
1 .  B E Ş E R İ  T I B B İ  Ü R Ü N Ü N  A D I

T E T A V A X ,  0 , 5  m L  I M / S C  e n j e k s i y o n  i ç i n  s ü s p a n s i y o n  i ç e r e n  k u l l a n ı m a  h a z ı r  e n j e k t ö r  

A r ı t ı l m ı ş  T e t a n o z  T o k s o i d i  ( A l ü m i n y u m  H i d r o k s i t e  A d s o r b e )

S t e r i l

2 .  K A L İ T A T İ F  V E  K A N T İ T A T İ F  B İ L E Ş İ M  

E t k i n  m a d d e l e r :

B i r  d o z  ( 0 , 5  m L )  a ş a ğ ı d a k i l e r i  i ç e r i r :

T e t a n o z  t o k s o i d i ..........................................................................................................................................................................................

H i d r a t e  ( s u l u )  a l ü m i n y u m  h i d r o k s i t  ü z e r i n e  a d s o r b e  e d i l m i ş

Y a r d ı m c ı  m a d d e l e r :

-  S o d y u m  k l o r ü r .......................................................................................................

-  D i s o d y u m  d i h i d r a t  f o s f a t ............................................................

-  M o n o p o t a s y u m  f o s f a t .........................................................................

Y a r d ı m c ı  m a d d e l e r  i ç i n  B ö l ü m  6 . 1 ’ e  b a k ı n ı z

3 .  F A R M A S Ö T İ K  F O R M

K u l l a n ı m a  h a z ı r  e n j e k t ö r d e  e n j e k s i y o n l u k  s ü s p a n s i y o n .

T E T A V A X ,  b e y a z ı m s ı  v e  b u l a n ı k  b e y a z  i l a  h a f i f  b e j  a r a s ı n d a  s t e r i l  b i r  s ü s p a n s i y o n d u r .

4 .  K L İ N İ K  Ö Z E L L İ K L E R  

4 . 1  T e r a p ö t i k  e n d i k a s y o n l a r

T e t a n o z d a n  k o r u m a  v e  ö z e l l i k l e :

•  D a h a  ö n c e  h i ç b i r  b i r i n c i l  a ş ı l a m a  u y g u l a n m a y a n  v e y a  b i r i n c i l  a ş ı l a m a s ı  e k s i k  y a  d a  

u y g u l a n ı p  u y g u l a n m a d ı ğ ı  b e l i r s i z  o l a n  k i ş i l e r d e k i  t e t a n o z  s p o r l a r ı n ı n  b u l a ş m ı ş  

o l a b i l e c e ğ i  y e n i  y a r a l a r d a  m a r u z i y e t  s o n r a s ı  t e t a n o z  p r o f i l a k s i s i ,

•  N e o n a t a l  ( y e n i d o ğ a n )  t e t a n o z  v a k a l a r ı n ı n  s ı k l ı k l a  g ö r ü l d ü ğ ü  ü l k e l e r d e  d o ğ u r g a n l ı k  

ç a ğ ı n d a  o l a n  v e y a  g e b e l i k  y a ş a y a n  b a ğ ı ş ı k l a n m a m ı ş  k a d ı n l a r d a  n e o n a t a l  t e t a n o z  

p r o f i l a k s i s i ,

•  B i r i n c i l  a ş ı l a m a ,

•  R a p e l  e n j e k s i y o n l a r ı .
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Tetanoza maruziyet sonrası profilaktik aşılama:

K ü ç ü k  y a r a l a r l a  i l g i l e n i r k e n ,  y a r a l a n a n  b ö l g e d e k i  Clostridium tetani e n f e k s i y o n u  r i s k i  d o k t o r  

t a r a f ı n d a n  d e ğ e r l e n d i r i l m e l i d i r .

Y a r a n ı n  d e z e n f e k t e  e d i l m e s i ,  d e b r i d m a n ı  v e  a ş ı  u y g u l a m a s ı n a  e k  o l a r a k  b a z ı  d u r u m l a r d a  

h a s t a  f a r k l ı  b i r  e n j e k s i y o n  b ö l g e s i  k u l l a n ı l a r a k  i n s a n  t e t a n o z  i m m ü n o g l o b ü l i n i  i l e  p a s i f  o l a r a k  

b a ğ ı ş ı k l a n m a l ı d ı r  ( A ş a ğ ı d a k i  t a b l o y a  b a k ı n ı z ) .

