KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

T-VAC 0,5 mL IM enjeksiyonluk siispansiyon
Adsorbe tetanoz toksoid asisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Etkin madde:

Her 0,5 mL lik tek doz igerisinde,

Tetanoz toksoidi >5 Lf (>40 IU) bulunur.

Yardimci maddeler:

Tiyomersal.........ccccoevvenieenennne. 0.05 mg
Sodyum asetat............ccoeeeneennne 0.00068 mg
Sodyum kloriir..........cccceeueennenn. 0.00162 mg

Yardimc1 maddeler igin 6.1'e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk siispansiyon
T-VAC beyazimsi renkte bulanik bir siispansiyondur.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

T-VAC, tetanoz hastaligina karsi aktif bagisiklama saglamak i¢in kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Rutin tetanoz asilamasi Ulusal Saglik Otoritesinin tavsiyeleri dogrultusunda yapilmalidir.
Daha 6nce tetanoza karst hi¢ asilanmamis bir bireyde en az 4 hafta ara ile 0.5 mLlik iki doz
ve takiben 6-12. aylar arasi 3. doz primer asilama yapilmalidir. Bagisikligi siirdiirmek
amaciyla 5. yi1lda ve daha sonra 10"ar yil ara ile asilamaya devam edilmelidir.

Yaralanma sonrasi tetanoz profilaksisi;

A) Temiz ve kiigiik yaralanmalar

1. Bireyin daha oOnce tetanoza karsi bagigsiklanma durumu bilinmiyorsa ve 3 dozdan az
asilanmuis ise tetanoza kars1 asilanmalidir.

2. Birey 3 dozdan fazla tetanoz asis1 almas ise,

a) Son alinan doz 5 yildan eski alinmis ise 4. doz as1 uygulanmalidir.

b) Son alinan doz 5 yildan daha yakin ise asilamaya gerek yoktur.

B) Biiytik ve kirli kalmig yaralar
1. Bireyin daha once tetanoza kars1 bagisiklanma durumu bilinmiyorsa ve 3 dozdan az
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asilanmis ise tetanoza karst asilanmali ayrica tetanoz immunoglobulin uygulanmalidir.
2. Birey 3 dozdan fazla tetanoz asis1 almus ise;

a) Son alinan doz 5 yildan eski alinmis ise 4. doz as1 uygulanmalidir.

b) Son alinan doz 5 yildan daha yakin ise asilamaya gerek yoktur.

Uygulama sekli:

T-VAC, 12 ayliktan biiylik ¢ocuklarda ve yetiskinlerde kolun iist kismina deltoid kas i¢ine, 12
ayliktan kiiclik bebeklerde uylugun st kismina kas i¢ine uygulanir. Kan damarina veya
deriye enjeksiyon yapilmamasina dikkat edilmelidir.

Her enjeksiyon icin steril igne ve enjektor kullanilmalidir. As1 kullanilmadan once iyice
calkalanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

T-VAC'in bobrek yetmezligi olan hastalardaki giivenlilik ve etkinligi incelenmemistir. Bobrek
yetmezIligi olan hastalarda koruyucu serum antijen seviyeleri elde edilebilmesi i¢in ek
dozlamalara gerek duyulabilir. Dolayisiyla hastanin antijen seviyeleri Ol¢iilerek ek dozlama
yapilip yapilmayacagina karar verilmelidir.

Karaciger yetmezligi:
T-VAC'm karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenlilik ve etkinligi incelenmemistir.
Asinin uygulanip uygulanmayacagina doktorunuz karar vermelidir.

Pediyatrik popiilasyon:

T-VAC 6 haftaliktan kiiclik ¢cocuklarda kullanilmaz. Pediyatrik popiilasyona spesifik higbir
calisma yiirlitilmemistir. Ancak hastaliga bagli Oliimciil risk nedeniyle pediyatrik
popiilasyonda da ayn1 pozoloji ve uygulama yontemi ile kullanilir.

Geriyatrik popiilasyon:
T-VAC'in yagh kisilerdeki giivenliligi ve etkinligi incelenmemistir.

Diger
T-VAC, HIV enfeksiyonu olan ya da oldugundan siiphelenilen kisilerde genel asilama
semasina uygun olarak kullanilabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e FEtkin maddeye ya da yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilig
olan kisilerde kullanilmamalidir.

e Onceki T-VAC uygulamasini takiben sistemik alerji veya ndrolojik reaksiyon dykiisii
bulunan kisilerde kontrendikedir.

e Uygulama siirecinde atesli bir hastalik ya da akut bir enfeksiyon durumunda bagisiklama
ertelenmelidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Hafif-orta siddetli iist solunum yolu enfeksiyonlar1 gibi Onemsiz atesli hastaliklar
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bagisiklamay1 engellememelidir.

