KULLANMA TALIMATI

TETRAXIM 0,5 mL IM enjeksiyon icin siispansiyon iceren kullanima hazir enjektor
Adsorbe difteri, tetanoz, bogmaca (aseliiler, bilesen), cocuk felci (inaktif) asis1

Kas icine uygulanir.

o FEtkin maddeler:

Her bir 0,5 mL doz:

Adsorbe
Difteri tOKSOII. .. uvuuineinie it >30 [U*
Tetanoz toKSOIAI. . ...euveuine ittt >401U
Bogmaca (Bordetella pertussis) antijenleri:
TOKSOI. ... 25 mikrogram
Lifli hemagliitinin. ........ ..., 25 mikrogram
Inaktive cocuk felci Viriisti tip 1..........cccuuevuneiineiieiieeieeii, 40 DU '?
Inaktive cocuk felci Viriisii tip 2..........ocvuevrneiieiieeiieeeiean, 8§DU 2
Inaktive cocuk felci Viriisti tip 3..........ovvveeieeiineiieeieeiieeeeen, 32DU '?

* JU: Uluslar aras1 birim
'DU:D antijen birimi
2 Veya uygun immiinokimyasal yontem kullanilarak belirlenmis esdeger miktarda antijen.

e Yardunci maddeler: Aliiminyum hidroksit, 199 Hanks ortami (fenol kirmizisi
icermez), pH ayan igin asetik asit ve/veya sodyum hidroksit, formaldehit,
fenoksietanol ve enjeksiyonluk su.

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Bu asi cocugunuz icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz .

Bu asimin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu agiyr kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ast hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TETRAXIM nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TETRAXIM in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.

1. TETRAXIM nedir ve ne icin kullanilir?




TETRAXIM, 2. aydan itibaren yapilan birincil asilama ve iki yasinda uygulanan destek
(rapel) dozu ile ¢ocugunuzu difteri, tetanoz, bogmaca ve cocuk felcine karst koruyan bir

asidir. Daha sonra 5 ila 13 yaslar1 arasinda uygulanan destek (rapel) doz ile koruma
stirdiiriiliir.

TETRAXIM, tek dozluk 0,5 mL’lik kullammma hazir enjektor igerisinde enjeksiyonluk
siispansiyondur.

2. TETRAXIM’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TETRAXIM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Cocugunuz asimin bilesenlerinden birine Snemsenmeyecek kadar az miktardaki tiretim
islemi kalintisina (glutaraldehit, neomisin, streptomisin ve polimiksin B) veya
bogmaca asilarina (hiicresiz veya tam hiicre bogmaca) alerjikse, ya da aym1 maddeleri
iceren bir asinin enjeksiyonunun ardindan alerjik reaksiyon yasamissa,

Cocugunuzda ilerleyici bir beyin hastalif1 (ensefalopati) varsa,

Cocugunuz daha 6nceden bogmaca asisinin (aseliiler ya da tam hiicre) uygulanmasinin
ardindan 7 giin icinde bir beyin hastaligi (ensefalopati) yasamissa,

Cocugunuzun atesi ya da akut hastalig1 varsa asilama ertelenmelidir.

TETRAXIM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger ;

Kas icine uygulama sirasinda kanama riski oldugu igin, ¢ocugunuzda kanda
pithtilasmay1 saglayan kan pulcugu (trombosit) sayisinda anormal derecede azalma
(trombositopeni) veya pihtilasma problemleri varsa,

Cocugunuzda oOnceki bir asilamayla ilgisiz atesli havale ge¢misi varsa; asillamayi
izleyen 48 saat icerisinde sicakligi takip etmek ve 48 saat boyunca atesi diizenli
sekilde azaltmak i¢in ates diisiiriicii tedavi uygulamak 6nemlidir,

Cocugunuzda asinin uygulanmasindan sonra asagidaki olaylardan herhangi biri gecici
olarak olusmussa (bogmaca iceren asinin daha sonraki dozlarinin verilmesi karari
dikkatle diisiiniilmelidir):

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

o 48 saat i¢inde uyarilara tepkisizlik ve yigilip kalma, enerji diismesi (hipotonik-
hiporesponsif epizod) ile birlikte ani bitkinlik ve gii¢ kayb1 (kollaps) ya da sok
benzeri durum,

o 48 saat icinde olusan 3 saat ya da daha uzun siireli, siirekli, durdurulamayan
aglama,

o 3 giin icinde olusan atesli ya da atessiz nobetler (konviilziyonlar).

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

Cocugunuzda daha 6nce, tetanoz bileseni igeren bir ag1 uygulanmasi sonucunda olusan
gecici hareket kayb1 ve hissi (Guillain-Barre sendromu) veya kolda ve omuzda hareket
kaybi, agr1 ve uyusukluk (brakiyal norit) soz konusu ise; bu durumda ¢ocugunuza
TETRAXIM uygulanmasina doktorunuz karar verecektir.

