KULLANMA TALIMATI

TETAQUIN 250 IU IM enjeksiyon igin ¢ozelti iceren flakon
Kas igi (intramuskiiler) yoldan uygulanur.

Etkin madde: Insan tetanoz immiinoglobulini 250 IU
Yardimci maddeler: Glisin, enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢linkii sizin i¢in nemli bilgiler igermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

«Bu ila¢ kigisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

*Bu ilacin kullamru sirasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimiz soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TETAQUIN nedir ve ne icin kullantir?

TETAQUIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TETAQUIN nasil kullantlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TETAQUIN in saklanmas:

N

Basghklar yer almaktadir.

1. TETAQUIN nedir ve ne i¢in kullamhr?
TETAQUIN, insan tetanoz immiinoglobulini igeren infiizyonluk bir ¢ozeltidir. Bu ilag, sizin
kanimizda da bulunan insan tetanoz antikorlarim igerir. Antikorlar, viicudunuzun mikrobik
hastaliklarla savagmasina yardimei olur.

TETAQUIN, 1sirlmalar, bigak ve kursun yaralanmalari, sokak kiri, toprak ve hayvan digkis: ile
temas etmig yaralarda ve doku 6limi olmuy yaralarda hastamn kaninda yeterli diizeyde tetanoz
antikorfarinin olmamasi halinde tetanoz gelismesini engellemek i¢in ve klinik olarak tam konmus
tetanozun tedavisinde kullanilir.




2. TETAQUIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Bu iiriin damar igi uygulama icin (intravendz uygulama) uygun degildir.

Viriis gilvenligi:

TETAQUIN, insan kammn sivi olan kismundan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek
cok insanin kam toplanmakta ve bu kanlarmn plazmasindan yararlamlmaktadir. Ilaglar insan
plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarini énlemek igin bir dizi
snlemler alimir. Bu énlemler, hastahk tagima riski olan kan vericilerini saptamak ve digarida
birakildiklarindan emin olmak i¢in, plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her
bir kan bafisimun ve plazma havuzlanmm, viriis / enfeksiyon belirtileri agismdan test
edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica, plazmammn islenmesi siirecine viriisleri
arindiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklar: da dahi) ederler.

Biitin bu onlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulagma olasihfi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu ayrica
bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastahZna neden olan Hepatit A, Hepatit
B ve Hepatit C viriisleri, Parpoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan ortaya ¢ikan
viriisler veya Creutzfeldt-Jacob hastahg gibi diger enfeksiyon geyitleri icin de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastahkla kullamilmis iiriin arasindaki baglantiy:
kurabilmek i¢in, kullandypamz iiréiniin adi ve seri numarasmi kaydederek bu kayilan
saklaymz.

Ayrica;

TETAQUIN kullanmamz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size bulasmasim
énlemek i¢in uygun agilarimzi (Hepatit A, Hepatit B, vb.) yaptirmaniz1 6nerebilir.

Kanama egilimi (Hemorajik diatezi) olan hastalarda iiriiniin deri altina (subkutan) uygulanmasi
diigiiniilebilir. Bu uygulama yolu ile minimal olarak etkili tetanoz-antikor seviyesine ulagilip
ulagilmadigim dogrulamak igin hig bir aragtirma yapilmadifi bilinmelidir. Kanama egilimi olan
(Hemorajik diatezli) hastalar tetanoz riski veya kas i¢i (intramiskiler) uygulama ile baglantili
kanama riskinin hangisinin daha yiiksek riskli olduguna karar vermek igin bireysel olarak ilgili
doktor tarafindan degerlendiriimelidirler.

Anti-IgA-antikorlannin  goriildiigii segici IgA yetmezligi bulunan (¢ok padir bir bozukluk)
hastalarda siddetli alierjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon) ortaya ¢ikabilir. Boyle hastalarda
immtinoglobulinlerin uygulanmas: prensipte kontraendike’dir. Ancak, bu durumda belirginlegen
tetanoz enfeksiyonu veya siddetli alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon) mski dikkatlice
disiintilmelidir. Eger TETAQUIN® in uygulanmas: karan verilirse, bu siki klinik gozlem altinda
yapilmahdir.

