KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TETAQUIN 250 IU IM enjeksiyon igin ¢ozelti iceren flakon

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin maddeler:

2 mL ¢6zelti iginde:

Insan tetanoz imminoglobulini 250 IU

(100-180 g¢/L toplam protein* icerir)

* Protein fraksiyonu en az %90 imminoglobulin G (IgG), az miktarda immunoglobulin A
(IgA) ve immunoglobulin M (IgM) ve eser miktarlarda diger plazma proteinleri igerir. Tetanoz

antikor igerigi en az 100 IU/ml’ dir. Maksimum IgA konsantrasyonu 6 g / I'dir.

Yardimec1 maddeler:

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Intramiiskiiler uygulama icin enjeksiyonluk ¢ozelti.

Cozelti, berrak ve renksizdir.

4, KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapo6tik endikasyonlar
A. Tetanoz profilaksisi:

TETAQUIN, pasif imminizasyon amaciyla Clostridium tetani ile enfeksiyon ihtimali olan
yaralanmalarda profilaktik olarak uygulanir. Clostridium tetani ile enfeksiyon riski 0zellikle
isirilmalar, bigak ve kursun yaralari, toprak, sokak kiri ve hayvan diskis1 ile kontamine yaralar
ve nekrotize yaralarda yiksektir.

TETAQUIN uygulamasiyla ayni anda tetanoz toksoid kullamlarak tetanoza kars1 aktif
immiinizasyona baslanmalidir. Aktif veya pasif immiinizasyonun kullanilmasi asagidaki

tabloda gosterildigi gibi ilgili hastanin asilanma durumuna dayanmaktadir:
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Aktif  immiinizasyonun  asilanma Yara durumunda, profilaksi ile:
durumu (tetanoz toksoid))
tetanoz toksoid Tetanus Immunoglobulin
Bilinmiyor evet evet
1 veya 2 doz evet evet
3 veya daha fazla doz, sonuncu doz
uygulanmasi:
e <I yil 6nce hayir hayir
e 1-10 y1l 6nce evet hayir
e >10 yil dnce evet evet

B. Klinik olarak gosterilen tetanozun terap6tik tedavisi

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig siiresi :
Cocuklara ve yetiskinlere ayni doz verilmelidir.

Yaralanma durumunda pasif immunizasyon:
TETAQUIN’in 1 dozu (1 flakon, 250 1U) intramuskiler olarak uygulanmalidir.

Nekrotize veya enfekte olmus yaralarda veya eger yaralanmadan sonra 24 saatten fazla zaman
gecmisse, doz iki katina ¢gikartilmalidir.

Ayrica normal degerlerin iizerinde viicut agirhigi olan yetiskinlerde de dozun iki katina
¢ikartilmasi (6rn 500 IU’ ya) gereklidir. Eger iiriin 3-4 glinden daha uzun siire yarasi bulunan

hastalara uygulanirsa etkisi ok belirgin olmayacaktir.

Klinik olarak tani konulan tetanoz:
Tan1 konulur konulmaz TETAQUIN’in 12 dozu (12 flakon - 3000 IU) uygulanmalidir.
Sonraki glin 12 doz (12 flakon - 3000 1U) uygulanmasi tekrarlanmalidir.

Uygulama sekli

Uriin derin intramuskiiler olarak yavasca enjekte edilmelidir.
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Klinik olarak gosterilen tetanoz durumunda, TETAQUIN’in 12 dozu farkli bélgelere
uygulanmalidir. Uriiniin uygulanmadan 6nce viicut sicakligina getirilmesi onerilir.

Yaralanma durumunda tetanoz profilaksisi icin debridman ve TETAQUIN’in uygulamasinin
yanisira tetanoz toksoid kullanilarak tetanoza kars1 aktif immiinizasyon yapilmasina
baslanmalidir. Bunu elde etmek i¢in, viicudun diger yanina ayri bir hipodermik kullanilarak
0.5 ml tetanoz toksoid intramuskiiler olarak uygulanmalidir. Ikinci doz dort hafta sonra
uygulanmalidir. Tam bir immiinizasyon saglamak i¢in ikinci uygulamadan en az alt1 ay sonra

ilave doz (0.5 ml) uygulanmalidir.

Bulanik olan veya tortulu c¢ozeltileri kullanmayiniz. Boyle bir durum, proteinin stabil

olmadiginin veya ¢ozeltinin kontamine oldugunun belirtisi olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger Yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in etkililigi ve
giivenliligi incelenmemistir.

Pediyatrik populasyon: Doz ayarlamasi gerekmez.

Geriyatrik populasyon: Yaslilarda etkililigi ve giivenliligi incelenmemistir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Uriin bilesenlerine kars1 asir1 hassasiyet durumunda kontrendikedir. Ayrica bkz. béliim 4.4.

