KISA URUN BIiLGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

TETAQUIN 250 IU IM enjeksiyon igin ¢6zelti iceren flakon

Steril, apirojen.

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin maddeler:
2 mL ¢ozelti iginde:

Insan tetanoz imminoglobulini 250 1U

{100-180 g/L toplam protein* igerir)

* Protein fraksiyonu en az %90 imminoglobulin G (IgG), az miktarda immiinoglobulin A
(IgA) ve immiinoglobulin M (IgM) ve eser miktarlarda diger plazma proteinleri icerir. Tetanoz

antikor igerigi en az 100 TU/m!’ dir.

Yardimc¢: maddeler:
Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Intramiiskiiler uygulama i¢in enjeksivonluk ¢Szelti.

(6zelti, berrak ve renksizdir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1,  Terapitik endikasyonlar

A. Tetanoz profilaksisi:

TETAQUIN, pasif immiinizasyon amaciyla Clostridium tetani ile enfeksiyon ihtimali olan
yaralanmalarda profilaktik olarak uygulamr. Clostridium tetani ile enfeksiyon riski dzellikle
1sinlmalar, bigak ve kursun yaralari, toprak, sokak kiri ve hayvan digkisi ile kontamine yaralar

ve nekrotize yaralarda yiiksektir.

TETAQUIN uygulamasiyla aym anda tetanoz toksoid kullamlarak tetanoza karst aktif
immiinizasyona baglanmalhdir. Aktif veya pasif immiinizasyonun kullamlmasi asagidaki
tabloda gdsterildigi gibi ilgili hastanin agilanma durumuna dayanmaktadir:

durumu (tetanoz toksoid))

Aktif  immiinizasyonun  asilanma

Yara durumunda, profilaksi ile:

tetanoz toksoid Tetanus Immunoglobulin

Bilinmiyor evet evet

1 veya 2 doz evet evet

3 veya daha fazla doz, sonuncu doz

uygulanmast:

e <] y1l 6nce hayr hayir

e 1-10 w1l 6nce evet hayir

¢ >10 yil dnce evet evet
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B. Klinik olarak gdsterilen tetanozun terapétik tedavisi

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig siiresi :
Cocuklara ve yetigkinlere ayni1 doz verilmelidir.

Yaralanma durumunda pasif immiinizasyon:

TETAQUIN’in | dozu (1 flakon, 250 IU) intramiiskiiler olarak uygulanmalidir.

Nekrotize veya enfekte olmus yaralarda veya eger yaralanmadan sonra 24 saatten fazla zaman
gecmigse, doz iki katina ¢ikartiimalidir.

Ayrica normal degerlerin iizerinde viicut agirhgi olan yetigkinlerde de dozun iki katina
cikartilmas: (6m 500 IU” ya) gereklidir. Eger iiriin 3-4 giinden daha uzun siire yaras1 bulunan
hastalara uygulamirsa etkisi ¢ok belirgin olmayacaktir.

Klinik olarak tam konulan tetanoz:

Tam konulur konuimaz TETAQUIN’in 12 dozu (12 flakon - 3000 IU) uygulanmalidir.
Sonraki giin 12 doz (12 flakon - 3000 U} uygulanmasi tekrarlanmalidir.

Uygulama sekli

Uriin derin intramuskiiler olarak yavasca enjekte edilmelidir.

Klinik olarak gosterilen tetanoz durumunda, TETAQUIN’in 12 dozu farkli bolgelere
uygulanmalidir. Uriiniin uygulanmadan 8nce viicut sicakligina getirilmesi onerilir.

Yaralanma durumunda tetanoz profilaksisi igin debridman ve TETAQUIN’in uygulamasinim
yamsira tetanoz toksoid kullamlarak tetanoza karst aktif immiinizasyon yapilmasina
baslanmalidir. Bunu elde etmek i¢in, viicudun difer yanma ayn bir hipodermik kullanilarak
0.5 ml tetanoz toksoid intramuskiiler olarak uygulanmahidir. [kinci doz dort hafta sonra
uygulanmalidir. Tam bir immiinizasyon saglamak i¢in ikinci uygulamadan en az alt1 ay sonra
ilave doz (0.5 ml) uygulanmalidar.