T e t a n o z a  m a r u z i y e t  s o n r a s ı  p r o f i l a k s i  i l e  i l g i l i  t a v s i y e l e r  a ş a ğ ı d a  ö z e t l e n m e k t e d i r :

Y A R A  T İ P İ

H A S T A  B A Ğ I Ş I K L A N M A M I Ş  

V E Y A

K I S M E N  B A Ğ I Ş I K L A N M I Ş

H A S T A  T A M A M E N  

B A Ğ I Ş I K L A N M I Ş  

S o n  r a p e l d e n  i t i b a r e n  g e ç e n  s ü r e

5  i l a 1 0  y ı l >  1 0  y ı l

K ü ç ü k  -  

T e m i z

A ş ı l a m a y ı  b a ş l a t ı n  v e y a

t a m a m l a y ı n :

T e t a n o z  t o k s o i d i n i n  0 , 5  m L ’ l i k  b i r  

d o z u

Y o k T e t a n o z  t o k s o i d i :  

0 , 5  m L ’ l i k  b i r  d o z

B ü y ü k  -  

T e m i z  v e y a  

T e t a n o z a  

E ğ i l i m l i

B i r  k o l  i ç i n :  2 5 0  I U ’ l u k *  i n s a n  

t e t a n o z  i m m ü n o g l o b ü l i n i

D i ğ e r  k o l  i ç i n :  T e t a n o z  

t o k s o i d i n i n * *  0 , 5  m L ’ l i k  b i r  d o z u

T e t a n o z  

t o k s o i d i :  

0 , 5  m L ’ l i k  b i r  

d o z

B i r  k o l  i ç i n :  2 5 0  

I U ’ l u k *  i n s a n  t e t a n o z  

i m m ü n o g l o b ü l i n i

D i ğ e r  k o l  i ç i n :  

T e t a n o z  

t o k s o i d i n i n * *  0 , 5  

m L ’ l i k *  b i r  d o z u

T e t a n o z a

E ğ i l i m l i

G e c i k m i ş  

v e y a  E k s i k  

D e b r i d m a n

B i r  k o l  i ç i n :  5 0 0  I U ’ l u k *  i n s a n  

t e t a n o z  i m m ü n o g l o b ü l i n i

D i ğ e r  k o l  i ç i n :  T e t a n o z  

t o k s o i d i n i n * *  0 , 5  m L ’ l i k  b i r  d o z u

A n t i b i y o t i k  t e d a v i s i

T e t a n o z  

t o k s o i d i :  

0 , 5  m L ’ l i k  b i r  

d o z

A n t i b i y o t i k

t e d a v i s i

B i r  k o l  i ç i n :  5 0 0  

I U ’ l u k *  i n s a n  t e t a n o z  

i m m ü n o g l o b ü l i n i

D i ğ e r  k o l  i ç i n :  

T e t a n o z  

t o k s o i d i n i n * *  0 , 5  

m L ’ l i k *  b i r  d o z u

A n t i b i y o t i k  t e d a v i s i



*  A y r ı  e n j e k t ö r l e r ,  i ğ n e l e r  v e  e n j e k s i y o n  b ö l g e l e r i  k u l l a n ı n ı z .

* *  A ş ı l a m a y ı ,  a ş ı l a m a  p r o g r a m ı n a  u y g u n  o l a r a k  t a m a m l a y ı n ı z .

T e t a n o z  h a s t a l ı ğ ı  g e ç i r m i ş  k i ş i l e r e  m u t l a k a  b i r  b i r i n c i l  b a ğ ı ş ı k l a m a  y a p ı l m a l ı d ı r  z i r a  s ö z  

k o n u s u  b u  h a s t a l ı k  t a r a f ı n d a n  k l i n i k  o l a r a k  o l u ş t u r u l a n  a n t i k o r  y a n ı t ı  y e t e r l i  d e ğ i l d i r .

Neonatal tetanoz _profilaksisi:

D o ğ u r g a n l ı k  ç a ğ ı n d a  o l a n  v e y a  g e b e l i k  y a ş a y a n  h e n ü z  b a ğ ı ş ı k l a n m a m ı ş  k a d ı n l a r ,  b i r i n c i s i  

t e r c i h e n  d o ğ u m d a n  9 0  g ü n  v e y a  d a h a  u z u n  b i r  s ü r e  ö n c e  u y g u l a n m a k  k a y d ı y l a ,  e n  a z  d ö r t  

h a f t a  a r a y l a  p e ş  p e ş e  i k i  e n j e k s i y o n  a l m a l ı d ı r .