Onceden kullamian kan veya kan iiriinlerine atipik reaksiyon gostermig hastalarda siddetli alerjik
reaksiyon (anafilaktik reaksiyon) ortaya ¢ikabilir. Boyle hastalara tercihen iriin uygulanmamalidir;
bu kisilere diger kan iiriinleri de uygulanmamalidir. Eger, bazi acil nedenlerle bundan sapma olursa
uygulama sik1 klinik gézlem altinda yapilmahdir.
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Hasta uygulamadan sonra en az 20 dakika gézlem altinda tutulmalidir.

Hem baslangic maddeleri (plazma) ve hem de son irtnden kan ile taginan enfeksiyéz ajanlan
elimine etmek igin tiim &nlemler alinmig olmasina ragmen kan ile taginan enfeksiyéz ajantarin riski
tamamen hari¢ tutulamaz.

Eger ¢ocugunuza halen Ulusal Asilama Programi paralelinde agilar uygulamyorsa bir yaralanmadan
sonra ayri bir tetanoz agis1 asla uygulanmamalidir, fakat her zaman Ulusal Agilama Programinda
uygulanacak sonraki asilama (DK TP veya DTP agisi1 olarak isimlendirilir) uygulanmalidr.

Klinik belirtilerle ortaya ¢ikan tetanoz durumunda TETAQUIN’in 3000 IU dozda uygulanmasina
ilaveten genig bir belirtilere yonelik (semptomatik) tedavi gereklidir. Bu tedavi tercihen béyle
tedavilerde uzmanlagmis merkezlerde yapilmalidir.

Onceden tetanoz olmus bir hasta sonug olarak hastaliga dogal olarak bagigiklik kazanmadigindan
her hasta, hastaliktan tamamen iyilestikten sonra tetanoza karg: aktif olarak asilanmalidir.

Saklama siiresi boyunca, hafif bulaniklik veya az miktar ¢6kme ortaya ¢ikabilir. Bu durum
kullanima engel degildir.

TETAQUIN’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
- Eger imminoglobulinlere veya TETAQUIN igerigindeki herhangi bir bilesene asin
duyarliysaniz
- Ogzellikle, immunoglobiilin A eksikliginiz varsa, kammzda immunoglobiilin A’ya karsi
antikorlanimz olabilir. TETAQUIN’in iginde ¢ok az miktarlarda da olsa immtinoglobulin A
bulundugu i¢in alerjik reaksiyon gésterebilirsiniz.

TETAQUIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Pihtilagma bozuklugu sikayetiniz varsa TETAQUIN’i kas i¢i (intramiiskiiler) olarak
uygulamayiniz. Bu durumda TETAQUIN deri altina (subkutan) olarak uygulanmalidir.

- Allerjik reaksiyonlar nadir olarak goriiliir. Urtiker gibi hafif agiri duyarlilik reaksiyonlari
gerekli goriildiigiinde alerjiye karsi kullanilan ilaglar (antihistaminler) ve inflamasyonu
Onleyen ilaglar (kortikosteroidler) ile tedavi edilebilir. Ciddi reaksiyonlar durumunda (5m.
anafilaktik gok) reaksiyon damar igi (intraventz) [kas i¢i (intramuskiiler degil)] yolla
uygulanan kortikosteriodler ve adrenalin ile tedavi edilebilir.

- TETAQUIN immiinoglobulin A bulunmayan (IgA yetmezligi) ve immiinoglobulin A’ ya
karg1 antikorlann olan kisilerde yogun asin duyarlilik ataklarini (anafilaktik reaksiyon)
tetikleyebilir. Onceden kan veya kan firtinleri kullanimu ile asir1 duyarlilik gériilen hastalarda
da siddetli alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon) ortaya gikabilir. Eger IgA yetersizliginiz
ve immiinoglobulin A’ ya kars: antikorlanmz varsa veya onceden kan veya kan triinleri
kullammina allerjik oldugunuz goriildiiyse, bu durumda bu iiriin sadece ¢ok gerekli ise
uygulanmahdir. Ayrica, bu durumda TETAQUIN’ in uygulanmas: doktor tarafindan dikkatli
gdzlem altinda yapilmalidir.