Bulanik olan veya tortulu ¢ézeltileri kullanmayimiz. Byle bir durum, proteinin stabil
olmadifimn veya ¢ozeltinin kontamine oldugunun belirtisi olabilir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger Yetmezligi:Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalar igin etkinligi ve
giivenilirligi incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon: Doz ayarlamas: gerekmez.

Geriyatrik popiilasyon: Yaghlarda etkinligi ve giivenilirligi incelenmemistir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Uriin bilesenlerine kars: asirt hassasiyet: “Ozel kullanim uyarilari ve Snlemleri™ne de bakimz.



4.4. Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri

Viriis giivenligi:

TETAQUIN, insan plazmasindan elde edilmektedir. Insan plazmasindan elde edilen
ilaglar, viriisler ve teorik olarak Varyant Creutzfeldt-Jacob (v-CJD) gibi, cesitli
hastahklara tol acabilen enfeksiyon yapiel ajanlar igerebilirler. TETAQUIN’de Varyant
Creutzfeldt-Jacob hastahfinin bulagma riski teorik olarak minimumken, klasik
Creutzfeldt-Jacob hastahifimin bulagsma riski hicbir kanitla desteklenmez. Ahnan
onlemlere ragmen, bu tiir iiriinler halen potansiyel olarak hastalik bulastirabilir.

Bu tip iiriinlerin enfeksiyon yapic1 ajanlar1 bulagtirma riski, plazma verenlerin belirli
viriislere 6nceden maruz kalip kalmadiginin izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlarinin
halihazirda varhifmin test edilmesi ve belirli viriislerin yok edilmesi ve/veya
inaktivasyonu ile azaltilmistir. Biitiin bu dnlemlere ragmen, bu iiriinler hala potansiyel
olarak hastalik bulagtirabilirler. Ayrica, heniiz bilinmeyen enfeksiyon yapic ajanlarin
bu iiriinlerin i¢erisinde bulunma ihtimali mevcuttur.

HIV, HBV, HCV gibi zarfli viriisler ve HAV gibi zarfli olmayan viriisler icin etkili
Onlemlerin alinmasina dikkat edilmelidir. Parpoviriis B19 gibi zarflh olmayan viriislere
kary1 alinan tedbirler simirh sayida olabilir. Parpoviriis B19 enfeksiyonu, gebelikte (fetal
infeksiyon) ve immiin yetmezlik ya da kirmizi kan hiicre iiretiminde artis olan
hastalarda tehlikeli olabilir (hemolitik anemi gibi).

Doktor, bu ilaci hastaya regete etmeden veya uygulamadan dnce hastas: ile risk ve
yvararlarim tartismahdir.

Ayrica;

TETAQUIN kullamlmas: gerekiyorsa hekim tarafindan, hastalik yapici etkenlerin hastaya
bulagmasim 6nlemek i¢in uygun asilarin (Hepatit A, Hepatit B, vb.) yaptirilmas1 6nerilebilir.

Hastalar agisindan TETAQUIN her uygulandiginda, hastayla iiriiniin seri numaras: arasindaki
baglantinin korunabilmesi igin, iirtiniin ad1 ve seri numarasi kaydedilmelidir.

Uriin intravenéz uygulama igin uygun degildir.

Ignenin ucunun kan damannda olmadigindan emin olmak i¢in hipodermik piston
uygulamadan dnce ¢ok az geri gekilmelidir.