Birincil bağışıklama:

Y e t i ş k i n l e r i n  a ş ı l a n m a s ı  g e r e k t i ğ i n d e ,  a ş ı l a m a  p r o g r a m ı  b i r b i r i n d e n  b i r  v e y a  i k i  a y  a r a y l a  

u y g u l a n a n  p e ş  p e ş e  i k i  e n j e k s i y o n u  v e  i k i n c i  e n j e k s i y o n d a n  6  i l a  1 2  a y  s o n r a  u y g u l a n a n  b i r  

r a p e l  e n j e k s i y o n u n u  i ç e r m e k t e d i r .

Rapel enjeksiyonu:

B i r i n c i l  b a ğ ı ş ı k l a m a d a n  1 0  y ı l  s o n r a  v e  b u n u  i z l e y e n  h e r  1 0  y ı l d a  b i r  d e f a  o l m a k  ü z e r e  0 , 5  

m L ’ l i k  b i r  d o z .

U y g u l a m a  ş e k l i

A ş ı n ı n  a d s o r b e  y a p ı s ı  d i k k a t e  a l ı n d ı ğ ı n d a ,  l o k a l  r e a k s i y o n l a r ı  e n  a z a  i n d i r g e y e b i l m e k  a d ı n a  

i n t r a m u s k ü l e r  ( k a s  i ç i )  y o l d a n  u y g u l a n m a s ı  t a v s i y e  e d i l m e k t e d i r .  E n j e k s i y o n  i ç i n  t a v s i y e  

e d i l e n  b ö l g e l e r ,  u y l u ğ u n  v e y a  k o l u n  a n t e r o l a t e r a l  t a r a f ı d ı r .

D e r i n  s u b k ü t a n ö z  ( d e r i a l t ı )  y o l  d a  k u l l a n ı l a b i l i r .

İ n t r a d e r m a l  ( d e r i  i ç i )  y o l  k e s i n l i k l e  k u l l a n ı l m a m a l ı d ı r .

Ö z e l  p o p ü l â s y o n l a r a  i l i ş k i n  e k  b i l g i l e r :  

B ö b r e k / K a r a c i ğ e r  y e t m e z l i ğ i :

B u  k o n u y a  s p e s i f i k  h i ç b i r  ç a l ı ş m a  y ü r ü t ü l m e m i ş t i r .  A n c a k  h a s t a l ı ğ ı n  i ç e r d i ğ i  ö l ü m c ü l  r i s k  

n e d e n i y l e ,  b ö b r e k  v e  k a r a c i ğ e r  y e t m e z l i ğ i  o l a n  h a s t a l a r d a  d a  p o z o l o j i  v e  u y g u l a m a  y ö n t e m i  

a y n ı d ı r .

P e d i y a t r i k  p o p ü l a s y o n :

T e t a n o z  a ş ı s ı  v e  t e t a n o z  a n t i j e n i  i ç e r e n  a ş ı l a r  6  h a f t a l ı k t a n  k ü ç ü k  ç o c u k l a r d a  k u l l a n ı l m a z .  

G e r i y a t r i k  p o p ü l a s y o n :

B u  k o n u y a  s p e s i f i k  h i ç b i r  ç a l ı ş m a  y ü r ü t ü l m e m i ş t i r .  A n c a k  h a s t a l ı ğ ı n  i ç e r d i ğ i  ö l ü m c ü l  r i s k  

n e d e n i y l e ,  g e r i y a t r i k  p o p ü l â s y o n d a  d a  p o z o l o j i  v e  u y g u l a m a  y ö n t e m i  a y n ı d ı r .

4 . 3 .  K o n t r e n d i k a s y o n l a r



T e t a n o z l a  i l i ş k i l e n d i r i l e n  ö l ü m c ü l  r i s k ,  h e r  t ü r l ü  p o t a n s i y e l  k o n t r e n d i k a s y o n u  g ö z  a r d ı  

e t m e k t e d i r  v e  y a r a l a n m a  s o n r a s ı  m a r u z i y e t  p r o f i l a k s i s i n i  z o r u n l u  k ı l m a k t a d ı r .

D i ğ e r  d u r u m l a r d a  i s e :

•  B u  a ş ı n ı n  h e r h a n g i  b i r  b i l e ş e n i n e  k a r ş ı  a ş ı r ı  d u y a r l ı l ı k .

•  T ü m  a ş ı l a m a l a r a  i l i ş k i n  o l a ğ a n  k o n t r e n d i k a s y o n l a r :  a t e ş ,  a k u t  h a s t a l ı k  v e y a  k r o n i k  

i l e r l e y e n  h a s t a l ı k  d u r u m l a r ı n d a ,  a ş ı l a m a  t e r c i h e n  e r t e l e n m e l i d i r .

