KULLANMA TALIMATI

TETAVAX 0,5 mL IM/SC enjeksiyon icin siispansiyon iceren kullanima hazir enjektor
Arntilmis Tetanoz Toksoidi (aliiminyum hidroksite adsorbe)

Kas-ici yoldan veya derin deri alti yoldan uygulamir

Steril

Etkin madde:

Bir doz (0,5 mL) asagidakileri igerir:

Tetanoz toksoidi >401U
Hidrate (sulu) aliiminyum hidroksit iizerine adsorbe edilmis 0,6 mg Al*

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

Bu asiy1 kullanmadan 6nce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz ¢iinkii
sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu Kullanma Talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
® Bu a1 kisisel olarak sizin ve/veya ¢ocugunuz igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu asimin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu asiyi
kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu Kullanma Talimatinda yazilanlara aynen uyunuz. Asi hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TETAVAX nedir ve ne icin kullanilir?

TETAVAX’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TETAVAX nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TETAVAX ’in saklanmasi

SR BN

Bashklar1 yer almaktadir.
1. TETAVAX nedir ve ne i¢cin kullanilir?

TETAVAX, tetanoza kars1 korumada endike olan bir anti-enfeksiyz tibbi iirtindiir.

TETAVAX, enjeksiyonluk siispansiyon formunda (0,5 mL’lik kullanima hazir enjektérde birdoz)
sunulmaktadir. TETAVAX, beyazimsi ve bulamik beyaz ila hafif bej arasinda steril bir
siispansiyondur.

2. TETAVAX’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TETAVAX’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger bu aginin herhangi bir bilesenine karsi alerjikseniz,
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e Eger bu asinin daha dnceki 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.

TETAVAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger bagisiklik yetmezliginden muzdaripseniz veya bagisiklik baskilayict bir tedavi
gOrllyorsaniz.

e Eger alerjikseniz veya daha oOnceki bir as1 uygulamasi sirasinda anormal bir reaksiyon
yasamisliginiz varsa,

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

e Eger tetanoz toksoidi igeren bir asinin (tetanoza karsi as1) daha onceki alimi sonrasinda
Guillain-Barré sendromu (anormal hassasiyet, felg) veya brakiyal nevrit (felg, kolda ve omuzda
yaygin agri) vakasi yasamissaniz, tetanoz toksoidi ig¢eren herhangi bir asiyr verme karari
doktorunuz tarafindan dikkatlice degerlendirilmelidir.

Herhangi bir igne enjeksiyonundan sonra veya hatta dncesinde bayilma meydana gelebilir. Siz
veya c¢ocugunuz Onceki enjeksiyon sirasinda bayildiysaniz doktorunuz veya hemsirenizle

konusunuz.

Biyolojik tibbi {iriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iirliniin ticari ismi ve
seri numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ve/veya ¢ocugunuz ig¢ingegerliyse,
liitfen doktorunuza daniginiz.

TETAVAX’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gegerli degildir.

Hamilelik
Bu asyn kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gerekiyorsa, bu as1 hamilelik sirasinda uygulanabilir.
Herhangi bir ila¢ almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Emzirme
Bu asyn kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TETAVAX, emzirme doneminde kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Gegerli degildir.

TETAVAX’mn iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
TETAVAX agisiin 0,5 mL’lik bir dozu 23 miligramdan daha az sodyum ve 39 miligramdan daha
az potasyum icermektedir yani bu as1 aslinda “potasyum ve sodyum i¢ermez”.



Diger tibbi iiriinler ile birlikte kullanimi
Bir agilama seansi sirasinda farkli enjeksiyon bolgeleri kullanilarak bu asinin diger yaygin asilarla
birlikte uygulanmasiyla ilgili olarak hig¢bir kontrendikasyon bildirilmemistir.

Bagisiklik baskilayici bir tedavi TETAVAX asisinin immiinojenisitesini azaltabileceginden dolay1
asilamadan 6nce s6z konusu tedavinin bitimine kadar beklenilmesi tavsiye edilmektedir.

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

3. TETAVAX nasil kullanihir?

e  Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Tetanoza maruziyet sonrasi koruma amacli (profilaktik) asilama:

Asagida tavsiye edilen programa uyulmalidir:

HASTA TAMAMEN
HASTA BAGISIKLANMAMIS BAGISIKLANMIS
VEYA Son rapelden itibaren gecen siire
YARA TIiPi KISMEN BAGISIKLANMIS
S5ila 10 yil >10 yul
Asilamay1 baglatin veya | Yok Tetanoz  toksoidi:
tamamlayin: 0,5 mL’lik bir doz
Kiiciikk - Tetanoz toksoidinin 0,5 mL’lik bir
Temiz dozu
Bir kol i¢in: 250 IU’luk* insan | Tetanoz Bir kol igin: 250
Biiyiik — | tetanoz immiinoglobiilini toksoidi: [U’luk* insan tetanoz
Temiz veya immiinoglobiilini
Tetanoza Diger kol i¢in: Tetanoz 0,5 mL’lik bir
Egilimli toksoidinin** 0,5 mL’lik bir dozu | doz Diger kol igin:
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 Tetanoz IU’luk* insan tetanoz
toksoidi: immiinoglobiilini
Gecikmis Diger kol i¢in: Tetanoz Diger kol igin:
veya Eksik | toksoidinin®** 0,5 mL’lik bir dozu | 0,5 mL’lik bir | Tetanoz
Debridman doz toksoidinin** 0,5
mL’lik* bir dozu
Antibiyotik tedavisi