Hemorajik diatezi olan hastalarda tirlinlin subkutan uygulanmasi diisiiniilebilir. Bu uygulama
yolu ile minimal olarak etkili tetanoz-antikor titresine ulagilip ulasilmadigini dogrulamak igin
hi¢ bir arastirma yapilmadifi bilinmelidir. Hemorajik diatezli hastalar tetanoz riski veya
intramiiskiiler uygulama ile baglantili kanama riskinin hangisinin daha yiiksek riskli olduguna
karar vermek igin bireysel olarak degerlendirilmelidirler.

Anti-IgA-antikorlanmin gorildiigii segici IgA vetmezligi bulunan (¢ok nadir bir bozukluk)
hastalarda anafilaktik reaksiyon ortaya ¢ikabilir. Bu hastalarda immiinoglobulinlerin
uygulanmasi prensipte kontraendikedir. Ancak, bu durumda belirginlesen tetanoz enfeksiyonu
veya anafilaktik reaksiyon riski dikkatlice degerlendirilmelidir. Eger TETAQUIN’ in
uygulanmasi karar verilirse, bu siki1 klinik gézlem altinda yapilmalidir.

Onceden kullanilan kan veya kan iiriinlerine atipik reaksiyon gostermis hastalarda anafilaktik
reaksiyon ortaya ¢ikabilir. Béyle hastalar tercihen iirlin ile tedavi edilmemelidir; bu kisilere
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diger kan firiinleri de uygulanmamalidir. Eger, baz1 acil nedenlerle bundan sapma olursa
uygulama siki klinik gézlem altinda yapilmalidir.

Belirtilen sekilde intramuskiiler olarak uygulanan TETAQUIN’e allerjik reaksiyon
nadirdir. Urtiker gibi hafif reaksiyonlar eger gerekirse antihistaminikler ve kortikosteroidler ile
tedavi edilebilir. Ciddi reaksiyonlar durumunda (6m. anafilaktik sok) reaksiyon intravendz
(intramuskiiler degil) yolla uygulanan kortikosteriodler ve adrenalin ile tedavi edilmelidir.
Hasta uygulamadan sonra en az 20 dakika gézlem altinda tutulmalidir. Hem baglangig
maddeleri (plazma) ve hem de son iiriinden kan ile taginan enfeksiy6z ajanlan elimine etmek
i¢in tiim 8nlemler alinmis olmasina ragmen kan ile tasinan enfeksiydz ajanlarin riski tamamen
hari¢ tutulamaz.

Ulusal Asilama Programina katilan ¢ocuklara asla tetanoz toksoid ayn olarak veriimemelidir
fakat her zaman Ulusal Asilama Programinda alacaklan sonraki agilamay: (DKTB veya DTB
agist) aklmalidirlar.

Klinik olarak belirlenmis tetanoz durumunda TETAQUIN’in 3000 IU dozda uygulanmasina
ilaveten genis bir semptomatik tedavi gereklidir. Bu tedavi tercihen bdyle tedavilerde
uzmanlagmis merkezlerde yapilmahdir.

Onceden tetanoz olmus bir hasta sonug¢ olarak hastahga dogal olarak bagisikhik
kazanmadifindan her hasta, hastalifi tamamen iyilestikten sonra tetanoza kargi aktif olarak
asilanmalidur.

Saklama siiresi boyunca, hafif bulaniklik veya az miktar ¢ékme ortaya ¢ikabilir. Bu klinik
kullanima engel degildir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

1. Canli ateniie asilar

Belli ateniie agilara (§zellikle kizamik, kabakulak, sugicegi ve kizamikgik asilarr) immiin yamt
immiinoglobulin ile bozulabilir. Béyle bir aginin uygulanmasindan sonra TetaQuin {i¢-dort
hafta uygulanmamalidir; efer uygulama kagimlmaz ise, TetaQuin uygulanmasindan ii¢ ay
sonra yeniden agilama yapilmaldir. TetaQuin uygulanmasindan sonra canh ateniie asilar ile
agilama en az {i¢ ay ertelenmelidir.

Not: Tetanoz toksoid ve TETAQUIN herhangi bir sorun olmadan ayni anda kullanilabilir:
TetaQuin, aktif immiinitenin olusmaya basladifi dénemde immiinite saglar.