•  B u  a ş ı n ı n  d a h a  ö n c e k i  b i r  e n j e k s i y o n u  s o n r a s ı n d a  y a ş a n a n  a ş ı r ı  d u y a r l ı l ı k  r e a k s i y o n u  

v e y a  n ö r o l o j i k  r a h a t s ı z l ı k .

4 . 4 .  Ö z e l  k u l l a n ı m  u y a r ı l a r ı  v e  ö n l e m l e r i

B u  a ş ı y ı  i n t r a v a s k ü l e r  ( d a m a r  i ç i )  y o l d a n  u y g u l a m a y ı n ı z :  İ ğ n e n i n  b i r  k a n  d a m a r ı n a  

g i r m e d i ğ i n d e n  e m i n  o l u n u z .  B u  a ş ı y ı  i n t r a d e r m a l  ( d e r i  i ç i )  y o l d a n  e n j e k t e  e t m e y i n i z .

E ğ e r  t e t a n o z  t o k s o i d i  i ç e r e n  b i r  a ş ı  i l e  d a h a  ö n c e k i  a ş ı l a n m a  s o n r a s ı n d a  G u i l l a i n - B a r r e  

s e n d r o m u  v e y a  b r a k i y a l  n e v r i t  v a k a s ı  m e y d a n a  g e l m i ş s e ,  t e t a n o z  t o k s o i d i  i ç e r e n  h e r h a n g i  b i r  

a ş ı y ı  u y g u l a m a  k a r a r ı  p o t a n s i y e l  f a y d a l a r a  v e  m u h t e m e l  r i s k l e r e  i l i ş k i n  d i k k a t l i  b i r  

d e ğ e r l e n d i r m e y i  e s a s  a l m a l ı d ı r .  B i r i n c i l  b a ğ ı ş ı k l a m a  p r o g r a m l a r ı  e k s i k  ( y a n i  a ş ı n ı n  ü ç  

d o z u n d a n  d a h a  a z ı  a l ı n m ı ş t ı r )  o l d u ğ u n d a ,  a ş ı l a m a  k a r a r ı  g e n e l d e  d o ğ r u d u r .

E n j e k t e  e d i l e b i l i r  t ü m  a ş ı l a r d a  o l d u ğ u  g i b i  b u  a ş ı  u y g u l a m a s ı n ı n  a r d ı n d a n  o l u ş a b i l e c e k  b i r  

a n a f i l a k t i k  r e a k s i y o n a  k a r ş ı  u y g u n  t ı b b i  t e d a v i  y ö n t e m l e r i  h e r  z a m a n  h a z ı r  o l a r a k  

b u l u n d u r u l m a l ı  v e  g ö z e t i m  s a ğ l a n m a l ı d ı r .

B a ğ ı ş ı k l ı k  b a s k ı l a y ı c ı  t e d a v i  v e y a  b a ğ ı ş ı k l ı k  y e t m e z l i ğ i ,  a ş ı y a  v e r i l e n  b a ğ ı ş ı k l ı k  y a n ı t ı n d a  b i r  

a z a l m a y a  n e d e n  o l a b i l i r .  D o l a y ı s ı y l a  a ş ı l a m a  i ç i n  t e d a v i n i n  b i t m e s i n i n  b e k l e n m e s i  v e y a  

h a s t a n ı n  i y i  k o r u n d u ğ u n d a n  e m i n  o l u n m a s ı  t a v s i y e  e d i l m e k t e d i r .  A n c a k  H I V  e n f e k s i y o n u  g i b i  

k r o n i k  b a ğ ı ş ı k l ı k  z a y ı f l ı ğ ı  ( i m m ü n o d e p r e s y o n )  y a ş a y a n  k i ş i l e r i n  a ş ı l a n m a s ı ,  a l t t a  y a t a n  

h a s t a l ı k  s ı n ı r l ı  o l s a  d a  b i r  a n t i k o r  y a n ı t ı n a  i z i n  v e r i y o r s a  t a v s i y e  e d i l m e k t e d i r .

A ş ı r ı  d u y a r l ı l ı k  r e a k s i y o n l a r ı n ı  ö n l e m e k  a m a c ı y l a ,  s o n  b e ş  y ı l  i ç i n d e  t a m  b i r  b i r i n c i l  a ş ı l a m a  

v e y a  b i r  r a p e l  d o z u  a l a n  k i ş i l e r e  b u  a ş ı n ı n  u y g u l a n m a s ı n d a n  k a ç ı n ı l m a l ı d ı r .

