KULLANMA TALIMATI

TETRAXIM 0,5 mL IM enjeksiyon i¢in siispansiyon iceren kullanima hazir enjektor

Adsorbe difteri, tetanoz, bogmaca (aseliiler, bilesen), cocuk felci (inaktif) asisi

Steril

Kas icine uygulanir.

e FEtkin maddeler:

Her bir 0,5 mL doz agagidaki etkin maddeleri igerir:

Difteri toksoidi V... ..o >20 IU @® (30 L)
Tetanoz toksoidi (V. ... > 40 TU @@ (10 Lf)
Bogmaca (Bordetella pertussis) antijenleri:
Bogmaca toksoidi V... ..., 25 mikrogram
Filamentdz hemaglutinin (V.......................o ... 25 mikrogram
Cocuk felci viriisii (inaktif) ©
tip 1 (Mahon@Y SUSU).......vuineneeneieee e, 40 D antijen birimi ©
tip 2 (MEF-1 SUSU). . ..c.eviiiie e, 8 D antijen birimi ©
tip 3 (SAUKEL SUSU). . ...veeeeeee et 32 D antijen birimi ©
! Aliiminyum hidroksit adsorbe edilmis, hidrate................... 0,3 mg AI**

2 Alt giiven siir1 olarak (p=0,95) ve ortalama deger olarak en az 30 IU

3 Veya immiinojenisitenin degerlendirilmesi ile belirlenen esdeger aktivite

4 Alt giiven smir1 olarak (p=0,95)

> VERO hiicrelerinde iiretilir.

® Veya uygun bir immiinokimyasal yontemle belirlenen esdeger antijen miktari

TETRAXIM, eser miktarda glutaraldehit, neomisin, streptomisin ve polimiksin B icerebilir.

e Yardimci maddeler: Aluminyum hidroksit, hidrate, fenol kirmizis1 igermeyen Hanks
199 ortami (fenilalanin, mineral tuzlari, vitaminler ve glikoz gibi diger bilesenleri
iceren amino asitlerin karisimi), pH ayarn i¢in glasiyel asetik asit ve/veya sodyum
hidroksit, formaldehit, fenoksietanol, susuz etanol ve enjeksiyonluk su.

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu asi ¢cocugunuz icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz .

Bu asimin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu asiyt kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. As1 hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TETRAXIM nedir ve ne icin kullanilir?




2. TETRAXIM’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TETRAXIM nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TETRAXIM in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. TETRAXIM nedir ve ne icin kullanilir?

e TETRAXIM bir asidir. Asilar, bulasici hastaliklara karsi koruma saglamak ig¢in
kullanilirlar.

e TETRAXIM, tek dozluk 0,5 mL’lik kullanima hazir enjektdr icerisinde enjeksiyonluk
stispansiyondur.

TETRAXIM enjekte edildiginde, viicudun dogal savunmasi bu hastaliklara karsi
koruma gelistirir.

e TETRAXIM, c¢ocugunuzun difteri, tetanoz, bogmaca ve c¢ocuk felcine karsi
korunmasinda endikedir.

TETRAXIM, 2. aydan itibaren ¢ocuklarda kullanilir.
2. TETRAXIM’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Bu asinin ¢ocugunuz i¢in uygun oldugundan emin olmak i¢in, asagidakilerden herhangi biri
cocugunuz icin gegerli ise doktorunuza veya eczaciniza sdylemeniz énemlidir.

Bayilma, herhangi bir igne enjeksiyonundan sonra ve hatta dnce gerceklesebilir. Dolayisiyla
cocugunuz onceki bir enjeksiyonda bayildiysa doktorunuza veya hemsirenize soyleyiniz.

TETRAXIM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e (Cocugunuz asagidaki maddelere kars1 asir1 duyarh (alerjik) ise:
o Asinin bilesenlerinden birine,
(glutaraldehit, neomisin, streptomisin veya polimiksin B’ye) (iiretim siireci
stirasinda kullanilir ve eser miktarda bulunabilir)
o Bogmaca asilarina (aseliiler veya tam hiicre bogmaca).
e (ocugunuz ayni asinin veya ayni maddeleri i¢ceren bir asinin enjeksiyonunun ardindan
alerjik reaksiyon yasamissa,
e (Cocugunuzda ilerleyici bir beyin hastaligi (ensefalopati) varsa,
e (Cocugunuz daha onceden bogmaca asisinin (aseliiler ya da tam hiicre bogmaca)
uygulanmasinin ardindan 7 giin i¢inde bir beyin hastalig1 (ensefalopati) yasamissa,
e Cocugunuzun atesi ya da aniden gelisen bir hastaligi (akut hastalig1) varsa, bu
durumda asilama ertelenmelidir.