Cocugunuz Hemofilus influenza tip b bileseni igeren bir asinin enjeksiyonunu takiben
alt uzuvlarda 6demli reaksiyonlar (veya sislik) yasamissa; difteri-tetanoz-bogmaca-



cocuk felci agis1 ve Hemofilus influenza tip b konjuge asisi1 iki farkli giinde iki ayn
enjeksiyon yerinden uygulanmalidir,

e Cocugunuza bagisiklik sistemini baskilayict (immiinosiipresif) bir tedavi (kortizon
tedavisi, antimitotik kemoterapi.. vb.) uygulaniyor ise veya ¢ocugunuzda bagisiklik
yetmezligi varsa; bu durum asiya kars1 bagisiklik cevabini azaltabilir, bu takdirde as1
uygulanmasinin tedavi ya da hastalik sonuna kadar ertelenmesi Onerilmektedir.
Bununla birlikte HIV gibi kronik bagisiklik yetmezligi olanlarin antikor yanitlar
kisitli da olsa asilanmalari 6nerilmektedir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa ¢ocugunuz icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TETRAXIM’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Uygulama yolu agisindan yiyecek ve igcecek ile etkilesimi yoktur.

TETRAXIM’in iceriginde bulunan bazi maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
TETRAXIM’in 0,5 mL’lik tek dozunda 12.5 mikrogram formaldehit bulunmaktadir.
Formaldehite bagli herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
TETRAXIM, kizamik, kizamik¢ik, kabakulak ve hepatit B asilari ile aym1 zamanda fakat
farkli yerlerden uygulanabilir.

TETRAXIM, birincil asilama ve birinci destek (rapel) dozu i¢in Hemofilus influenza tip b
konjuge asis1 ile karistirilarak uygulanabildigi gibi, iki as1 eszamanli olarak iki ayr
enjeksiyon yerinden de uygulanabilir.

Eger cocugunuz TETRAXIM ve yukarida bahsedilen asilar digindaki agilarla aynm1 zamanda
asilanacaksa daha fazla bilgi icin doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu as1 disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TETRAXIM nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
¢ Genel onerilen asilama takvimi, iki ayliktan itibaren birer ay araliklarla 3 enjeksiyon
seklindeki birincil asilama ve birincil agilamadan bir yil sonra 2. yag (16.-18. aylar
arasinda) igerisinde tek bir doz destek (rapel) enjeksiyonu olarak ve 5-13 yaslarinda
bir destek (rapel) enjeksiyon olarak uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:

e Asmin tam etkisinin olusabilmesi icin enjektorii kullanmadan ©Once, homojen,
beyazimsi bulanik siispansiyon elde edilinceye kadar “iyice”calkalayiniz.

e Kullanmima hazir hale gelen as1 derhal enjekte edilmelidir.

e Kas i¢ine (intramiiskiiler) uygulanir.

® Asi, bebeklerde tercihen uylugun 6n kismina (orta iicte birlik kisimdan) ve 5-13
yasindaki ¢ocuklarda omzun iist kisminda yer alan ticgensel bolgeye (deltoid bolge)
uygulanmalidir.



Bu ag1 hi¢cbir zaman damar i¢i (intravendz) yoldan uygulanmamalidir; ignenin kan damarina
girmediginden emin olunmalidir
Deri i¢i (intradermal) yoldan uygulanmamalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamim:
TETRAXIM iki ayliktan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Qzel kullanim durumlari:
Ozel kullanim durumu yoktur.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla TETRAXIM kullandiysaniz:

TETRAXIM'i kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz

TETRAXIM’i kullanmay1 unutursamz:

Dozlardan birisi ya da birden fazlasi atlandigi takdirde asilamaya kalan dozdan itibaren
devam ediniz. Asillamaya yeniden bastan baglamaya gerek yoktur.

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

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

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymz.

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 asimin kendisine duyarli
olan kisilerde yan etkilere neden olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

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

Yaygm: 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.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Yaygin:
e lstah kaybi



Psikiyatrik hastaliklar

Yaygin:
e Sinirlilik (nervosizm), Asir1 Hassasiyet (irritabilite)
e Upykusuzluk (insomnia), uyku bozukluklar

Yaygin olmayan:
¢ Anormal aglama, yatistirilamayan uzun siireli aglama

Bogmaca bileseni iceren asilarin uygulanmasinin ardindan uzun siireli cevapsizlik ve kas
giicsiizliigli nedeniyle pelte gibi yigilip kalma, bilincte azalma olgular1 (Hipotonik-
hiporesponsif ataklar) bildirilmistir.

Sinir sistemi hastaliklari
Yaygin:

e Uykulu olma hali (somnolans)

Sindirim sistemi hastaliklari

Yaygin
e ishal
e Kusma

Genel hastaliklar ve enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkiler
Yaygin:
e Kizariklik, enjeksiyon bolgesinde 2 cm’den daha biiyiik ¢apl katilagsma (endurasyon),

Bu belirtiler ve semptomlar asilamadan sonra genellikle 48 saat iginde olusur ve 48-72
saat devam edebilir. Ozel bir tedavi gerekmeksizin kendiliginden gecer.
e 38°C ya da daha yiiksek ates.