Ç o k  e r k e n  d o ğ m u ş  b e b e k l e r e  ( g e b e l i ğ i n  2 8 .  h a f t a s ı n d a  y a  d a  d a h a  e r k e n  d o ğ u m l a r d a )  v e  

ö z e l l i k l e  d e  s o l u n u m  y o l l a r ı n d a  y a  d a  b e y i n d e k i  s o l u n u m  m e r k e z i n d e  g e l i ş m e m i ş l i k  ( s o l u n u m  

s i s t e m i n i n  o l g u n l a ş m a m a s ı )  h i k a y e s i  o l a n l a r a  b i r i n c i l  b a ğ ı ş ı k l a m a  s e r i l e r i  u y g u l a n d ı ğ ı n d a  

p o t a n s i y e l  a p n e  r i s k i  v e  4 8 - 7 2  s a a t l i k  s o l u n u m  i z l e m e s i n i n  g e r e k l i l i ğ i  d ü ş ü n ü l m e l i d i r .  B u  

g r u p  b e b e k l e r d e  a ş ı l a m a n ı n  y a r a r ı  f a z l a  o l d u ğ u  i ç i n  a ş ı l a m a d a n  v a z g e ç i l m e m e l i  y a  d a  

e r t e l e n m e m e l i d i r .

T E T A V A X  a ş ı s ı n ı n  0 , 5  m L ’ l i k  b i r  d o z u  2 3  m i l i g r a m d a n  d a h a  a z  s o d y u m  v e  3 9  m i l i g r a m d a n  

d a h a  a z  p o t a s y u m  i ç e r m e k t e d i r  y a n i  b u  a ş ı  a s l ı n d a  “potasyum ve sodyum içermez” .

4 . 5 .  D i ğ e r  t ı b b i  ü r ü n l e r  i l e  e t k i l e ş i m l e r  v e  d i ğ e r  e t k i l e ş i m  ş e k i l l e r i

B i r  a ş ı l a m a  s e a n s ı  s ı r a s ı n d a  f a r k l ı  e n j e k s i y o n  b ö l g e l e r i  k u l l a n ı l a r a k  b u  a ş ı n ı n  d i ğ e r  y a y g ı n  

a ş ı l a r l a  b i r l i k t e  u y g u l a n m a s ı y l a  i l g i l i  o l a r a k  h i ç b i r  k o n t r e n d i k a s y o n  b i l d i r i l m e m i ş t i r .



E ğ e r  t e t a n o z  i m m ü n o g l o b u l i n i  i l e  b i r l i k t e  a k t i f  i m m ü n i z a s y o n u n  u y g u l a n m a s ı  g e r e k i r s e ,  a y r ı  

e n j e k t ö r l e r l e ,  a y r ı  a n a t o m i k  b ö l g e d e n  u y g u l a n m a l ı d ı r .

B a ğ ı ş ı k l ı k  b a s k ı l a y ı c ı  b i r  t e d a v i  T E T A V A X  a ş ı s ı n ı n  i m m ü n o j e n i s i t e s i n i  a z a l t a b i l e c e ğ i n d e n  

d o l a y ı  a ş ı l a m a d a n  ö n c e  s ö z  k o n u s u  t e d a v i n i n  b i t i m i n e  k a d a r  b e k l e n i l m e s i  t a v s i y e  

e d i l m e k t e d i r .

A n t i k o a g ü l a n  t e d a v i  a l a n  k i ş i l e r d e  a ş ı  s u b k ü t a n  y o l l a  u y g u l a n m a l ı d ı r .

Ö z e l  p o p ü l â s y o n l a r a  i l i ş k i n  e k  b i l g i l e r :

P e d i y a t r i k  P o p ü l a s y o n :

B u  a ş ı n ı n  p e d i a t r i k  p o p ü l a s y o n a  ö z g ü  d i ğ e r  t ı b b i  ü r ü n l e r l e  e t k i l e ş i m i  v e  d i ğ e r  e t k i l e ş i m  

ş e k i l l e r i  b u l u n m a m a k t a d ı r .

4 . 6 .  G e b e l i k  v e  L a k t a s y o n  

G e n e l  T a v s i y e

G e b e l i k  k a t e g o r i s i :  C

Ç o c u k  D o ğ u r m a  P o t a n s i y e l i  B u l u n a n  K a d ı n l a r  /  D o ğ u m  K o n t r o l ü  ( K o n t r a s e p s i y o n )

B u  k o n u d a  ş u  a n a  k a d a r  h e r h a n g i  b i r  b i l g i y e  r a s t l a n m a m ı ş t ı r .