TETRAXIM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;



e Kas icine uygulama sirasinda kanama riski oldugu i¢in, cocugunuzda kanda
pihtilagsmay1 saglayan kan pulcugu (trombosit) sayisinda azalma (trombositopeni) veya
pihtilasma problemleri gibi kan hastaliklar1 varsa,

e (Cocugunuzda oOnceki bir asilamayla ilgisiz atesli havale ge¢cmisi varsa; asilamayi
izleyen 48 saat igerisinde viicut sicakligimi takip etmek ve 48 saat boyunca atesi
diizenli sekilde azaltmak icin ates diisiiriicii tedavi uygulamak onemlidir,

e (Cocugunuz asmin daha onceki uygulamasindan sonra asagidaki olaylardan herhangi
birini yasadiysa (bu durumda bogmaca igeren asinin daha sonraki dozlarmin verilmesi
karar1 doktorunuz tarafindan dikkatle degerlendirilmelidir):

o Asilamadan sonra 48 saat i¢cinde bir baska tanimlanabilir nedene bagli olmayan
40 °C ya da daha yiiksek ates,

o Asilamadan sonra 48 saat i¢inde uyarilara tepkisizlik ve yigilip kalma, enerji
diismesi (hipotonik-hiporesponsif epizod) ile birlikte ani bitkinlik ve gii¢ kaybi
(kollaps) ya da sok benzeri durum,

o Asilamadan sonra 48 saat i¢inde olusan 3 saat ya da daha uzun siireli, siirekli,
durdurulamayan aglama,

o Asilamadan sonra 3 giin i¢inde olusan atesli ya da atessiz ndbetler
(konviilziyonlar).

e Cocugunuzda ozellikle de TETRAXIM enjeksiyonu sonrasi tibbi problemler ya da
alerjik reaksiyonlar olustuysa,

e (Cocugunuzda daha oOnce, tetanoz toksoidi (tetanoza karsi asi1) igeren bir asi
uygulanmasi sonucunda olusan anormal duyarlilik ve fel¢ (Guillain-Barre sendromu)
veya kolda ve omuzda hareket kaybi, agr1 ve uyusukluk (brakiyal ndrit) s6z konusu
ise; bu durumda cocugunuza tetanoz toksoidi iceren ilave as1 uygulanmasina
doktorunuz karar verecektir.

e (Cocugunuz Haemophilus influenzae tip b bileseni igeren bir asinin enjeksiyonunu
takiben alt uzuvlarda (bacaklar ve ayaklar) sislik (veya 6demli reaksiyonlar)
yasamissa; TETRAXIM asis1 ve konjuge Haemophilus influenzae tip b asis1 iki farkli
giinde iki ayr1 enjeksiyon yerinden uygulanmalidir,

e (Cocugunuzun =zayif bagisiklik savunmasi varsa ya da bagisiklik sistemini
zayiflatabilecek kortikosteroidler, sitotoksik ilaglar, radyoterapi ya da baska ilaglar
aliyorsa: bagisiklik cevabi azalabilir, bu takdirde as1 uygulanmasinin tedavi ya da
hastalik sonuna kadar ertelenmesi Onerilmektedir. Bununla birlikte HIV gibi kronik
bagisiklik yetmezligi olanlarin bagisiklik yanitlar1 kisith da olsa asilanmalari
Onerilmektedir.

e Damar icine ve deri icine uygulanmamahdir. ignenin bir kan damarmna
girmemesine dikkat ediniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa cocugunuz i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Biyolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

TETRAXIM’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

Uygulama yolu agisindan yiyecek ve igecek ile etkilesimi yoktur.



Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle uygulanabilir degildir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle uygulanabilir degildir.

Arac¢ ve makine kullanimi:

Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle uygulanabilir degildir.

TETRAXIM’in i¢eriginde bulunan bazi maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

TETRAXIM’in 0,5 mL’lik tek dozunda 10 mikrogram formaldehit bulunmaktadir.
Formaldehite bagli herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

TETRAXIM az miktarda, her 0,5 mL’lik dozda 100 mg’dan daha az, etanol (alkol)
icermektedir. Bu ilagtaki az miktarda alkoliin gozle goriiliir bir etkisi olmasi olas1 degildir.

Her bir doz tespit edilemeyen glutaraldehit, neomisin, streptomisin ve polimiksin B izleri

icerebileceginden, bu maddelere kars1 asir1 duyarliligi olan kisilere uygulanirken onlem
almmmalidir.

TETRAXIM fenilalanin i¢erdiginden fenilketoniirisi olanlarda tehlikeli olabilir.

Bu tibbi {iriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

TETRAXIM, kizamik, kizamik¢ik, kabakulak veya hepatit B asilar1 ile ayn1 zamanda fakat
farkli yerlerden (6rn, viicudun iki farkli bolgesi) uygulanabilir.