2. Serolojik testler ile etkilegim
Immiinoglobulinler ile bir enjeksiyondan sonra hastamn kaninda gesitli pasif olarak aktarilmig
antikorlarin gegici artis1 serolojik testlerde yanhs pozitif sonuglara neden olabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/degum kontrolii (kontrasepsiyon)
TETAQUIN’nin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi
TETAQUIN nin gebe kadmlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.



Hayvanlar lizerinde yapilan galigmalar gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geligsim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dofum sonrasi gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

TETAQUIN gerekli olmadikga gebelik déneminde kullantlmamalidir.

Laktasyon dénemi

TETAQUIN anne siitiine gecmektedir. Ancak TetaQuin’in tiilm dozlarnnda, emzirilen gocuk
tizerinde herhangi bir olumsuz etki &ngoriilmemektedir. Aksine, anne siitline gegerek
venidogana koruyucu antikorlarin gegmesine katkida bulunabilir.

4.7.  Arag¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag ve makina kullanmayi engelleyebilecek tiirde herhangi bir etkisi bilinmemektedir.
4.8. Istenmeyen etkiler

Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmustir: Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10),
yaygmm olmayan (=1/1,000 ila <1/100), seyrek (>1/10,000 ila <1/1,000), ¢ok seyrek
(<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastahklan
Seyrek: Asin duyarhilik reaksiyonlari, gok dahil anafilaktik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastahiklan
Seyrek: Bag agnist

Kardiyak hastahklar
Seyrek: Tagikardi

Vaskiiler hastahklar
Seyrek: Hipotansiyon

Gastrointestinal hastahklar
Seyrek: Bulantt, kusma

Deri ve deri alti doku hastahklan
Seyrek: Cilt reaksiyonu, eritem, kasint1

Kas-iskelet bozuklular, bag doku ve kemik hastahklan
Seyrek: Artralji

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine ilisgkin hastaliklar

Seyrek: Ates, halsizlik, ligiime

Bilinmiyor: Enjeksiyon bélgesinde agri ve hassasiyet (bu durum ilacin yiiksek dozlarda
uygulanmas1 gereken hallerde dozlarn farkli enjeksiyon bolgelerinden uygulanmasi ile
azaltilabilir), siskinlik, eritem, sertlesme, sicaklik, kagint:, dékiintii



Eger insan kaminda veya plazmadan hazirlanan tibbi irtinler uygulanmigsa patojenlerin
transferinden dolayr meydana gelen enfeksiyéz hastaliklar tamamen hari¢ tutulamaz. Bu
ayrica dogasi henliz bilinmeyen patojenlere ile de ilgilidir.

Siipheli advers reaksiyoniarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast giipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyikk Snem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglk meslegi mensuplarnin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi
Doz agimina iligkin bir veri bulunmamaktadir.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1.  Farmakodinamik ézellikler
Farmakoterapotik grup: Immiin sera ve immiinoglobulinler: Tetanoz immiinoglobulini
ATC kodu: JO6BB02

Etki mekanizmasi:

Yaralar ve klinik olarak belirlenmis tetanoz durumunda TetaQuin’in etkisi pasif
immiinizasyona baghdir. Genel olarak > 0.01 IU/ml serum antikor titresinin tetanoza karsi
koruma sajladig: kabul edilmistir. TetaQuin’in yaralanma sonrasinda uygulanmas: hem yara
igertsine dogrudan giren tetanoz toksinine kars1 ve hem de yara igerisinde Clostridium tetani
bakterisi tarafindan iiretilen toksine karg1 ¢abuk profilaktik koruma saglar. Hastaya uygulanan
tetanoz antikorlar toksini nétralize edecektir, sonrasinda immiin sistem tarafindan daha ileri
eliminasyon meydana gelir. Klinik olarak belirlenen tetanoz durumunda, tetanoz toksini
halihazirda merkezi sinir sistemine ve plaka sinir uglarina ulagmistir ve bu alanlar uygulanan
antikorlarn ulagamayacag: yerdedir. Ancak 3000 IU tetanoz immiinoglobulin uygulanmasi ile
herhangi serbest olarak dolagan ve yeni olusan tetanoz toksini nétralize edilecektir. Bunun
sonucu olarak hasta prognozu diizelecektir. Pasif immiinizasyon ile dnerilen koruma sadece
kisa bir siire sirer. Daha uzun stiren immiinite sadece tetanoz toksoid ile aktif immiinizasyon
sayesinde elde edilebilir.

