Alinan

onlemlere ragmen, bu tiir iiriinler halen potansiyel olarak hastalik bulastirabilir.

Bu tip iiriinlerin enfeksiyon yapici ajanlar1 bulastirma riski, plazma verenlerin belirli
viriislere onceden maruz kalip kalmadiginin izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlarinin
halihazirda varhgmin test edilmesi ve belirli virGslerin yok edilmesi ve/veya
inaktivasyonu ile azaltilmistir. Biitiin bu onlemlere ragmen, bu iiriinler hala potansiyel
olarak hastalik bulastirabilirler. Ayrica, heniiz bilinmeyen enfeksiyon yapici ajanlarin

bu drdnlerin icerisinde bulunma ihtimali mevcuttur.

HIV, HBV, HCV gibi zarfh viriisler ve HAV gibi zarfli olmayan virasler icin etkili
onlemlerin alinmasina dikkat edilmelidir. Parvoviriis B19 gibi zarfli olmayan viriislere
kars1 alinan tedbirler simirh sayida olabilir. Parvovirls B19 enfeksiyonu, gebelikte (fetal
infeksiyon) ve immiin yetmezlik ya da kirmmzi kan hiicre iiretiminde artis olan

hastalarda tehlikeli olabilir (hemolitik anemi gibi).

Doktor, bu ilac1 hastaya recete etmeden veya uygulamadan once hastasi ile risk ve

yararlarim tartismahdir.

Alinan 6nlemlerin HIV, HBV ve HCV gibi kapali viriisler i¢in etkili oldugu diisiiniilmektedir.

Alman onlemler, HAV ve parvovirus B19 gibi kapali olmayan viriisler i¢in kismi

koruyuculuga sahiptir.

Parvovirus B19 enfeksiyonu, gebelerde (fetusun enfeksiyonu) ve bagisiklik sistemi yetersiz

veya eritropoiesis artig1 goriilen hastalarda (6rn. hemolitik anemi) ciddi seyredebilmektedir.

www.ilac101.com


https://ilac101.com

Ayrica;

TETAGAM P kullanilmas1 gerekiyorsa hekim tarafindan, hastalik yapici etkenlerin hastaya
bulagmasini 6nlemek i¢in uygun asilarin (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirilmasi onerilebilir.
Hastalar acisindan TETAGAM P her uygulandiginda, hastayla iiriiniin seri numarasi

arasindaki baglantinin korunabilmesi i¢in, iiriiniin ad1 ve seri numarasi kaydedilmelidir.

intravaskiiler olarak kullanilmamahdar.

Sok riski nedeniyle TETAGAM P’nin bir kan damar i¢cine uygulanmamasi i¢in biiyiik
dikkat gosteriniz.

Alerjik tip asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 nadir olarak gorilmektedir. TETAGAM P az
miktarda IgA icermektedir. IgA eksikligi olan kisilerde, IgA iceren kan iiriinleri kullanildigi
zaman IgA kars1 antikorlar geligebilir ve bu durum anafilaktik reaksiyonlara sebep olabilir. Bu
nedenle olusabilecek anafilaktik reaksiyon riskine karsti TETAGAM P’ nin hastaya

saglayacag yarar/zarar oran1 degerlendirilmelidir.

Insan tetanoz immiinoglobulin kullanimi hastanin daha 6nce insan tetanoz imminoglobulini
tolere etmesine ragmen, sonrasinda anafilaktik reaksiyonlar ile kan basincinda diisiikliige
neden olabilmektedir.

Kanama bozuklugu olan hastalarda kullanilmasi 6nerilmez.

Terapotik onlemler hastaligin siddetine ve dogasina bagh olarak segilir.

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

tirtindiir ve uygulamadan 6nce {irlin viicut sicakligina getirilmelidir.
TETAGAM P uygulamasindan sonra hastalar en az 20 dakika gozlem altinda tutulmalidir.

Kasitli olmayan intravaskiiler enjeksiyon durumunda hastalar en az 1 saat slresince gézlem

altinda tutulmalidir.

www.ilac101.com


https://ilac101.com

Bu tibbi iiriin 250 TU de 1 mmol(23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”. Daha yliksek dozlar 1 mmol ya da daha fazla sodyum ihtiva edebilir. Bu

durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gbz oniinde bulundurulmalidir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Canl atteniie agilar

Ozellikle kizamik, sugicegi, kabakulak ve kizamik¢ik olmak iizere belli canl atteniie asilara
immun cevap, immiunoglobulin ile bozulabilir. Bu nedenle TETAGAM P uygulandiktan sonra
canl viriis asilanma Oncesi en az 3 aylik bir siire gegmelidir. Kizamik asis1 i¢in bu durum 5
aya cikabilir. Bu nedenle kizamik asisi yapilan hastalar i¢in antikor durumlart kontrol

edilmelidir.

Serolojik test etkilesimi
Immiinoglobulinlerin enjeksiyonundan sonra hasta kanina pasif yolla gecen cesitli antikorlarin

gecici artis1 nedeni ile serolojik testlerde yanlis pozitif sonuglar alinabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin hicbir etkilesim ¢aligmasi yapilmamistir.

Pediyatrik populasyon

Pediyatrik populasyonlara iliskin higbir etkilesim ¢aligmasi yapilmamuistir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii ( Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontroli (kontrasepsiyon)

uygulayanlarda ilacin kullanim1 yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, 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

www.ilac101.com


https://ilac101.com

deneyimlere gore gebelik siireci {lizerinde zararli bir etki beklenmemektedir. Bu nedenle
TETAGAM P tedavisinin gebeler agisindan faydasi, ilagtan beklenen yarar/zarar orani

degerlendirildikten sonra kullanilmalidir.