Tiim enjektabl asilarda oldugu gibi, aginin uygulanmasindan sonra ortaya g¢ikabilecek nadir
anaflaktik reaksiyonlar i¢in kolaylikla uygulanabilecek uygun tibbi gbézetim ve tedavi her
zaman hazir bulundurulmalidir.

Asmin herhangi bir bileseninden dolay1 ortaya cikabilecek akut anaflaktik reaksiyon igin
adrenalin enjeksiyonu (1:1000) hemen kullanilabilir olmalidir. Ciddi anaflaksi tedavisi i¢in
adrenalinin subkiitan ya da intramiiskiiler yoldan verilecek olan baslangi¢ dozu 0.1 — 0.5 mg
(1:1000 enjeksiyon i¢in 0.1-0.5 mL)’dir. Tek doz 1 mg’1 (1 mL) gegcmemelidir. Bebekler ve
cocuklar icin Onerilen adrenalin dozu 0.01 mg/kg (1:1000 enjeksiyon i¢in 0.01 mL/kg)’dir.
Tek bir ¢ocuk dozu 0.5 mg (0.5 mL)’1 gegmemelidir. Ciddi anaflaksi tedavisinde baglica yol
olan acilen adrenalin kullanimi hayat kurtarict olabilir. Anaflaksiden siiphelenildigi anda
uygulanmalidir.

Tim asilarin kullaniminda oldugu gibi, ani ya da kisa zamanda alerjik reaksiyonlarin
meydana gelme olasiligina karsi, asilananlar en az 30 dakika gozlem altinda tutulmalidir. Ayn1
zamanda, oksijen inhalasyonu gibi destekleyici tedbirlere ek olarak adrenalin ve
antihistaminikler hazir bulundurulmalidir.

Enjeksiyonun damar i¢ine yapilmadigindan emin olunmalidir.

Aile, veli ya da yetiskin, serinin bir sonraki dozu i¢in geldiginde onceki dozdan sonra
istenmeyen bir reaksiyona ait herhangi bir belirti veya bulgunun meydana gelip gelmedigi ile

ilgili olarak sorgulanmalidir.

Bu asinin igeriginde bulunan tiyomersale karsi duyarli olan kisilerde alerjik reaksiyon gelisme
riski bulundugu g6z ontline alinmalidir.

Bu tibbi {iriin her 0.5 mL dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda sodyum icermedigi kabul edilebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Asilama seanst sirasinda farkli enjeksiyon bolgeleri kullanilarak T-VAC'in diger yaygin
asilarla birlikte uygulanmasiyla ilgili olarak hi¢bir kontrendikasyon bildirilmemistir.

Bagisiklik baskilayici bir tedavi T-VAC'in immiinojenisitesini azaltabileceginden dolay1
asilamadan once s6z konusu tedavinin bitimine kadar beklenilmesi tavsiye edilmektedir.

Eger tetanoz immiinoglobulini ile birlikte aktif bagisiklamanin uygulanmasi gerekirse,
uygulama ayr1 enjektorler kullanilarak ayri1 anatomik bolgelerden yapilmalidir.

Antikoagiilan tedavi alan kisilerde as1 subkiitan yoldan uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin hicbir klinik etkilesim ¢alismasi yiiriitiilmemistir,

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin hi¢bir klinik etkilesim ¢aligsmasi yiiriitiilmemistir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Dogurganlik ¢agindaki kadinlarin bagisiklama programini rutin tekrar dozlar ile siirdiirmeleri
gebelik doneminde as1 uygulamasi gereksinimini ortadan kaldiracaktir.

Gebelik donemi

Hayvanlar tizerinde yapilan caligsmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

Ulusal Saglik Otoritesi gebelik doneminde kullanilmasini tavsiye etmektedir.