G e b e l i k  D ö n e m i

Y e n i  d o ğ a n l a r d a  o r t a y a  ç ı k a b i l e c e k  n e o n a t a l  t e t a n o z u  ö n l e m e k  ü z e r e  g e b e  k a d ı n l a r d a  

T E T A V A X  k u l l a n ı m ı n ı n ,  f e t ü s  v e y a  y e n i  d o ğ m u ş  b e b e k  ü z e r i n d e  h e r h a n g i  b i r  t e r a t o j e n i k  

e t k i s i  o l d u ğ u  g ö s t e r i l m e m i ş t i r .

T E T A V A X  i l e  h a y v a n l a r  ü z e r i n d e  h i ç b i r  ü r e m e  ç a l ı ş m a s ı  y a p ı l m a m ı ş t ı r .

E l d e  m e v c u t  o l a n  d e n e y s e l  v e  k l i n i k  v e r i l e r  d i k k a t e  a l ı n d ı ğ ı n d a ,  b u  a ş ı  g e b e l i ğ i n  h e r h a n g i  b i r  

a ş a m a s ı n d a  r e ç e t e  e d i l e b i l i r .

L a k t a s y o n  D ö n e m i

T e t a n o z  a ş ı s ı  a n n e  v e  e m e n  b e b e ğ i  ü z e r i n d e  g ü v e n l i l i k  r i s k i  o l u ş t u r m a z .  E m z i r m e  a n n e n i n  

i m m ü n  s i s t e m i n i  o l u m s u z  e t k i l e m e z  v e  e m z i r m e n i n  a ş ı  c e v a b ı  ü z e r i n d e  e t k i s i  o l m a z .

T e t a n o z  a n t i k o r l a r ı  a n n e  s ü t ü y l e  a t ı l m a k t a d ı r  v e  d o l a y ı s ı y l a  y e n i  d o ğ m u ş  b e b e k l e r e  k o r u y u c u  

a n t i k o r l a r ı n  a k t a r ı l m a s ı n a  k a t k ı d a  b u l u n a b i l i r .

T E T A V A X ,  e m z i r m e  d ö n e m i n d e  k u l l a n ı l a b i l i r .

Ü r e m e  Y e t e n e ğ i  /  F e r t i l i t e

B u  k o n u d a  ş u  a n a  k a d a r  h e r h a n g i  b i r  b i l g i y e  r a s t l a n m a m ı ş t ı r .

4 . 7 .  A r a ç  v e  m a k i n e  k u l l a n ı m ı  ü z e r i n d e k i  e t k i l e r



T E T A V A X  a ş ı s ı n ı n  a r a ç  s ü r m e  v e  m a k i n e  k u l l a n m a  y e t e n e ğ i  ü z e r i n d e  h i ç b i r  e t k i s i n i n  o l m a s ı  

b e k l e n m e m e k t e d i r .

4 . 8 .  İ s t e n m e y e n  E t k i l e r

A d v e r s  v a k a l a r  a ş a ğ ı d a k i  k u r a l  k u l l a n ı l a r a k  s ı k l ı k  d e r e c e l e r i n i  b e l i r t e n  b a ş l ı k l a r  a l t ı n d a  

s ı n ı f l a n d ı r ı l m a k t a d ı r :

•  Ç o k  y a y g ı n :  >  1 / 1 0

•  Y a y g ı n :  >  1 / 1 0 0  i l a  <  1 / 1 0

•  Y a y g ı n  o l m a y a n :  >  1 / 1 0 0 0  i l a  <  1 / 1 0 0

•  S e y r e k :  >  1 / 1 0 0 0 0  i l a  <  1 / 1 0 0 0

•  Ç o k  s e y r e k :  <  1 / 1 0 0 0 0

•  B i l i n m i y o r  ( e l d e k i  v e r i l e r d e n  h a r e k e t l e  t a h m i n  e d i l e m i y o r ) .

K e n d i l i ğ i n d e n  b i l d i r i m l e r e  b a k ı l d ı ğ ı n d a ,  T E T A V A X  a ş ı s ı n ı n  t i c a r i  k u l l a n ı m ı  s ı r a s ı n d a  

a ş a ğ ı d a k i  a d v e r s  v a k a l a r  b i l d i r i l m i ş t i r .

S ö z  k o n u s u  b u  v a k a l a r ,  ç o k  s e y r e k  o l a r a k  ( <  % 0 , 0 1 )  b i l d i r i l m i ş t i r  a n c a k  b u  v a k a l a r ı n  k e s i n  

o l u ş u m  o r a n l a r ı  t a m  o l a r a k  h e s a p l a n a m a m a k t a d ı r .

