KULLANMA TALIMATI

Imovax d.T. adult 0,5 mL IM Enjeksiyonluk Siispansiyon Iceren Kullamma Hazir
Enjektor

Difteri ve tetanoz asis1 (adsorbe, antijen icerigi azaltilmis)
Steril

Kas icine uygulanir.

Etkin maddeler:
Bir doz (0.5 mL enjeksiyonluk siispansiyon) asagidakileri icerir:

Saflastirilmis Difteri Toksoidi 2 TU"den az olmamak iizere
Saflasgtirilmis Tetanoz Toksoidi 20 TU"den az olmamak iizere
Aliiminyum hidroksit ile adsorbe edilmis (AI** olarak ifade edilir) 0,6 mg

!Uluslararas1 Birim, Avrupa Farmakopesi’nde belirtilen teste gore dl¢iilen aktivitenin alt giiven
siirt (p = 0,95) olarak

IMOVAX d.T. adult iiretim islemleri sirasinda kullanilan, eser miktarda formaldehit igerebilir.

Yardimci maddeler:
Sodyum kloriir, disodyum hidrojen fosfat dihidrat, potasyum dihidrojen fosfat, sodyum
hidroksit ve/veya asetik asit ve/veya hidroklorik asit (pH’y1 ayarlamak i¢in), enjeksiyonluk su

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimer olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu asiy1 kullanmadan 6nce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin

icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o [Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu agi kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu asimin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu asiyt
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asi hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz

Bu kullanma talimatinda:

IMOVAX d.T. adult nedir ve ne icin kullanilir?

IMOVAX d.T. adult kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
IMOVAX d.T. adult nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

IMOVAX d.T. adult’nin saklanmasi

SR BN

Bashklar1 yer almaktadir.




1. IMOVAX d.T. adult nedir ve ne icin kullanilir?

IMOVAX d.T. adult, difteri ve tetanozu 6nlemek i¢in kullanilan, 6 yas ve iizerindeki kisilere
uygulanabilen bir asidir. Aliiminyum hidroksit bu asiya adjuvan olarak dahil edilmistir.
Adjuvanlar, aginin koruyucu etkilerini hizlandirmak, gelistirmek ve/veya uzatmak icin belirli
asilara dahil edilen maddelerdir.

IMOVAX d.T. adult, piston tipast olan 0,5 mL'lik kullanima hazir cam enjektor icerisinde
sunulan, beyazimsi, bulanik goriiniimii olan bir sividir. 1 adet kullanima hazir enjektorliik
ambalajlarda, ignesi takili olarak sunulmaktadir.

e Difteri, baslica solunum yollarin1 ve bazen de cildi etkileyen bulasici bir hastaliktir. Genel
olarak, solunum yollarinda siddetli nefes alma gli¢liigline ve baz1 durumlarda bogulmaya
yol agabilen iltihaplanmaya (sisme) neden olur. Bu hastaliga neden olan bakteriler ayni
zamanda kalbe, bobreklere ve sinirlere zarar verebilecek bir toksin (zehir) tiretirler.

e Tetanoz (kaziklthumma olarak adlandirilir) genellikle deri biitiinliigliniin bozuldugu bir
yarayla giren tetanoz bakterisinden kaynaklanir. Bu bakteriler, kas sertligine, agrili kas
spazmlarina ve ndbetlere ve hatta 6liime neden olabilen bir toksin (zehir) tiretirler.

Asi, viicudun bu hastaliklara neden olan bakterilere karsi kendi korumasini (antikorlarini)
olusturmasina neden olur.

2.  IMOVAX d.T. adult’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

IMOVAX d.T. adult iiriiniiniin sizin veya ¢ocugunuz i¢in uygun oldugundan emin olmak i¢in,
asagida belirtilen durumlardan herhangi birinin sizin veya ¢ocugunuz icin gecerli ise
doktorunuza veya hemsirenize sdylemeniz 6nemlidir. Anlamadiginiz herhangi bir sey varsa,
doktorunuzdan veya hemsirenizden agiklamasini isteyiniz.

IMOVAX d.T. adult’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Siz veya cocugunuz IMOVAX d.T. adult’a veya bu asimin diger bilesenlerine ya da
formaldehite kars1 alerjik bir reaksiyon gosterdiyseniz;
e Siz veya gocugunuz benzer bir aginin daha 6nce uygulanmasindan sonra alerjik reaksiyon
veya norolojik (sinir sistemi ile ilgili) islev bozuklugu gecirdiyseniz;

As1 bilesenlerine siddetli alerji durumu disinda, genellikle yaralanma durumunda asilama i¢in
herhangi bir kullanima engel durum bulunmamaktadir.