4.4.  Ozel kullanim uyarilan ve 6nlemleri

Viriis giivenligi:

TETAQUIN, insan plazmasindan elde edilmektedir. Insan plazmasindan elde edilen
ilaclar, virUsler ve teorik olarak Varyant Creutzfeldt-Jacob (v-CJD) gibi, cesitli
hastaliklara yol acabilen enfeksiyon yapic ajanlar icerebilirler. TETAQUIN’de Varyant
Creutzfeldt-Jacob hastaliginin bulasma riski teorik olarak minimumken, Klasik
Creutzfeldt-Jacob hastahi@imin 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 varhginin test edilmesi ve belirli viriislerin yok edilmesi ve/veya
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inaktivasyonu ile azaltilmistir. Biitiin bu onlemlere ragmen, bu iiriinler hala potansiyel
olarak hastalik bulastirabilirler. Ayrica, heniiz bilinmeyen enfeksiyon yapici ajanlarin

bu drdnlerin igerisinde bulunma ihtimali mevcuttur.

HIV, HBV, HCV gibi zarfh viriisler ve HAV gibi zarfli olmayan viriisler icin etkili
onlemlerin alinmasina dikkat edilmelidir. Parvoviriis B19 gibi zarfli olmayan viriislere
kars1 alinan tedbirler sinirh sayida olabilir. Parvoviris 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.

Ayrica;
TETAQUIN kullanilmas1 gerekiyorsa hekim tarafindan, hastalik yapici etkenlerin hastaya

bulagmasini 6nlemek i¢in uygun asilarin (Hepatit A, Hepatit B, vb.) yaptirilmas1 6nerilebilir.

Hastalar agisindan TETAQUIN her uygulandiginda, hastayla iriiniin seri numarasi arasindaki

baglantinin korunabilmesi i¢in, iirliniin ad1 ve seri numarasi kaydedilmelidir.
Uriin intraven6z uygulama icin uygun degildir.

Ignenin ucunun kan damarinda olmadigindan emin olmak icin hipodermik piston

uygulamadan dnce ¢ok az geri ¢ekilmelidir.

Hemorajik diatezi olan hastalarda iirliniin subkutan uygulanmasi diisiiniilebilir. Bu uygulama
yolu ile minimal olarak etkili tetanoz-antikor titresine ulasilip ulasilmadigini dogrulamak igin
hi¢ bir aragtirma yapilmadigi bilinmelidir. Hemorajik diatezli hastalar tetanoz riski veya
intramiiskiiler uygulama ile baglantili kanama riskinin hangisinin daha yiiksek riskli olduguna

karar vermek icin bireysel olarak degerlendirilmelidirler.

Anti-lgA-antikorlarinin goriildiigi secici IgA yetmezligi bulunan (¢ok nadir bir bozukluk)
hastalarda anafilaktik reaksiyon ortaya ¢ikabilir. Bu hastalarda imminoglobulinlerin
uygulanmasi prensipte kontrendikedir. Ancak, bu durumda belirginlesen tetanoz enfeksiyonu
veya anafilaktik reaksiyon riski dikkatlice degerlendirilmelidir. Eger TETAQUIN’ in

uygulanmasi karar1 verilirse, bu siki klinik gozlem altinda yapilmalidir.
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Onceden kullanilan kan veya kan iiriinlerine atipik reaksiyon gdstermis hastalarda anafilaktik
reaksiyon ortaya ¢ikabilir. Boyle hastalar tercihen iiriin ile tedavi edilmemelidir; bu kisilere
diger kan iirlinleri de uygulanmamalidir. Eger, bazi acil nedenlerle bundan sapma olursa

uygulama siki klinik gbzlem altinda yapilmalidir.

Tromboembolizm

Miyokard enfarktist, inme, derin ven trombozu ve pulmoner emboli dahil arteriyel ve venoz
tromboembolik olaylar immiinoglobiilin kullanim1 ile iligkilendirilmistir. Hastalar,
immiinoglobulinler kullanilmadan once yeterince hidrate edilmelidir. Trombotik olaylar icin
onceden var olan risk faktorlerine sahip hastalarda (ileri yas, hipertansiyon, diabetes mellitus
ve vaskiiler hastalik Oykiisii veya trombotik ataklar, edinilmis veya kalitsal trombofilik
bozukluklar, immobilizasyon suresi uzamis hastalar, ciddi hipovolemik hastalar, kan
viskozitesini artiran hastaliga sahip olanlarda) dikkatli olunmalidir. Hastalara; nefes darligi,
agr1 ve ekstremitenin sismesi, fokal norolojik defisitler ve gégiis agris1 gibi tromboembolik
olaylarin ilk belirtileri hakkinda bilgi verilmeli ve semptomlarin baslangicinda derhal

doktorlariyla temasa gegmeleri 6nerilmelidir.