Antibiyotik
tedavisi

Antibiyotik tedavisi

* Ayr1 enjektorler, igneler ve enjeksiyon bolgeleri kullaniniz.
*%  Asilamayi, agilama programina uygun olarak tamamlayiniz.

Neonatal tetanoz profilaksisi:

Dogurganlik yasinda olan veya hamilelik 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 6ila
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 tizere0,5
mL’lik bir doz.

e Uygulama yolu ve metodu:
Enjeksiyon dncesinde benzer 6zellikte (homojen) bir siispansiyon elde edene kadar enjektorii
calkalayiniz.

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

Enjeksiyon i¢in derin subkiitanéz (deri alt1) yol da kullanilabilir. Enjeksiyon ig¢in deri igi
(intradermal) yol kesinlikle kullanilmamalidir.

e Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanima:
Gegerli degildir.

Yashlarda kullanima:
Yeterli veri mevcut degildir.

e Ozel kullamm durumlar (bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi ve benzeri):
Yeterli veri mevcut degildir.

Eger TETAVAX asisimin etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TETAVAX kullandiysaniz:
Gegerli degildir.

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

TETAVAX’1 kullanmay1 unutursaniz
Gegerli degildir.



Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

TETAVAX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Gegerli degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim tibbi triinlerde oldugu gibi TETAVAX da igerigindeki maddelere veya asinin kendisine
duyarli olan kisilerde yan etkilere neden olabilir.

Yan etkiler asagidaki kural kullanilarak siklik derecelerini belirten bagliklar altinda
siniflandirilmaktadir:

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazlagoriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinde veya birindenfazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok seyrek:

e Lenfbezlerinin sismesi

Alerjik veya asir1 duyarlilik reaksiyonlari: kurdesen (lirtiker), sislik (6dem)

Deri reaksiyonu: kasint1 (pruritus), deride kizariklik (eritem)

Bas agrisi, bas donmesi

Diisiik tansiyon (hipotansiyon)

e Kas ve eklem agrisi

e Asilamay1 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.

¢ Gegici ates, halsizlik

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

e Tetanoz toksoidi igeren bir asinin daha Onceki alimi sonrasinda Guillain-Barré sendromu
(anormal hassasiyet, fel¢) ve brakiyal noropati (felg, kolda ve omuzdayaygin agri1) vakasi.

e Cok erken dogmus bebeklerde (hamileligin 28. haftasinda veya 6ncesinde doganlar) agilamadan
iki ila ii¢ giin sonra nefesler arasinda normalden daha uzun araliklarmeydana gelebilir.

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

5. TETAVAX’1n saklanmasi
TETAVAX'1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

TETAVAX bir buzdolabinda (+2 °C ila +8 °C) saklanmalidir. Bu as1 dondurulmamalidir. As1
donmus ise ¢ozlip kullanmayiniz. Bu asiy1 1s1ktan korumak iizere dis ambalajinda saklayiniz.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TETAVAX 1 kullanmayniz.
Son kullanma tarihi kutu iistiinde belirtilen ayin son giiniidiir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Cevreyi korumak amacuyla, kullanmadiginiz TETAVAX'1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:
Sanofi Pasteur As1 Tic. A.S.
Sisli / Istanbul

Uretim yeri:

Sanofi Pasteur

Val de Reuil, Fransa
Sanofi Pasteur

Marcy L'étoile / Fransa

Bu kullanma talimat1 08/11/2024 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDIR
Bu asinin tavsiye edilen tam dozu uygulanmalidir.

Enjekte edilebilir tiim asilarda oldugu gibi bu as1 uygulamasinin ardindan olusabilecek bir
anafilaktik reaksiyona karsi uygun tibbi tedavi yontemleri ve tibbi gozetim kosullar1 her zaman
hazir durumda bulundurulmalidir.

Enjektorii kullanmadan once “homojen bir siispansiyon elde edilinceye kadar” ¢alkalayiniz. Bu asiyl
kas-i¢i (intramuskiiler) yoldan veya derin deri alti (subkiitan6z) yoldanuygulayiniz.

Bu asty1 damar ic¢i (intravaskiiler) yoldan uygulamaymz. ignenin bir kan damarmna
girmediginden emin olunuz. Bu asiy1 deri i¢i (intradermal) yoldan enjekte etmeyiniz.
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