Laktasyon dénemi

Son zamanlarda yapilan arastirmalarda insan immiin globiilinlerin anne siitiine gectigi
goriilmiistiir. Bu durum koruyucu antikorlarin bebege ge¢mesine katkida bulunur. Bu nedenle
TETAGAM P emziren annelerde doktor kontroliinde kullanilabilir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Immiinoglobiilinler ile yapilan uzun siireli klinik deneyimlere gore fertilite iizerinde zararli bir

etki beklenmemektedir.

4.7.Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler

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

4.8.Istenmeyen etkiler
Klinik denemeler ve pazarlama deneyimlerinde elde edilen advers etkiler asagidaki siklik

derecelerine gore verilmistir.

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10);yaygin olmayan (>1/1.000 ila < 1/100);

seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000);cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek:

o Alerjik reaksiyonlar

. Anafilaktik reaksiyon

o Anafilaktik sok

Sinir sistemi hastahiklar:
Cok seyrek:
o Bas agris1

. Keyifsizlik
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Kardiyak hastahklar:
Cok seyrek:

. 1.V kullanimda kardiovaskdler reaksiyonlar (hipotansiyon, tagikardi)
Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklari
Cok seyrek:

. Dispne

Gastrointestinal hastaliklar:

Cok seyrek:
° Mide bulantisi
° Kusma

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Cok seyrek:
o Dokiinti
. Kasinti

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari

Cok seyrek:
. Artralji
J Orta siddette bel agris1

Genel bozukluklar ve uygulama bdolgesine iliskin hastahiklar :

Cok seyrek:
o Enjeksiyon yerinde agr1, kizariklik ve kaginti.
° Ates

Viriis giivenligi konusunda ayrica bakiniz: “6zel kullanim uyarilari ve 6nlemleri”

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
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Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta:tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08, faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asimi ve tedavisi

TETAGAM P’ nin yiiksek dozda kullanimu ile ilgili herhangi bir rapor kayit edilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1.Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik gurup: Bagistk serumlar ve immiinoglobulinler, insan tetanoz
immunoglobulini

ATC Kodu: JO6BB02

Etki Mekanizmasi

TETAGAM P tetanoz toksinine karsi antikor icerir. “Clostridium tetani” toksinine karsi
spesifik antikorlar igeren dondrlerin havuzlanmis plazmalarindan elde edilir. Tetanoz
immunoglobulini, yaralanma ve klinik olarak tetanoz goriilmesi durumlarinda, pasif
bagisiklama i¢in kullanilir. Yaralanma sonrasi tetanoz immunoglobiilin uygulamasi, yaraya
bulasan tetanoz toksinine ve Clostridium tetani bakterilerince yarada iiretilen toksine karsi
derhal profilaktik koruma saglar. Viicuda verilen tetanoz antikorlar1 toksini nétralize eder,

daha sonra viicudun bagisiklik sisteminin eliminasyonu devreye girer.

Klinik tetanoz belirtileri durumunda, toksin santral sinir sistemine ulagmis ve sinir ug¢larini
kaplamis oldugundan, verilerin antikorlarin ulasamayacagi konumdadir. Ancak 3000 IU
tetanoz immuinoglobulin uygulanmasi halen dolasimda bulunan ve yeni olusan toksinlerini

noétralize edecektir. Bunun sonucunda hastanin prognozu iyilesecektir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel 6zellikler

Emilim

Olgiilebilir antikor seviyesi, enjeksiyondan yaklasik 20 dak. sonra elde edilebilir.

Doruk serum seviyesine 2 ila 3 giin sonra ulagilir.

Biyotransformasyon

IgG ve IgG kompleksleri retikiiloendotelyal sistem hiicreleri i¢inde pargalanir.
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Eliminasyon
Tetagam P’nin yarilanma 6mrii yaklasik 3 haftadir. IgG ve IgG kompleksleri retikiil-endotel

sistem hiicreleri i¢inde pargalanir.

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum

Doz cevap iligkisi dogrusaldir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
TETAGAM P plazmanin endojen bilesimi gibi rol alan ve insan plazmasindan elde edilen
tetanoz immun globulinini igerir. Cesitli hayvan tiirlerinde uygulanan tek doz i.m immiin

globulinin toksik etki gdstermedigi goriilmiistiir.

Tekrarlanmis doz uygulamalar1 ile elde edilen klinik Oncesi g¢aligmalar, heterelog insan
proteinlerinin uygulanmasini takiben antikor gelisiminden dolayr konvensiyonel havyan

modellerinde etkili olarak yiiriitiilememistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimc1 maddelerin listesi
Aminoasetik asit

Sodyum klortr

Hidroklorik asit ya da Sodyum hidroksit
Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler

Bu tibbi iiriin diger tibbi triinler, seyrelticiler ve ¢oziiciiler ile karistirilmamalidir.

6.3. Raf 6mru
36 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
TETAGAM P’ i, +2°C -+8°C arasinda buzdolabinda saklaymiz.

Dondurmayiniz! Donmus {irlinii ¢dziip kullanmayiniz.

TETAGAM P’yi orijinal ambalajinda saklayiniz.. Is1 ve 1siktan koruyunuz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Avrupa Farmakopesine uygun Tip 1 renksiz cam tiipten olusan SCF enjektori.

1 mL ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektor olarak paketlenir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamig olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

CSL Behring Biyoterapi Ilag
Dis Ticaret Anonim Sirketi
Buyukdere Cad. Apa Giz Plaza
No0:191 K:14

Levent 34394, Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2015/818

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
Ilk ruhsat tarihi: 20.10.2015

Ruhsat yenileme tarihi

10. KUB’ UN YENILENME TARIHi
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