Yaygin olmayan:
¢ Enjeksiyon yerinde kizariklik ve 5 cm ya da daha biiyiik ¢aph sisme,
® 39°C ya da daha yiiksek ates.

Seyrek:

e 40°C’den daha yiiksek ates.

e Hemofilus influenza tip b iceren asilarla bacaklarda sigkinlik (6dem) reaksiyonlari
rapor edilmistir. Bu reaksiyonlar, TETRAXIM Hemofilus influenza tip B konjuge as1
ile birlikte uygulandiginda goriilebilir (tozunun TETRAXIM’le  birlikte
sulandirilmasi). Bu reaksiyonlar, asilamay1 takip eden ilk bir kac saat icinde deride
mavimsi renk degisikligi (siyanoz) ile siskinlik (6dem), deri altinda bazi kiiciik
bolgelerde kanama (gecici dokiintii) olup herhangi bir hasar birakmaksizin
kendiliginden geger. Bu tepkilere bazen ates, agr1 ve aglama da eslik eder. Ancak
kalp-solunum belirtileri eslik etmez.

Pazarlama sonrast deneyimlerden veriler

Bagisiklik sistemi hastalhiklari
Cok seyrek:



® Yiizde 6dem, yiizde ve boyunda ani sisme (anjiyoddem, Quincke 6demi), kan
basincinda diisme ile ani ve ciddi kiriklik, solunum ve sindirim bozukluklar1 ile
baglantili kalp ritminde hizlanma (anafilaktik reaksiyonlar) gibi ani gelisen asir
duyarlilik (hipersensitivite) reaksiyonu

Sinir sistemi hastaliklari

Cok seyrek:
e Atesli veya atessiz nobetler (konviilsiyonlar)
¢ Bayilma (senkop)

Deri ve deri alt1 dokusu hastahiklari
¢ Derinin goriiniimiinii ve algilamasim degistiren kabarciklar (Dokiitii)
e Damarlarda genisleme sonucu deride kizariklik (Eritem)
e Koyu kirmizi, kasintili, kizarik deri dokiintiisii (Urtiker)

Genel hastaliklar ve enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkiler
Cok seyrek:
¢ Enjeksiyon yerinde agr
e Aseliiler bogmaca igeren asilarin uygulanmasindan sonra, tiim uzuvlara yayilabilen 5
cm’den biiyiik ¢apli sislik (6dem).

Bu reaksiyonlar asilamadan 24-72 saat sonra baglar, enjeksiyon yerinde kizariklik,
sicaklik, hassaslik veya agri gibi semptomlar eslik edebilir ve 3-5 giin icerisinde tedavi
gerektirmeksizin kendiliginden diizelir.

4. ve 5. dozlardan sonra daha fazla reaksiyon olusma riski bulunmaktadir.

Direkt TETRAXIM ile degil, TETRAXIM’in bir veya daha fazla bilesenini i¢eren diger asilar
ile rapor edilen yan etkiler:

e Tetanoz toksoidi iceren bir asinin uygulanmasindan sonra anormal hassaslik ve
hareket kabiliyeti kayb1 veya hissi (Guillain-Barre sendromu), hareket kaybi, kolda ve
omuzlarda yayilan agr (brakiyal norit).

e Gebeligin 28. haftasinda ya da daha erken dogumlarda, asilamadan sonra 2-3 giin,
normalden daha uzun siireli araliklarda nefes alip verme durumu olusabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TETRAXIM’in saklanmasi

TETRAXIM’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Uriinii buzdolabinda (2°C — 8°C arasinda) saklaymiz ve 1siktan koruyunuz. Asi kesinlikle
dondurulmamalidir. As1 donmus ise ¢oziip kullanmayiniz.

Renk degisikligi olmasi veya icinde yabancit maddeler bulunmast durumunda TETRAXIM’i
kullanmayiniz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TETRAXIM'’i
kullanmayiniz. Son kullanma tarihinin, ilk iki rakami ay1, son dort rakami yil1 gosterir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz TETRAXIM'i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Pasteur As1 Tic. A. S.
Biiyiikdere Cad. No: 193 Kat: 3
34394 Levent-Sisli / ISTANBUL

Uretim yerleri:
Sanofi Pasteur SA
Marcy L’Etoile / Fransa

Sanofi Pasteur SA
Val de Reuil / Fransa

Mefar ila¢ Sanayi A.S.
Ramazanoglu Mahallesi
Ensar Cad. No: 20
Kurtkdy-Pendik
Istanbul / TURKIYE

Bu kullanma talimati 27/02/2012 tarihinde onaylanmistir.
=

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Asinin 6nerilen tam dozu kullanilmalidir.

TETRAXIM kizamik, kizamikg¢ik, kabakulak asis1 ile veya hepatit B asis1 ile ayn1 anda, ancak
farkl1 yerlerden uygulanabilir.

TETRAXIM, Hemofilus Influenza tip b konjuge as1 ile ayni anda, aym enjektor icinde
karigtirilarak ya da ayn enjektorler i¢inde farkli bolgelerden uygulanabilir.

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

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

Intradermal yoldan enjekte etmeyiniz.