IMOVAX d.T. adult’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Siz veya c¢ocugunuz asagidaki durumlart asilamadan 6nce doktorunuza veya hemsirenize
sOyleyiniz:

Eger;

» Son 5 yil iginde eksiksiz ilk asilamay1 veya pekistirme asisini olduysaniz. Yan etkilerin
siddetini azaltmak i¢in boyle bir durumda IMOVAX d.T. adult verilmemelidir.

+ Pihtilasma Onleyici tedavi almig veya kiiciik kesiklerden sonra uzun siire kolay
morarmaya veya kanamaya neden olan kan sorunlar1 (trombositopeni, pihtilagsma
bozuklugu) yasadiysaniz.

* Daha Once tetanoz igeren bir as1 uygulandiktan sonra agri, fel¢ ve duyarlilik
bozukluklarina neden olan sinirlerdeki gegici iltihap (Guillain-Barre sendromu)
durumunuz veya kol ve omuzda hareket yeteneginizde azalma ve siddetli agriniz



(brakiyal norit) olduysa. Bu durumda tetanoz toksoidi (tetanoz toksininin inaktif bir
formu) igeren bagka bir as1 uygulama karar1 doktorunuz tarafindan degerlendirilmelidir.

« llaglar (&rn. kortikosteroidler, kemoterapi veya radyasyon), insan Bagisiklik Yetmezligi
Viriisii (HIV) enfeksiyonu veya Edinilmis Bagisiklik Eksikligi Sendromu (AIDS) veya
diger hastaliklar nedeniyle zayif veya baskilanmis bir bagisiklik sisteminiz varsa. Bu
durumda as1, bagisiklik sistemi saglikli kisilerde oldugu kadar sizi veya ¢ocugunuzu
korumayabilir. Miimkiinse asilama bu tir hastalik veya tedavi bitene kadar
ertelenmelidir.

+ Tetanoz bulasmis olma ihtimali olan agik yara durumu disinda, ytiksek atesli (38°C'nin
tizerinde) siddetli bir enfeksiyonunuz varsa. Ancak hafif ates veya soguk alginligi gibi
ist solunum yolu enfeksiyonu durumunda as1 yapilabilir.

» Bir enjeksiyondan sonra bayildiysaniz. Herhangi bir igne enjeksiyonundan sonra ve
hatta 6ncesinde bayilma gergeklesebilir.

Biyolojik tibbi {irtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Tiim agilarda oldugu gibi IMOVAX d.T. adult uygulamas1 da asilanan tiim kisilere koruma
saglamayabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa ¢ocugunuz igin gegerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

IMOVAX d.T. adult’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kas i¢ine enjeksiyon yoluyla uygulandigindan yiyecek ve igecek ile etkilesimi
beklenmemektedir.

Hamilelik
Asiyi kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu
asty1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Asmin yararlarinin olas1 yan etki riskinden daha fazla olup olmadigina doktorunuz karar
verecektir.

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

Emzirme
Asuyt kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziriyorsaniz, bu asiy1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Asmin yararlariin olas1 yan etki riskinden daha fazla olup olmadigina doktorunuz karar
verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanma yetenegi lizerindeki etkileri aragtirilmamastir.

IMOVAX d.T. adult’in icerig¢inde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

IMOVAX d.T. adult her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ve 1 mmol (39 mg)’dan
daha az potasyum igermektedir; yani aslinda “sodyum ve potasyum icermez”.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Siz veya ¢ocugunuz bagka ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz
varsa doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

IMOVAX d.T. adult diger asilarla ayn1 zamanda uygulanacaksa, doktorunuz enjeksiyonlari
viicudun farkli bolgelerine uygulayacaktir.

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

3. IMOVAX d.T. adult nasil kullanilir?
. Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
IMOVAX d.T. adult dozu yetiskinler, ergenler ve 6 yas ve iizeri ¢ocuklar i¢in 0,5 mL'dir.

[k asilama (6 vasindan itibaren asilanmamis bireyler icin)
Size veya ¢ocugunuza her biri 0,5 mL'lik {i¢ doz IMOVAX d.T. adult uygulanacaktr. Ilk iki doz
1 ay arayla, li¢iincii doz ise ikinci dozdan 6 ila 12 ay sonra yapilir.

Pekistirme (rapel doz) asilamasi

Size veya ¢ocugunuza, resmi Onerilere uygun olarak bir pekistirme dozu (0,5 mL)
uygulanacaktir. Doktorunuz bu dozun ne zaman uygulanmasi gerektigi konusunda bilgi
verecektir.

Tetanoz egilimli yaralanma durumunda
Tetanoz egilimli yaralanma durumunda, resmi onerilere gore ilerlenmelidir.

. Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz size veya ¢cocugunuza asiy1 kas i¢ine (intramiiskiiler yolla, IM), tercihen {ist koldaki
deltoid kas i¢ine uygulayacaktir.

As1 kesinlikle bir kan damarina ya da derinin i¢ine veya altina uygulanmayacaktir.