K a n  v e  l e n f  s i s t e m i  h a s t a l ı k l a r ı

•  L e n f a d e n o p a t i

B a ğ ı ş ı k l ı k  s i s t e m i  h a s t a l ı k l a r ı

•  T i p  I  a ş ı r ı  d u y a r l ı l ı k  r e a k s i y o n l a r ı

S i n i r  s i s t e m i  h a s t a l ı k l a r ı

•  S e f a l a l j i  ( b a ş  a ğ r ı s ı ) ,  b a ş  d ö n m e s i

V a s k ü l e r  h a s t a l ı k l a r ı

•  D ü ş ü k  t a n s i y o n  ( T i p  I  a ş ı r ı  d u y a r l ı l ı k  r e a k s i y o n u  b a ğ l a m ı n d a )

D e r i  v e  d e r i a l t ı  d o k u  h a s t a l ı k l a r ı

•  Ü r t i k e r ,  y a y g ı n  p r u r i t u s  v e y a  e r i t e m  g i b i  a l e r j i  b e n z e r i  r e a k s i y o n l a r

K a s - i s k e l e t  b o z u k l u k l a r ı ,  b a ğ  d o k u  v e  k e m i k  h a s t a l ı k l a r ı

•  M i y a l j i ,  a r t r a l j i

G e n e l  b o z u k l u k l a r  v e  u y g u l a m a  b ö l g e s i n e  i l i ş k i n  h a s t a l ı k l a r ı

•  A ş ı l a m a y ı  i z l e y e n  4 8  s a a t  i ç i n d e  o r t a y a  ç ı k a n  v e  b i r  v e y a  i k i  g ü n  s ü r e n  a ğ r ı ,  d ö k ü n t ü ,  

i n d ü r a s y o n  v e  ö d e m  g i b i  e n j e k s i y o n  b ö l g e s i  r e a k s i y o n l a r ı .  S ö z  k o n u s u  b u  

r e a k s i y o n l a r a  b a z e n  b i r  s u b k ü t a n ö z  n o d ü l  d e  e ş l i k  e d e b i l i r .  A s e p t i k  a p s e  v a k a l a r ı  i s e  

i s t i s n a i  o l a r a k  b i l d i r i l m i ş t i r .  L o k a l  r e a k s i y o n l a r ı n  o l u ş u m  o r a n ı  v e  ş i d d e t i ,  e n j e k s i y o n



bölgesinden, uygulama yönteminden ve yolundan ve daha önce alınan doz sayısından 
etkilenebilmektedir.

• Geçici ateş

• Halsizlik

Tüm bu reaksiyonlar, hiper-bağışıklanmış (belli bir antijene karşı normal antikor sayısının çok 
daha üzerinde bir miktardaki antikor varlığı [hiperimmünizasyon]) kişilerde ve özellikle de 
aşırı sıklıkta rapel alanlarda daha sık olarak gözlemlenmiştir.

Potansiyel advers vakalar (yani doğrudan TETAVAX ile ilgili olarak bildirilmeyen ancak 
TETAVAX aşısının içeriğindeki bir veya daha fazla antijenik bileşeni içeren diğer aşılarla 
ilgili olarak bildirilen advers vakalar):

• Bir tetanoz toksoidi içeren aşı uygulamasının ardından meydana gelen brakiyal nevrit 
ve Guillain-Barre sendromu.

• Çok erken doğmuş bebeklerde (gebeliğin < 28 haftasında doğanlar) apne (Bölüm 4.4’e 

bakınız).

4 . 9 .  D o z  a ş ı m ı  v e  t e d a v i s i

Belgelendirilmemiştir.

5 .  F A R M A K O L O J İ K  Ö Z E L L İ K L E R

5 . 1 .  F a r m a k o d i n a m i k  ö z e l l i k l e r  

T E T A N O Z A  K A R Ş I  A Ş I  

F a r m a k o t e r a p ö t i k  g r u p :  T e t a n o z  t o k s o i d i  

A T C  K o d u :  J 0 7  A M 0 1

Bu aşı, tetanoz toksinin formaldehit ile detoksifiye edildikten sonra saflaştırılması ile 

hazırlanmaktadır.

Bağışıklık yanıtı, ikinci enjeksiyondan itibaren harekete geçirilir ve üçüncü enjeksiyonun 
ardından güçlendirilir ve dördüncü enjeksiyondan sonra ise 5 ila 10 yıl boyunca sürdürülür.

5 . 2 .  F a r m a k o k i n e t i k  Ö z e l l i k l e r

Geçerli değildir.