TETRAXIM, birincil asilama ve ilk pekistirme (rapel) dozu icin konjuge Haemophilus
influenzae tip b asis1 (Act-HIB) ile sulandirilarak uygulanabildigi gibi, iki as1 eszamanh
olarak iki ayr1 enjeksiyon yerinden de (6rn, viicudun iki farkli bolgesi) uygulanabilir.

Eger ¢ocugunuz TETRAXIM ve yukarida bahsedilen asilar disindaki asilarla ayn1 zamanda
asilanacaksa daha fazla bilgi i¢in doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Eger receteli 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. TETRAXIM nasil kullanilir?
Bu as1 ¢ocugunuza asilar konusunda deneyimli saglik ¢alisani tarafindan uygulanacaktir.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
e Birincil bagisiklama amaci ile 2. ,4. ,6. aylarin sonunda 3 doz olarak,
e Ik pekistirme dozu olarak 18. ayin sonunda
e Ikinci pekistirme dozu olarak 4 yasinda

T.C. Saglik Bakanligi1 cocukluk dénemi asilama takvimine gore 2.,4.,6. ve 18. aylarda
difteri, aseliiler bogmaca, tetanoz, inaktif polio ve Haemophilus influenzae tip b asisi
(DaBT-IPA//Hib, besli karma as1) uygulanmaktadir. 1 ile 13 yas arasindaki hic
asilanmamis cocuklarda, yasa uygun olarak, besli karma veya difteri, aseliiler
bogmaca, tetanoz, inaktif polio asis1 (DaBT-IPV, dortlii karma as1) uygulanmaktadir. 1
ile 13 yag arasindaki hi¢ agilanmamis ¢ocuklarda uygulama siklig1 ve as1 se¢imi igin
resmi Oneriler takip edilmelidir.

e Uygulama yolu ve metodu:
e Agmin tam etkisinin olusabilmesi ic¢in enjektorii kullanmadan 6nce, homojen,
beyazimsi bulanik siispansiyon elde edilinceye kadar “iyice”calkalayiniz.
e Kullanima hazir hale gelen as1 derhal enjekte edilmelidir.
e Kas i¢ine (intramiiskiiler) uygulanir.
e Asi, bebeklerde tercihen uylugun 6n kismina (orta iicte birlik kisimdan) ve
cocuklarda iist koldan kas i¢ine uygulanmalidir.

Bu as1 higbir zaman damar i¢i (intravendz) yoldan uygulanmamalidir: ignenin kan damarina
girmediginden emin olunmalidir.

Deri i¢i (intradermal) yoldan uygulanmamalidir.
e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
TETRAXIM iki ayliktan kiigiik ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle uygulanabilir degildir.

e Ozel kullanim durumlarr:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

TETRAXIM’in bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenliligi ve
etkililigi incelenmemistir.



Eger TETRAXIM'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TETRAXIM kullandiysaniz:

TETRAXIM’i kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz

TETRAXIM’i kullanmay1 unutursamz:

Dozlardan birisi ya da birden fazlasi atlandig1 takdirde asilamaya kalan dozdan itibaren
devam ediniz. Asilamaya yeniden bastan baslamaya gerek yoktur.

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlarin, yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz
Oonemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TETRAXIM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
TETRAXIM ile tedavi sonlandirildiginda olumsuz bir etki beklenmemektedir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TETRAXIM’in igeriginde bulunan maddelere ve asinin kendisine duyarl
olan kisilerde yan etkilere neden olabilir.

Yan etkile asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

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

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

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 birinden
fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Ciddi alerjik reaksiyonlar:

Ciddi alerjik reaksiyonlar, ¢cok seyrek de olsa genellikle cocugunuz hala agilandig1 yerdeyken
asilamanin ardindan gergeklesebilir. Bu reaksiyonlara nefes almada giicliik, dil ve dudaklarda

mavimsi renk degisikligi, bas donmesine neden olan diisiik kan basinci ve bayilma (kollaps)
da dahildir.



Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Yiizde, dudaklarda, dilde sisme (yiiz 6demi), yilizde veya boyunda ani sisme
(anjiyoddem, Quincke 6demi)

- Bas donmesi ve biling kaybina neden olan kan basincinda diisme ile ani ve ciddi
halsizlik, solunum bozukluklar1 ile baglantili kalp ritmi hizlanmasi (anafilaktik
reaksiyon)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Cok yaygin:

Istah kayb1

Sinirlilik (nervosizm), asir1 hassasiyet (irritabilite)
Anormal aglama ve bagirma

Uykulu olma hali (somnolans)

Bas agris1

Kusma

Kas agris1 (miyalji)

Enjeksiyon bolgesinde kizariklik (eritem)
Enjeksiyon bolgesinde agr1

Enjeksiyon bdlgesinde sisme (6dem)
38°C ya da daha yiiksek ates

Halsizlik

Yaygin:
e Upykusuzluk (insomni), uyku bozukluklar1
e Ishal
e Enjeksiyon bolgesinde sertlesme (endurasyon)