Tiim enjekte edilebilir agilarda oldugu gibi, kas i¢ine uygulamay: takiben kanama meydana
gelebilmesi nedeniyle, bu as1 da kanama bozuklugu (trombositopenisi) olan bireylere dikkatle
uygulanmalidir.

. Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
IMOVAX d.T. adult 6 yasindan kii¢iik ¢ocuklara uygulanmamalidir.

Yashlarda Kullanima:
Veri bulunmamaktadir.

. Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezligi bulunan hastalar i¢in veri bulunmamaktadir.

Eger IMOVAX d.T. adult’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla IMOVAX d.T. adult kullandiysaniz
IMOVAX d.T. adult'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

IMOVAX d.T. adult’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

IMOVAX d.T. adult ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Gegerli degildir.

4.  Olas1 yan etkiler

Tiim ilaglar gibi IMOVAX d.T. adult’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagida belirtilen kategorilere gore siralandirilmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin birinden fazlasinda goriilebilir

Yaygin : 10 hastanin birinden azinda, fakat 100 hastanin birinden fazlasinda
goriilebilir

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden azinda, fakat 1.000 hastanin birinden fazlasinda
goriilebilir

Seyrek : 1.000 hastanin birinden azinda, fakat 10.000 hastanin birinden
fazlasinda goriilebilir

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden azinda goriilebilir

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, IMOVAX d.T. adult’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

+ Nefes almada zorluk

+ Dil ya da dudaklarin mavi renk almasi

+ Dokiinti

* Yiizde veya bogazda sisme

» Bas donmesine veya bayilmaya yol acan kan basincinda diisme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde veya ¢ocugunuzda mevcut ise, sizin veya ¢cocugunuzun IMOVAX d.T.
adult’a kars1 ciddi alerjisi var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Diger yan etkiler
6 yasindan biiyiik bireylerde yapilan klinik ¢alismalarda asagidaki yan etkiler gozlenmistir.

Cok yaygin
¢ Enjeksiyon yerinde agri, kizariklik, yumru (nodiil) ve sertlik (endurasyon)
e Bas agrisi
¢ Kendini hasta hissetme (asidan sonraki 15 dakika i¢inde).

Yaygin
e Bulanti
e Kusma
e ishal
e Bas donmesi (vertigo)



Ates (38°C’nin lizerinde)

Enjeksiyon yerinde dokiintii ve sislik™®

Bag agrist*

Enjeksiyon yerinde kizariklik*** ve sertlik (endurasyon)**
*6 ila 9 yas aras1 cocuklarda ve 18 yas ve iistii yetiskinlerde

**13 yasindan biiyiik kisilerde

Yaygin olmayan

o Kas agrisi

e Eklem agris1
Halsizlik

e Yorgunluk

e Kendini hasta hissetme (asidan sonraki 15 dakika i¢inde)*
*6 ila 9 yas aras1 cocuklarda ve 18 yas ve lizeri yetiskinlerde

Bilinmiyor*

e Lenfadenopati (lenf diiglimleri hastalig1),

e Ani alerji belirtileri (yliz 6demi, anjiyoddem ve Quincke 6demi (yliz, dil ve soluk
borusunun nefes almay1 biiyiik 6l¢iide zorlagtirabilecek sekilde sismesi) gibi), diisiik kan
basinci (hipotansiyon), genel kasint1 ((kasint1), lrtiker (ciltte kirmizimsi lekeler) veya
odem (sislik) gibi alerji benzeri belirtiler, enjeksiyon yerinde aseptik apse (irinsiz
kabarciklar).

*Siklik, tahmini sayida asilanan kisi arasinda goniillii raporlamaya dayandigindan, mevcut
verilerden tahmin edilememektedir.

Olas1 yan etkiler
Yukarida listelenmeyen baska yan etkiler dogrudan IMOVAX d.T. adult ile olmasa da diger
difteri ve tetanoz i¢eren asilarla zaman zaman bildirilmistir:
e Tetanoz igeren bir asinin uygulanmasindan sonra agri, felg ve duyarlilik bozukluklarina
neden olan sinirlerdeki gecici iltihap (Guillain Barré sendromu) ve siddetli agriya ve kol
ve omuzda hareket yeteneginin azalmasi ve siddetli agr1 (brakiyal norit).

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. IMOVAX d.T. adult’in saklanmasi

IMOVAX d.T. adult’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Bu as1y1, kutunun tizerinde ve etikette belirtilmis olan son kullanma tarihinden 6nce kullaniniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniine karsilik gelmektedir.

2°C — 8°C arasinda, buzdolabinda saklayiniz.
Dondurmayiiz. Donmus asilar1 atiniz.



Isiktan korumak i¢in enjektorii karton kutusunun i¢inde saklayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

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

Uretim yeri:
Sanofi Winthrop Industrie
Val de Reuil / Fransa

Bu kullanma talimati 19.12.2025 tarihinde onaylanmustir.