Laktasyon donemi

Tetanoz asisi, anne ve emzirdigi bebegi iizerinde glivenlik riski olusturmaz. Emzirme, annenin
bagisiklik sistemini olumsuz etkilemez ve asiya verilecek cevabi degistirmez. Tetanoz
antikorlar1 anne siitliyle atilmaktadir, bu durum yeni dogmus bebeklere koruyucu antikorlarin
aktarilmasina katkida bulunabilir. T-VAC emzirme doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite
T-VAC fertilite lizerinde bir etki yaratmamaktadir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiylikk 6nem
tasimaktadir. 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; 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
T-VAC ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bir etki yaratmamaktadir.
4.8. istenmeyen etkiler

Klinik denemeler esnasinda gézlemlenen T-VAC’a bagli istenmeyen etkiler asagidaki siklik
derecelerine gore siralanmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Yaygin olmayan: Arthus tipi hipersensitivite reaksiyonlari
Cok seyrek: Anafilaktik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastahiklar:

Yaygin: Usiime, ates, agri,halsizlik

Yaygin olmayan: Mononoropati, polinéropati

Cok seyrek: Guillain-Barré sendromu, brakiyal nevrit
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Vaskiiler hastahklar
Cok seyrek: Hipotansiyon

Gastrointestinal hastahklar
Cok seyrek: Bulant1

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Cok seyrek: Artralji

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Cok yaygin: Odem, sertlesme, kizarma, tirtiker, dokiintii, sicaklik gibi lokal reaksiyonlar

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz asim1 halinde herhangi bir istenmeyen etki beklenmemektedir.
5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Bakteriyel Asilar
ATC kodu: JO7TAMO1

Etki Mekanizmasi

Tetanoz toksoidi preparatlar1 viriilan tetanoz basilleri tarafindan iiretilen toksini icermektedir.
Formaldehitle muamele sonucu toksin degisime ugrayarak toksisitesini yitirmektedir. Fakat
antijen gibi davranma ve aktif bagisiklik saglama o6zelliklerini korumaktadir. Mineral bir
adjuvan olan aliiminyum tuzu absorpsiyon hizin1 azaltmakta, aginin 6zelliklerinin uzun siire
korunmasimi ve daha giliclii olmasini saglamaktadir; etkinlik yaklasik 10 yil boyunca
stirmektedir.

T-VAC'!n immiinojenite ve reaktojenitesini degerlendirmek amaciyla gebeliklerinin 24.-36.
haftalarinda bulunan 300 hamile kadmin katildigi Faz 4 pazarlama sonrasi c¢alisma
gerceklestirilmistir. 0.5 mL’lik tetanoz toksoidi asilar1 birer aylik aralarla iki doz seklinde
intramiiskiiler olarak uygulanmistur.

Calisma sonunda 298 kadinda asilama sonrasit anti-tetanoz IgG antikor seviyesi 1.0
IU/mL"den yiiksek ¢cikmustir. Bir kadinda antikor seviyesi 0.1-1 IU/mL arasinda, baska bir
kadinda ise 0.1 IU/mL’den diisiik bulunmustur. Ancak seropozitiflik %100 olarak
belirlenmistir ve tiim kadinlarin koruyucu anti-tetanoz IgG antikor titresine sahip oldugu
gorilmiistiir.

Calismaya katilan kadinlarin %99.33"lintin 1.0 IU/mL iizerinde anti-tetanoz IgG seviyesi
gostermesi ile %100°lik sero-koruma ortaya ¢ikmistir. Bu veriler dikkate alindiginda T-
VAC’'1in hamile kadinlarda tetanoza karsi yeterli immiin koruma saglamada etkili oldugu
sonucuna varilmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Asilar i¢in farmakokinetik 6zelliklerin degerlendirilmesi gerekmemektedir.
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5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Gegerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Aliiminyum fosfat

Tiyomersal

Sodyum asetat

Sodyum kloriir

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Gegimlilik  arastirmalari
karistirilmamalidir.

bulunmadigindan  bu

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

tibbi  iirlin diger tibbi {rilinlerle

T-VAC 2°C -8°C arasinda (buzdolabinda) 1siktan korunarak saklanmalidir.
Asi kesinlikle dondurulmamahdir. As1 donmus ise ¢oziiliip kullanilmamahdir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Bir karton kutuda 1 mLlik saydam Tip I cam ampul ig¢erisinde 0.5 mL siispansiyon-11i paket.

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

Her enjeksiyon i¢in bir steril enjektor kullanilmalidir. Agilan ampul hemen kullanilmalidir.

Asiy1 kullanmadan once iyice ¢alkalayimz.

“’Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayimniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.”

7. RUHSAT SAHIBI

KEYMEN ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Golbasi/Ankara

8. RUHSAT NUMARASI

35
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9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHi

[lk ruhsat tarihi :02.06.2010
Ruhsat yenileme tarihi:
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