Yaygin olmayan:
e Yatistirilamayan uzun siireli aglama ve bagirma (3 saatten daha uzun siiren
yatistiritlamayan aglama)
e Enjeksiyon bolgesinde kizariklik ve 5 cm ya da daha fazla sisme (6dem)
e 39°C ya da daha yiiksek ates

Seyrek:
e 40°C’den daha yiiksek ates
Bilinmiyor:
e Atesli veya atessiz nobetler (konviilziyonlar)
e Biling kaybi (senkop)
e Deri dokiintiisii, kizariklik (eritem)
e Kasint1 (iirtiker)
e Enjeksiyon bolgesine yakin lenf diiglimlerinde biiyiime (lenfadenopati)
e (Cocugunuzda solgun goriinme, tepkisizlik ya da sok benzeri durum ya da enerjide

diisme (Hipotoni-hiporesponsiflik), bogmaca iceren asilarin uygulanmasinin ardindan
bildirilmigtir.



e TETRAXIM, Haemophilus influenzae tip b iceren asilarla birlikte uygulandiginda,
bacaklarda ve ayakta siskinlik (alt uzuvlar etkileyen 6dem reaksiyonlari) ile birlikte
asilamayi takip eden ilk bir kag saat icinde deride mavimsi renk degisikligi (siyanoz)
veya kizariklik, gecici kiiclik kirmizi lekeler (purpura) de bildirilmistir. Bu
reaksiyonlar herhangi bir hasar birakmaksizin kendiliginden gecer. Sismeye, siddetli
aglama da eslik edebilir.

e Enjeksiyon yerinden itibaren bir veya her iki eklemin de 6tesinde genis alanl sislik
dahil, 5 cm’den biiyiik enjeksiyon yeri reaksiyonlar1 rapor edilmistir. Bu reaksiyonlar
asilamadan sonra 24-72 saat iginde baglar, enjeksiyon yerinde kizariklik, sicaklik,
hassasiyet veya agr1 gibi semptomlar eslik edebilir, ve 3-5 giin igerisinde
kendiliginden diizelir.

Direkt TETRAXIM ile degil, TETRAXIM’in bir veya daha fazla bilesenini iceren diger asilar
ile rapor edilen potansiyel yan etkiler:

e Tetanoz toksoidi igeren bir asinin uygulanmasindan sonra anormal hassaslik ve
hareket kabiliyeti kayb1 veya hissi (Guillain-Barre sendromu), hareket kaybi, kolda ve

omuzlarda yayilan agr1 (brakiyal ndrit)

Ozel popiilasyonlar ile ilgili ek bilgi

e (ok erken dogmus bebeklerde (hamileligin 28. haftasinda ya da daha erken),
asilamadan sonra 2-3 giin, normalden daha uzun siireli araliklarda nefes alip verme
durumu olusabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ 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. TETRAXIM in saklanmasi
TETRAXIM’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Uriinii buzdolabinda (2°C — 8°C arasinda) saklayimz ve 1siktan koruyunuz. As1 kesinlikle
dondurulmamahidir. Ast donmus ise ¢oziip kullanmayiniz.

Renk degisikligi olmasi veya i¢inde yabanct maddeler bulunmasi durumunda TETRAXIM’i
kullanmayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.



Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TETRAXIM'i
kullanmaymiz. Son kullanma tarihi, kutu iistiinde belirtilen ayin son giiniiniidiir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullamilmayan ilaglar ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Pasteur As1 Tic. A. S.
Sisli-Istanbul

Uretim yerleri:
Sanofi Pasteur

1541, avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy L’Etoile / Fransa

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Asinin Onerilen tam dozu kullanilmalidir.

TETRAXIM kizamik, kizamikgik, kabakulak asis1 ile veya hepatit B asis1 ile ayn1 anda, ancak
farkli yerlerden uygulanabilir.

TETRAXIM, konjuge Haemophilus influenzae tip b asis1 (Act-HIB) ile ayn1 anda, ayni
enjektor icinde karistirilarak ya da ayri enjektorler i¢inde farkli bolgelerden uygulanabilir.

Nadiren de olsa anafilaktik reaksiyon riskine karsi, tiim enjekte edilebilir agilarda oldugu gibi,
astlama sonrasi i¢in uygun tibbi tedavi ve gézetim hazir olarak bulundurulmalidir.

Kullanmadan 6nce enjektorii “iyice” ¢alkalayimiz.
Sadece intramiiskiiler (IM) yoldan enjekte ediniz.
Intravaskiiler yoldan vermeyiniz. ignenin bir kan damarima girmemesine dikkat edin.

Intradermal yoldan enjekte etmeyiniz.
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