TETAQUIN’in uygulanmast sirasinda bir reaksiyon olustufunu hissederseniz, derhal doktorunuza
bildiriniz.
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TETAQUIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas:
Uygulama yéntemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hac kullanmadan dnce dokturunuza veya eczacimza danigimz.

TETAQUIN’nin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri meveut degildir. TETAQUIN
gerekli olmadikea gebelik doneminde kullanilmamalidur,

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczactniza
dansiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan once dokturunuza veya eczaciniza daniginmz.

TETAQUIN anne siitiine gegmektedir. Ancak TETAQUIN’in tiim dozlarinda, emzirilen gocuk
{izerinde herhangi bir olumsuz etki ongorillmemektedir. Aksine, anne siitiine gegerek yenidogana
koruyucu antikorlarin gegmesine katkida bulunabilir.

Ara¢ ve makine kullanim
Arag ve makina kullanmayi engelleyebilecek tiirde herhangi bir etkisi bilinmemektedir.

TETAQUIN’de bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
TETAQUIN nin igeriginde yardimer madde olarak glisin bulunmaktadir. Bu yardime: maddeye
karsi bir agin duyarlihginiz yoksa, bu maddeye bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullamm

~ Regetesiz satilan ilaglar da dahil olmak (zere, herhangi bir ilag kullaniyorsaniz ya da
yakin zamanda kullandiysamz veya son Ug-ddrt hafta icerisinde ast olduysamz
doktorunuza bildiriniz.

- TETAQUIN gibi immiinoglobulinlerin kullam!mas1, kizamk, kizamikg¢ik, kabakulak ve
sucicegi gibi bazi canli viriis agilanmn etkisini bozabilir. Bu nedenle, bu ilaglan
kullandiktan sonra canli ya da zayiflatilmig viriis agisim kullanmadan 6nce 3 aya kadar
beklemeniz gerekebilir.

~ TETAQUIN ve diger tibbi iiriinlerin viicuttaki olasi etkilesimi ile ilgili hig bir bilgi
bulunmamaktadir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Kan testlerine etkileri:
TETAQUIN’i kullandiktan sonra kan testi yaptirirsaniz, kan testinizi yapan kisiye ya da tedavinizi
diizenleyen doktora bildiriniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa siz veya gocugunuz icin gegerliyse, liitfen
doktorunuza danigin.



3. TETAQUIN nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uygulamadan dnce firtiniin viicut sicakhgima getirilmesi dnerilir.

Bulanik olan veya tortulu gozeltileri kullanmayimz. Boyle bir durum, proteinin stabil olmadiginin
veya ¢dzeltinin kontamine oldugunun belirtisi olabilir.

Uygulama yolu ve metodu

TETAQUIN kas igine (intramiiskiiler olarak), genellikle iist kol veya kalgaya derine ve yavag olarak
enjekte edilmelidir. Coklu dozlarin uygulanmasinda dozlarin bir ¢ok enjeksiyon boélgesine
boliinmesi tavsiye edilir. Eger tetanoz agis1 TETAQUIN ile aym anda uygulamiyorsa, asi baska bir
bolgeye uygulanmalidir (difer iist kol veya kalga). Yaralanma ile tetanozu dnlemek igin yara
temizlenmeli, 51 dokular ¢ikarilmali (debridman) ve TETAQUIN uygulanmalidir.

e Degisik yag gruplaru:

Cocuklarda kullanimi: Doz ayarlamas: gerekmez.

Yaghlarda kullamm: Yaghlarda etkinligi ve giivenilirligi incelenmemigtir.
o Ozel kullanim durumlan:

Bibrek/ Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezIigi olan hastalar icin etkinligi ve
giivenilirligi incelenmemistir.

Eger TETAQUIN in etkisinin ok giiglit veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacimzla konusunuz.