5 . 3 .  K l i n i k  Ö n c e s i  G ü v e n l i l i k  V e r i l e r i

Geçerli değildir.

6 .  F A R M A S Ö T İ K  Ö Z E L L İ K L E R



6 . 1 .  Y a r d ı m c ı  m a d d e l e r i n  l i s t e s i

S o d y u m  k l o r ü r ,  d i s o d y u m  d i h i d r a t  f o s f a t ,  m o n o p o t a s y u m  f o s f a t  v e  e n j e k s i y o n l u k  s u  i ç e r e n  

t a m p o n  t u z  ç ö z e l t i s i .

6 . 2 .  G e ç i m s i z l i k l e r

E l d e  g e ç i m l i l i k  ç a l ı ş m a l a r ı  b u l u n m a d ı ğ ı n d a n  d o l a y ı  b u  t ı b b i  ü r ü n  d i ğ e r  t ı b b i  ü r ü n l e r l e  

k a r ı ş t ı r ı l m a m a l ı d ı r .

6 . 3 .  R a f  ö m r ü

3 6  a y d ı r .

6 . 4 .  S a k l a m a y a  y ö n e l i k  ö z e l  t e d b i r l e r

T E T A V A X  b u z d o l a b ı n d a  ( + 2 °  C  i l a  + 8 °  C )  s a k l a n m a l ı d ı r .  B u  a ş ı  d o n d u r u l m a m a l ı d ı r .  A ş ı  

d o n m u ş  i s e  ç ö z ü p  k u l l a n m a y ı n ı z .  B u  a ş ı y ı  ı ş ı k t a n  k o r u m a k  ü z e r e  d ı ş  a m b a l a j ı n d a  s a k l a y ı n ı z .

6 . 5 .  A m b a l a j ı n  n i t e l i ğ i  v e  i ç e r i ğ i

P i s t o n  t ı p a l ı  ( b r o m o b ü t i l  v e y a  k l o r o b ü t i l  v e y a  b r o m o k l o r o b ü t i l )  k u l l a n ı m a  h a z ı r  e n j e k t ö r d e  

( c a m )  0 , 5  m L ' l i k  s ü s p a n s i y o n .  1 ’ l i k  v e y a  2 0 ’ l i k  k u t u d a .

6 . 6 .  B e ş e r i  t ı b b i  ü r ü n d e n  a r t a  k a l a n  m a d d e l e r i n  i m h a s ı  v e  d i ğ e r  ö z e l  ö n l e m l e r

K u l l a n ı l m a m ı ş  h e r  t ü r l ü  t ı b b i  ü r ü n  y a  d a  a t ı k  m a t e r y a l  “ T ı b b i  A t ı k l a r ı n  K o n t r o l ü  

Y ö n e t m e l i ğ i ” n e  v e  “ A m b a l a j  v e  A m b a l a j  A t ı k l a r ı n ı n  K o n t r o l ü  Y ö n e t m e l i ğ i ” n e  u y g u n  o l a r a k  

i m h a  e d i l m e l i d i r .

E n j e k s i y o n  ö n c e s i n d e  h o m o j e n  b i r  s ü s p a n s i y o n  e l d e  e d e n e  k a d a r  e n j e k t ö r ü  ç a l k a l a y ı n ı z .  

K u l l a n ı m a  h a z ı r  e n j e k t ö r  s a d e c e  t e k  k u l l a n ı m l ı k t ı r  v e  k e s i n l i k l e  b i r d e n  f a z l a  k i ş i d e  

k u l l a n ı l m a m a l ı d ı r .

7 .  R U H S A T  S A H İ B İ

S a n o f i  P a s t e u r  A ş ı  T i c .  A . Ş .

B ü y ü k d e r e  C a d .  N o : 1 9 3  K a t : 3  

3 4 3 9 4  L e v e n t  -  Ş i ş l i  /  İ S T A N B U L  

T e l  : 0  2 1 2  3 3 9  1 0  1 1  

F a k s  : 0  2 1 2  3 3 9  1 3  8 0

8 .  R U H S A T  N U M A R A S I / N U M A R A L A R I

2 0 1 4 / 1 8 0

9 .  İ L K  R U H S A T  T A R İ H İ / R U H S A T  Y E N İ L E M E  T A R İ H İ

İ l k  r u h s a t l a n d ı r m a  t a r i h i : 1 9 . 0 2 . 2 0 1 4  

R u h s a t  y e n i l e m e  t a r i h i  :

1 0 .  K Ü B ’ Ü N  Y E N İ L E N M E  T A R İ H İ
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