Belirtilen sekilde intramuskiiler olarak uygulanan TETAQUIN’e allerjik reaksiyon
nadirdir. Urtiker gibi hafif reaksiyonlar eger gerekirse antihistaminikler ve kortikosteroidler ile
tedavi edilebilir. Ciddi reaksiyonlar durumunda (0rn. anafilaktik sok) reaksiyon intravendz

(intramuskiiler degil) yolla uygulanan kortikosteroidler ve adrenalin ile tedavi edilmelidir.

Hasta uygulamadan sonra en az 20 dakika gozlem altinda tutulmalidir. Hem baslangic
maddeleri (plazma) ve hem de son iirlinden kan ile taginan enfeksiydz ajanlart elimine etmek
icin tiim onlemler alinmis olmasina ragmen kan ile taginan enfeksiy6z ajanlarin riski tamamen

hari¢ tutulamaz.

Ulusal Asilama Programina katilan ¢ocuklara asla tetanoz toksoid ayri1 olarak verilmemelidir
fakat her zaman Ulusal Asilama Programinda alacaklar1 sonraki asilamay1 (DKTB veya DTB

asis1) almalidirlar.

Klinik olarak belirlenmis tetanoz durumunda TETAQUIN’in 3000 IU dozda uygulanmasina
ilaveten genis bir semptomatik tedavi gereklidir. Bu tedavi tercihen boyle tedavilerde

uzmanlasmis merkezlerde yapilmalidir.
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Onceden tetanoz olmus bir hasta sonu¢ olarak hastaliga dogal olarak bagisiklik
kazanmadigindan her hasta, hastali§i tamamen 1iyilestikten sonra tetanoza karsi aktif olarak

astlanmalidir.

Saklama siresi boyunca, hafif bulaniklik veya az miktar ¢6kme ortaya cikabilir. Bu klinik

kullanima engel degildir.

4.5.  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

1. Canl ateniie asilar

Belli ateniie asilara (6zellikle kizamik, kabakulak, sugigegi ve kizamikgik asilar1) immiin yanit
immiinoglobulin ile bozulabilir. Béyle bir asinin uygulanmasindan sonra TETAQUIN (ig-dort
hafta uygulanmamalidir; eger uygulama kaginilmaz ise, TETAQUIN uygulanmasindan ii¢ ay
sonra yeniden asilama yapilmalidir. TETAQUIN uygulanmasindan sonra canli ateniie asilar

ile asilama en az {i¢ ay ertelenmelidir.

Not: Tetanoz toksoid ve TETAQUIN herhangi bir sorun olmadan aymi anda kullanilabilir:

TETAQUIN, aktif imminitenin olusmaya basladigi ddnemde immiinite saglar.

2. Serolojik testler ile etkilesim

Immiinoglobulinler ile bir enjeksiyondan sonra hastanin kaninda gesitli pasif olarak aktarilmus
antikorlarin gecici artisi serolojik testlerde yanlis pozitif sonuglara neden olabilir.

Antikorlarin eritrosit antijenlerine (6rnegin A, B ve D) pasif iletimi, antiglobulin (Coombs)

testi gibi eritrosit allo-antikorlari i¢in olan bazi serolojik testlerle etkilesebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

TETAQUIN’nin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

TETAQUIN’nin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
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Hayvanlar iizerinde 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.

TETAQUIN gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi
TETAQUIN anne siitiine gegmektedir. Ancak TETAQUIN’in tiim dozlarinda, emzirilen ¢ocuk
uzerinde herhangi bir olumsuz etki ©6ngorilmemektedir. Aksine, anne sutlne gecgerek

yenidogana koruyucu antikorlarin gegmesine katkida bulunabilir.

4.7.  Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag ve makina kullanmay1 engelleyebilecek tiirde herhangi bir etkisi bilinmemektedir.

4.8. listenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler MedDRA sistem organ sinifina goére listelenmistir. Her bir siklik
gruplandirmasi i¢inde advers olaylar azalan ciddiyetlerine gore derecelendirilir. Sikliklar su
sekilde tanimlanmistir: 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:
Seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari, sok dahil anafilaktik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastahklar:

Seyrek: Bas agrisi

Kardiyak hastaliklar
Seyrek: Tagikardi

Vaskiiler hastaliklar
Seyrek: Hipotansiyon
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Gastrointestinal hastahklar
Seyrek: Bulanti, kusma
Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Seyrek: Cilt reaksiyonu, eritem, kasinti

Kas-iskelet bozuklular, bag doku ve kemik hastaliklari
Seyrek: Artralji

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:

Seyrek: Ates, halsizlik, lisiime

Bilinmiyor: Enjeksiyon bdélgesinde agri ve hassasiyet (bu durum ilacin yiiksek dozlarda
uygulanmas1 gereken hallerde dozlarin farkli enjeksiyon bdlgelerinden uygulanmasi ile

azaltilabilir), siskinlik, eritem, sertlesme, sicaklik, kasint1, dokiintii
Eger insan kaninda veya plazmadan hazirlanan tibbi iirlinler uygulanmigsa patojenlerin
transferinden dolayr meydana gelen enfeksiydz hastaliklar tamamen hari¢ tutulamaz. Bu

ayrica dogasi heniiz bilinmeyen patojenlerle de ilgilidir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyliik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
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
Doz agimina iligkin bir veri bulunmamaktadir.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Immiin sera ve Iimmiinoglobulinler: Tetanoz immiinoglobulini

ATC kodu: JO6BB02
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Etki mekanizmast:

Yaralar ve klinik olarak belirlenmis tetanoz durumunda TETAQUIN’in etkisi pasif
immiinizasyona baglidir. Genel olarak > 0.01 IU/ml serum antikor titresinin tetanoza karsi
koruma sagladig1 kabul edilmistir. TETAQUIN’in yaralanma sonrasinda uygulanmasi hem
yara igerisine dogrudan giren tetanoz toksinine karst ve hem de yara igerisinde Clostridium
tetani bakterisi tarafindan ftretilen toksine karsi cabuk profilaktik koruma saglar. Hastaya
uygulanan tetanoz antikorlar1 toksini nétralize edecektir, sonrasinda immdiin sistem tarafindan
daha ileri eliminasyon meydana gelir. Klinik olarak belirlenen tetanoz durumunda, tetanoz
toksini halihazirda merkezi sinir sistemine ve plaka sinir uglarina ulagmistir ve bu alanlar
uygulanan antikorlarin ulasamayacagi yerdedir. Ancak 3000 IU tetanoz immiinoglobulin
uygulanmasi ile herhangi serbest olarak dolasan ve yeni olusan tetanoz toksini ndtralize
edilecektir. Bunun sonucu olarak hasta prognozu dizelecektir. Pasif immunizasyon ile
onerilen koruma sadece kisa bir siire siirer. Daha uzun suren imminite sadece tetanoz toksoid

ile aktif imminizasyon sayesinde elde edilebilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim: Intramiiskiiler uygulama sonras1 hastaya verilen immunoglobulin asamali sekilde
intramuskiler depodan sirkilasyona verilir.
Dagilim: Maksimum seviyeye iki - dort giin sonra ulasilir.

Biyotransformasyon: Dogrudan IgG veya kompleksler igindeki IgG retikiiloendotelyal sistem

hiicrelerinde pargalanir.
Eliminasyon: IgG yar1 émrii yaklasik 21 giindiir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durumlar: TETAQUIN’in lineer — non lineer kinetigi

hakkinda veri bulunmamaktadir.

5.3.  Klinik dncesi guvenlilik verileri

Immiinoglobulinler insan viicudunun normal bilesenleridir. Sadece bir defa uygulanmalarinin
toksisitesi icin hayvan arastirmalari uygun degildir, yiiksek dozlarda doz asimi ile sonuglanir.
Tekrarlanan uygulamalardaki toksisiteleri ve embriyo/fotus igin toksisiteleri hakkindaki
arastirmalar antikorlarin indiiksiyonu ve antikorlar tarafindan bozulmalar1 nedeniyle

uygulanabilir degildir.
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Uriiniin yeni doganm immiin sistemi iizerindeki etkileri hakkinda hi¢ bir arastirma

yapilmamustir.

Klinik c¢aligmalar, immunglobiilinlerin onkojenik veya mutajenik etkileri i¢in herhangi bir
endikasyon ortaya koymadigindan, deneysel ¢alismalarin 6zellikle heterolog tlrlerde gerekli

olmadig diisiiniilmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Glisin
Enjeksiyonluk su

6.2.  Gecimsizlikler

Gegimlilik galismalar1 olmadigindan, bu tibbi irin diger tibbi tirtinlerle karigtirillmamalidir.

6.3. Raf Omru
48 ay.

Flakon agildiktan sonra iiriin hemen kullanilmalidir. Kalan kisim atilmalidur.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

2°C - 8°C’de buzdolabinda saklanmalidir. Dondurulmamalidir.
Donmus iirlinii ¢oziip kullanmayiniz.

Flakonu 1g1ktan korumak i¢in dis karton kutusunun igerisinde saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Bromobutil lastik tipa ve aliiminyum kapiison ile kapatilmigs 2 ml’lik renksiz, Tip | cam
flakon. Ambalaj biiyiikliigi: 1 flakon
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve

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

7. RUHSAT SAHIBI
Centurion Pharma ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Besiktas/ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI(LARI) :

24

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
[1k ruhsat tarihi: 16.11.2007

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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