KISA URUN BILGILERI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
TETAVAX, 0,5 mL IM/SC enjeksiyon i¢in slispansiyon i¢eren kullanima hazir enjektor
Aritilmig Tetanoz Toksoidi (Aliiminyum Hidroksite Adsorbe)
Steril
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:
Bir doz (0,5 mL) asagidakileri igerir:

T OTANOZ TOKSOTAE vttt eeeennennnnnnen >40 U

Hidrate (sulu) aliiminyum hidroksit tizerine adsorbe edilmis ..........ccccocervrrrnnnne. 0,6 mg AlI*3

Yardimci maddeler:

—  S0AYUM KIOTUT ... e 4,5 mg
— Disodyum dihidrat fOSTat..........cciiiiiiiiiee s 6 ug
—  MoNOopOotasSyUM FOSTAL.........cccoiiiiiiiieieee s 30 ug

Yardimc1 maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Kullanima hazir enjektorde enjeksiyonluk siispansiyon.

TETAVAX, beyazimsi ve bulanik beyaz ila hafif bej arasinda steril bir siispansiyondur.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapétik endikasyonlar
Tetanozdan koruma ve 6zellikle:

e Daha 0Once higbir birincil asilama uygulanmayan veya birincil asilamasi eksik ya da
uygulanip uygulanmadigi belirsiz olan kisilerdeki tetanoz sporlarmin bulagsmis
olabilecegi yeni yaralarda maruziyet sonrasi tetanoz profilaksisi,

e Neonatal (yenidogan) tetanoz vakalarmin siklikla gorildiigii tilkelerde dogurganlik
caginda olan veya gebelik yasayan bagisiklanmamis kadinlarda neonatal tetanoz
profilaksisi,

e Birincil asilama,

e Rapel enjeksiyonlari.
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4.2.

Pozoloji ve Uygulama Sekli

Pozoloji / Uygulama sikhigi ve siiresi:

Tetanoza maruziyet sonrasi profilaktik asilama:

Kiigiik yaralarla ilgilenirken, yaralanan bolgedeki Clostridium tetani enfeksiyonu riski doktor
tarafindan degerlendirilmelidir.

Yaranin dezenfekte edilmesi, debridmani ve as1 uygulamasina ek olarak bazi durumlarda
hasta farkli bir enjeksiyon boélgesi kullanilarak insan tetanoz immiinoglobiilini ile pasif olarak
bagisiklanmalidir (Asagidaki tabloya bakiniz).

Tetanoza maruziyet sonrasi profilaksi ile ilgili tavsiyeler asagida 6zetlenmektedir:

HASTA TAMAMEN
HASTA BAGISIKLANMAMIS BAGISIKLANMIS
YARA TIPI VEYA Son rapelden itibaren gecen siire
KISMEN BAGISIKLANMIS
5ilal0 yil >10 yl
Asilamay1 baslatin veya Yok Tetanoz toksoidi:
- ) 0,5 mL’lik bir doz
Kiigiik — tamamlayin:
TemIiZ 1 Tetanoz toksoidinin 0,5 mL’lik bir
dozu
Bir kol i¢in: 250 ITU’luk* insan Tetanoz Bir kol igin: 250
tetanoz immiinoglobiilini toksoidi: [U’luk* insan tetanoz
Biiyiik — 0,5 mL’lik bir immiinoglobiilini
Temiz veya Diger kol i¢in: Tetanoz doz
Tetanoza toksoidinin** 0,5 mL’lik bir dozu Diger kol i¢in:
Egilimli Tetanoz
toksoidinin** 0,5
mL’lik* bir dozu
Tetanoza Bir kol i¢in: 500 IU’luk* insan Bir kol i¢in: 500
Egilimli tetanoz immiinoglobiilini IU’luk* insan tetanoz
immiinoglobiilini
Gecikmis Diger kol i¢in: Tetanoz Tetanoz
veya Eksik | toksoidinin** 0,5 mL’lik bir dozu toksoidi: Diger kol i¢in:
Debridman 0,5 mL’1ik bir Tetanoz
doz toksoidinin** 0,5
Antibiyotik tedavisi mL’lik* bir dozu
Antibiyotik Antibiyotik tedavisi
tedavisi
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* Ayr1 enjektorler, igneler ve enjeksiyon bolgeleri kullaniniz.