Kulianmaniz gerekenden daha fazla TETAQUIN kullandiysaniz:
TETAQUIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

TETAQUIN’i kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TETAQUIN ile tedavi sonlandirildiginda olugabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, TETAQUINin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. insan tetanoz immiinoglobulininin uygulamasinda agagidaki yan etkiler bildirilmisgtir:

Yan etkiler agagidaki kategonlerde gosterildipi gekilde siralanmusgtir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin . 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan - 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek . 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

ok seyrek - 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.
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Seyrek:

Alerjik reaksiyonlar, agiri duyarlilik reaksiyonlan (anafilaktik sok),
Bas agnsi,

Kalp hizinda artma (tasikardi},

Diigiik tansiyon (hipotansiyon),

Bulanti, kusma,

Cilt reaksiyonu, kizariklik, kaginti,

Eklem agrist (artralji)

Ates, halsizlik, Ggiime

Bilinmiyor:

Enjeksiyon bélgesinde agri ve hassasiyet (bu durum ilacin yiiksek dozlarda uygulanmas: gereken
hallerde dozlarin farkh enjeksiyon bolgelerinden uygulanmas ile azaluilabilir), siskinlik, kizariklik,
sertlesme, sicaklik, kagint, dokiintil.

Eger insan kamnda veya plazmadan hazirlanan tibbi irtinler uygulanmigssa patojenlerin
transferinden dolayl meydana gelen enfeksiyodz hastahiklar tamamen hari¢ tutulamaz. Bu ayrica

dogasi heniiz bilinmeyen patojenlere ile de ilgilidir.

Eger by kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsaniz doktorunuzu
veya eczacizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konusunuz. Aynca kargilastgimz 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 hattimt arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimz.

5. TETAQUIN’in saklanmasi
TETAQUIN'i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C - 8°C’de buzdolabinda saklanmalidir. Dondurulmamalidir.

Donmus {iriinii ¢oziip kullanmayimz.
Flakonu 1siktan korumak igin dis karton kutusunun igerisinde saklayinz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TETAQUIN i kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz TETAQUIN i sehir suyuna veya ¢ipe atmayimz.
Bu konuda eczacimiza daniginiz.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.
Cocuklara ve yetigkinlere aym doz verilmelidir.

Yaralanma durumunda pasif immiinizasyon:
TetaQuin’in 1 dozu (1 flakon, 250 IU) uygulanmalidir.

Nekrotize veya enfekte olmus yaralarda veya eger yaralanmadan sonra 24 saatten fazla zaman
geemigse, doz 1ki katina gikartilmalidir.

Ayrica normal degerlerin iizerinde viicut agirhigi olan yetigkinlerde de dozun iki katina ¢ikartilmasi
(6rm 500 IU’ ya) gereklidir. Eger iriin 3-4 giinden daha uzun siire yarasi bulunan hastalara
uygulanirsa etkisi gok belirgin olmayacaktir.

Klinik olarak tam konulan tetanoz;

Tant konulur konulmaz TetaQuin’ in 12 dozu (12 flakon - 3000 TU) uygulanmalidir. Sonraki giin 12
doz (12 flakon - 3000 IU) uygulanmas: tekrarlanmal:dir,
Uriin derin ve yavasca intramuskiiler olarak enjekte edilmelidir. Ignenin ucunun kan damarinda

olmadigindan emin olmak i¢in hipodermik pistonu uygulamadan énce ¢ok az geri ¢ekilmelidir.

Klinik olarak gosterilen tetanoz durumunda, TetaQuin’in 12 dozu farkl bélgelere uygulanmalidir.

Uriiniin uygulanmadan nce viicut sicakligina getirilmesi onerilir.




Yaralanma durumunda tetanoz profilaksisi i¢in debridman ve TetaQuin’in uygulamasinin yamsira
tetanoz toksoid kullantlarak tetanoza kars: aktif immiinizasyon yapilmasina baslanmalidir. Bunu
elde etmek i¢in, viicudun diger yanina ayn bir hipodermik kullamlarak 0.5 ml tetanoz toksoid
intramuskiiler olarak uygulanmahdir. Ikinci doz dort hafta sonra uygulanmalidir. Tam bir
immiinizasyon saglamak igin ikinci uygulamadan en az altr ay sonra ilave doz (0.5 ml)
uygulanmahidir.

Bulanik olan veya tortulu ¢ozeltileri kullanmayiniz. Béyle bir durum, proteinin stabil olmadigimn

veya ¢6zeltinin kontamine oldugunun belirtisi olabilir.