5.2. Farmakokinetik szellikler

Emilim: Intramiiskiiler uygulama sonrasi hastaya verilen immunoglobulin asamali sekilde
intramiiskiiler depodan sirkiilasyona verilir.

Dagilim: Maksimum seviyeye iki - dort giin sonra ulasilir.

Biyotransformasyon: Dogrudan IgG veya kompleksler igindeki IgG retikiiloendotelyal sistem
hiicrelerinde pargalanir.

Eliminasyon: IgG yar 6mru yaklasik 21 giindiir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durumlar: TETAQUIN’ nin lineer — non lineer kinetigi
hakkinda veri bulunmamaktadir.




5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri

Immiinoglobulinler insan viicudunun normal bilesenleridir. Sadece bir defa uygulanmalarinin
toksisitesi igin hayvan aragtirmalari uygun degildir, yiiksek dozlarda doz asimi belirlenmistir.
Tekrarlanan uygulamalardaki toksisiteleri ve embriyo/fStus icin toksisiteleri hakkindaki
aragtirmalar antikorlann indiikksiyonu ve antikorlar tarafindan bozulmalan nedeniyle
uygulanabilir degildir.

Uriintin yeni dogamn immiin sistemi iizerindeki etkileri hakkmnda hi¢ bir aragtirma
yapilmamistir.

Klinik ¢aligmalarda immiinoglobulinlerin pargalarina bagh onkojenik ve mutajenik etki
gozlenmemesi ve herhangi bir kamut bulunmamas: nedeniyle deneysel ¢alismalar, ozellikle
heterolog tiirlerde, gerekli olarak degerlendirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardimci Maddelerin Listesi

Glisin
Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler
Gegimsizlikler olasilig1 nedeniyle herhangi bir ilag TETAQUINe ilave edilmemelidir.

6.3. Raf Omrii

48 ay.

Eger gerekli talimatlara gére saklanirsa {irliniin raf dmril ambalaj tizerinde gdsterilen tarihe
kadar devam eder. Uriin bu tarihten sonra kullamlmamalidir. Flakon acildiktan sonra iirtin
hemen kullanilmalidir. Kalan kisim kullamilmamalidir.

6.4. Saklamaya yénelik 6zel uyanlar

2°C - 8°C’de buzdolabmnda saklanmalidir. Dondurulmamalidir,

Donmuyg iirlinii ¢6ziip kullanmayimz.
Flakonu 1giktan korumak igin dis karton kutusunun igerisinde saklayiniz.

6.5.  Ambalajin niteligi ve igerigi

Bromobutil lastik tipa ve alliminyum kapiison ile kapatilmis 2 mi’lik renksiz, Tip 1 cam
flakon. Ambalaj biiyukliigii: 1 flakon

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas) ve diger dzel nlemler
Kullamlmamg olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi iiriinlerin kontrolii yOnetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Centurion Pharma Ilag ve San.Tic. Ltd. Sti.
Hossohbet sokak No:6
Balmumcu — Begiktas
ISTANBUL
Tel: 2122750708
Faks: 212274 61 49
21227261 28

8. RUHSAT NUMARASI(LARI) :
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9. ILK RUHSAT TARIiHIi / RUHSAT YENILEME TARIiHI
ilk ruhsat tarihi: 16.11.2007
Ruhsat yenileme tarihi:
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