*x Asilamayi, asilama programina uygun olarak tamamlayiniz.

Tetanoz hastaligr gecirmis kisilere mutlaka bir birincil bagisiklama yapilmalidir zira s6z
konusu bu hastalik tarafindan klinik olarak olusturulan antikor yanit1 yeterli degildir.

Neonatal tetanoz profilaksisi:

Dogurganlik ¢aginda 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:

Yetigkinlerin asilanmasi1 gerektiginde, asilama programi birbirinden bir veya iki ay arayla
uygulanan pes pese iki enjeksiyonu Vve ikinci enjeksiyondan 6 ila 12 ay sonra uygulanan bir
rapel enjeksiyonunu icermektedir.

Rapel enjeksiyonu:

Birincil bagisiklamadan 10 yi1l sonra ve bunu izleyen her 10 yilda bir defa olmak {izere 0,5
mL’lik bir doz.

Uvygulama sekli

Asmin adsorbe yapist dikkate alindiginda, lokal reaksiyonlari en aza indirgeyebilmek adina
intramuskiiler (kas i¢i) yoldan uygulanmasi tavsiye edilmektedir. Enjeksiyon i¢in tavsiye
edilen bolgeler, uylugun veya kolun anterolateral tarafidir.

Derin subkiitanoz (derialt1) yol da kullanilabilir.

Intradermal (deri i¢i) yol kesinlikle kullanilmamalidr.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bu konuya spesifik higbir ¢alisma yiiriitilmemistir. Ancak hastaligin igerdigi oliimciil risk
nedeniyle, bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda da pozoloji ve uygulama yontemi
aynidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Tetanoz asis1 ve tetanoz antijeni igeren asilar 6 haftaliktan kiiclik ¢ocuklarda kullanilmaz.

Geriyatrik popiilasyon:

Bu konuya spesifik hicbir ¢alisma ylriitiilmemistir. Ancak hastaligin icerdigi 6liimciil risk
nedeniyle, geriyatrik popiilasyonda da pozoloji ve uygulama yontemi aynidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
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Tetanozla iligkilendirilen Oliimcil risk, her tiirlii potansiyel kontrendikasyonu goéz ardi
etmektedir ve yaralanma sonrasi maruziyet profilaksisini zorunlu kilmaktadir.

Diger durumlarda ise:
e Bu asinin herhangi bir bilesenine kars1 agir1 duyarlilik.

e Tiim asilamalara iliskin olagan kontrendikasyonlar: ates, akut hastalik veya kronik
ilerleyen hastalik durumlarinda, asilama tercihen ertelenmelidir.

e Bu asmin daha 6nceki bir enjeksiyonu sonrasinda yasanan asir1 duyarlilik reaksiyonu
veya norolojik rahatsizlik.

4.4.  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

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

Eger tetanoz toksoidi igeren bir asi ile daha onceki asilanma sonrasinda Guillain-Barré
sendromu veya brakiyal nevrit vakasit meydana gelmisse, tetanoz toksoidi i¢eren herhangi bir
asiyt uygulama karar1 potansiyel faydalara ve muhtemel risklere iliskin dikkatli bir
degerlendirmeyi esas almalidir. Birincil bagisiklama programlart eksik (yani asimin ¢
dozundan daha az1 alinmistir) oldugunda, asilama karar1 genelde dogrudur.

Enjekte edilebilir tim asilarda oldugu gibi bu as1 uygulamasinin ardindan olusabilecek bir
anafilaktik reaksiyona karsi uygun tibbi tedavi yontemleri her zaman hazir olarak
bulundurulmali ve gézetim saglanmalidir.

Bagisiklik baskilayici tedavi veya bagisiklik yetmezligi, astya verilen bagisiklik yanitinda bir
azalmaya neden olabilir. Dolayisiyla asilama igin tedavinin bitmesinin beklenmesi veya
hastanin iyi korundugundan emin olunmasi tavsiye edilmektedir. Ancak HIV enfeksiyonu gibi
kronik bagisiklik zayifligi (immiinodepresyon) yasayan kisilerin asilanmasi, altta yatan
hastalik sinirli olsa da bir antikor yanitina izin veriyorsa tavsiye edilmektedir.

Asirt duyarlilik reaksiyonlarini 6nlemek amaciyla, son bes yil iginde tam bir birincil agilama
veya bir rapel dozu alan kisilere bu asinin uygulanmasindan kagiilmalidir.

Cok erken dogmus bebeklere (gebeligin 28. haftasinda ya da daha erken dogumlarda) ve
ozellikle de solunum yollarinda ya da beyindeki solunum merkezinde gelismemislik (solunum
sisteminin olgunlagsmamasi) hikayesi olanlara birincil bagisiklama serileri uygulandiginda
potansiyel apne riski ve 48-72 saatlik solunum izlemesinin gerekliligi diistiniilmelidir. Bu
grup bebeklerde asilamanin yarar1 fazla oldugu icin asilamadan vazgegilmemeli ya da
ertelenmemelidir.

TETAVAX asisinin 0,5 mL’lik bir dozu 23 miligramdan daha az sodyum ve 39 miligramdan
daha az potasyum i¢ermektedir yani bu as1 aslinda “potasyum ve sodyum icermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bir asilama seansi sirasinda farkli enjeksiyon boélgeleri kullanilarak bu asinin diger yaygin
asilarla birlikte uygulanmasiyla ilgili olarak hi¢bir kontrendikasyon bildirilmemistir.
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Eger tetanoz immiinoglobulini ile birlikte aktif immiinizasyonun uygulanmasi gerekirse, ayri
enjektorlerle, ayr1 anatomik bolgeden uygulanmalidir.

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

Antikoagiilan tedavi alan kisilerde as1 subkiitan yolla uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik Popiilasyon:

Bu asmin pediatrik popiilasyona 6zgii diger tibbi iriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim
sekilleri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk Dogurma Potansiyeli Bulunan Kadinlar / Dogum Kontrolii (Kontrasepsiyon)

Bu konuda su ana kadar herhangi bir bilgiye rastlanmamastir.

Gebelik Donemi

Yeni doganlarda ortaya ¢ikabilecek neonatal tetanozu oOnlemek {lizere gebe kadinlarda
TETAVAX kullamiminin, fetiis veya yeni dogmus bebek {izerinde herhangi bir teratojenik
etkisi oldugu gosterilmemistir.

TETAVAX le hayvanlar tizerinde hi¢bir tireme ¢alismasi1 yapilmamustir.

Elde mevcut olan deneysel ve klinik veriler dikkate alindiginda, bu as1 gebeligin herhangi bir
asamasinda regete edilebilir.

Laktasyon Donemi

Tetanoz asis1 anne ve emen bebegi iizerinde gilivenlilik riski olusturmaz. Emzirme annenin
immiin sistemini olumsuz etkilemez ve emzirmenin asi1 cevabi lizerinde etkisi olmaz.

Tetanoz antikorlar1 anne siitiiyle atilmaktadir ve dolayisiyla yeni dogmus bebeklere koruyucu
antikorlarin aktarilmasina katkida bulunabilir.

TETAVAX, emzirme doneminde kullanilabilir.

Ureme Yetenegi / Fertilite

Bu konuda su ana kadar herhangi bir bilgiye rastlanmamustir.

4.7.  Arac¢ ve makine kullammm iizerindeki etkiler
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TETAVAX agisinin arag siirme ve makine kullanma yetenegi tizerinde higbir etkisinin olmasi
beklenmemektedir.

4.8. 1Istenmeyen Etkiler

Advers vakalar asagidaki kural kullanilarak siklik derecelerini belirten basliklar altinda
siniflandirilmaktadir:

e Cok yaygm: >1/10

e Yaygin: >1/100 ila < 1/10

e Yaygin olmayan: > 1/1000 ila < 1/100
e Seyrek: >1/10000 ila < 1/1000

e (Cok seyrek: < 1/10000

e Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor).

Kendiliginden bildirimlere bakildiginda, TETAVAX agisinin ticari kullanimi sirasinda
asagidaki advers vakalar bildirilmistir.

S6z konusu bu vakalar, ¢ok seyrek olarak (< %0,01) bildirilmistir ancak bu vakalarin kesin
olusum oranlari tam olarak hesaplanamamaktadir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

e Lenfadenopati

Bagisiklik sistemi hastaliklar

e Tip [ asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Sinir sistemi hastaliklar:

o Sefalalji (bas agris1), bag donmesi

Vaskiiler hastaliklar

e Diisiik tansiyon (Tip I asir1 duyarlilik reaksiyonu baglaminda)

Deri ve derialti1 doku hastaliklari

e Urtiker, yaygin pruritus veya eritem gibi alerji benzeri reaksiyonlar

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
e Miyalji, artralji

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar:

e Agilamayi izleyen 48 saat icinde ortaya ¢ikan ve bir veya iki giin siiren agr1, dokiintii,
indlirasyon ve odem gibi enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari. S6z konusu bu
reaksiyonlara bazen bir subkiitan6z nodiil de eslik edebilir. Aseptik apse vakalari ise
istisnai olarak bildirilmistir. Lokal reaksiyonlarin olusum orani ve siddeti, enjeksiyon
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bolgesinden, uygulama yonteminden ve yolundan ve daha once alinan doz sayisindan
etkilenebilmektedir.

e Gegici ates

e Halsizlik

Tiim bu reaksiyonlar, hiper-bagisiklanmis (belli bir antijene kars1 normal antikor sayisinin ¢ok
daha iizerinde bir miktardaki antikor varligi [hiperimmiinizasyon]) kisilerde ve 6zellikle de
asir1 siklikta rapel alanlarda daha sik olarak gézlemlenmistir.

Potansiyel advers vakalar (yani dogrudan TETAVAX ile ilgili olarak bildirilmeyen ancak
TETAVAX asisinin igerigindeki bir veya daha fazla antijenik bileseni iceren diger asilarla
ilgili olarak bildirilen advers vakalar):

e Bir tetanoz toksoidi i¢eren as1 uygulamasinin ardindan meydana gelen brakiyal nevrit
ve Guillain-Barré sendromu.

e (Cok erken dogmus bebeklerde (gebeligin < 28 haftasinda doganlar) apne (Boliim 4.4’e
bakiniz).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Belgelendirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
TETANOZA KARSI ASI
Farmakoterapotik grup: Tetanoz toksoidi
ATC Kodu: JO7 AMO01

Bu agi1, tetanoz toksinin formaldehit ile detoksifiye edildikten sonra saflastirilmasi ile
hazirlanmaktadir.

Bagisiklik yaniti, ikinci enjeksiyondan itibaren harekete gegirilir ve {iglincii enjeksiyonun
ardindan gii¢lendirilir ve dordiincii enjeksiyondan sonra ise 5 ila 10 yil boyunca siirdiiriiliir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler
Gegerli degildir.

5.3.  Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri
Gegerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
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6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sodyum kloriir, disodyum dihidrat fosfat, monopotasyum fosfat ve enjeksiyonluk su igeren
tampon tuz ¢ozeltisi.

6.2. Gegcimsizlikler

Elde gec¢imlilik c¢alismalart bulunmadigindan dolayr bu tibbi {iriin diger tibbi {iriinlerle
karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii

36 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

TETAVAX buzdolabinda (+2° C ila +8° C) saklanmalidir. Bu as1 dondurulmamalidir. Ast
donmus ise ¢oziip kullanmayiniz. Bu asiy1 1siktan korumak iizere dis ambalajinda saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Piston tipali (bromobiitil veya klorobiitil veya bromoklorobiitil) kullanima hazir enjektorde
(cam) 0,5 mL'lik stispansiyon. 1’lik veya 20°lik kutuda.

6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis her tiirli tibbi iirlin ya da atitk materyal “Tibbi Atiklarin Kontroli
Yonetmeligi’ne ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak
imha edilmelidir.

Enjeksiyon dncesinde homojen bir siispansiyon elde edene kadar enjektorii ¢alkalayiniz.
Kullanirma hazir enjektdr sadece tek kullanimliktir ve kesinlikle birden fazla kiside
kullanilmamalidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Sanofi Pasteur As1 Tic. A.S.

Biiyiikdere Cad. No:193 Kat:3

34394 Levent — Sisli / ISTANBUL

Tel :02123391011

Faks : 0212 339 13 80

8. RUHSAT NUMARASI/NUMARALARI

2014/180

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
i1k ruhsatlandirma tarihi: 19.02.2014

Ruhsat yenileme tarihi

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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