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KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

Td-VAC 0.5 mL IM enjeksiyon i¢in siispansiyon i¢eren ampul
Adsorbe difteri ve tetanoz asisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin maddeler:

Her 0.5 mL lik tek doz igerisinde,

Difteri toksoidi: = SLf(= 21U),

Tetanoz toksoidi: = 5 Lf (= 40 IU ) bulunur.

Yardimeci maddeler:

Tiyomersal........ccccceevvvenieenennne. 0.05 mg
Sodyum asetat............cccveerneennne 0.00068 mg
Sodyum kloriir..........cceeeveennennne 0.00162 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk siispansiyon

Td-VAC beyazimsi renkte bulanik bir siispansiyondur.
4. KLINIK OZELLiKLERI

4.1. Terapotik endikasyonlar

Td-VAC, difteri ve tetanoza kars1 aktif bagisiklama ve bagisikligin devaminin saglanmasi
icin kullanilir.

7 yas ve lizerindeki ¢cocuklar primer veya rapel olarak asilanir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/Uygulama sikhigi ve siiresi:

En az 4 hafta ara ile 0.5 mL’lik iki doz uygulanir ve bu dozlar1 takiben 6-12 ay sonra ii¢lincii
doz uygulanir.

Rapel bagisiklama i¢in her 5-10 yilda bir ag1 uygulanmalidir.

Asilama programi genel olarak ulusal tavsiyelere uygun sekilde gerceklestirilmelidir.
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Uygulama sekli:

Td-VAC intramiiskiiler olarak enjekte edilmelidir. Tercih edilen uygulama bélgesi deltoid
kastir. Kan damarma veya deriye enjeksiyon yapilmamasma dikkat edilmelidir. Her bir
enjeksiyon icin steril igne ve enjektor kullanilmalidir. Asi kullanilmadan Once iyice
calkalanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Td-VAC'!n bobrek yetmezligi olan hastalardaki giivenlilik ve etkinligi incelenmemistir.
Asmin uygulanip uygulanmayacagina doktorunuz karar vermelidir. Bobrek yetmezligi olan
hastalarda koruyucu serum antijen seviyeleri elde edilebilmesi i¢in ek dozlamalara gerek
duyulabilir. Dolayisiyla hastanin antijen seviyeleri Olgililerek ek dozlama yapilip
yapilmayacagina karar verilmelidir.

Karaciger yetmezligi:

Td-VAC'n karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenlilik ve etkinligi incelenmemistir.
Asimin uygulanip uygulanmayacagina doktorunuz karar vermelidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Td-VAC 7 yas ve tizerindeki ¢ocuklara uygulanir.
Geriyatrik popiilasyon:

Td-VAC'm yash kisilerde giivenlilik ve etkinligi incelenmemistir. 65 yas ve {lizerindeki
kisilere, yetiskinlerde oldugu gibi her 10 yilda bir Td-VAC rapel dozu uygulanmalidir.

Diger

Td-VAC, HIV enfeksiyonu olan ya da oldugundan siiphelenilen yetiskinlerde ve
adolesanlarda kullanilabilir. Bu konudaki veriler siirli olmakla birlikte yapilan ¢alismalar
cesaret vericidir. Semptomatik ya da asemptomatik HIV enfekte adolesanlarda ve c¢ocuklarda,
asinin kullannmina bagli olarak istenmeyen reaksiyonlarda artis olduguna dair bir kanit
bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
. @nceki difteri-tetanoz as1 uygulamalarinda ciddi reaksiyon gdstermis olan kisilerde,
* Onceki Td-VAC as1 uygulanmasini takiben sistemik alerji veya norolojik reaksiyon oykiisii
bulunan kisilerde kontrendikedir.

 Uygulama siirecinde herhangi bir akut enfeksiyon durumunda bagisiklama ertelenmelidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri
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Tim enjektabl asilarda oldugu gibi, asinin uygulanmasindan sonra ortaya cikabilecek nadir
anaflaktik reaksiyonlar i¢in kolaylikla uygulanabilecek uygun tibbi gdzetim ve tedavi her
zaman hazir bulundurulmalidir.

Asmin herhangi bir bileseninden dolay1 ortaya cikabilecek akut anaflaktik reaksiyon ig¢in
adrenalin enjeksiyonu (1:1000) hemen kullanilabilir olmalidir. Ciddi anaflaksi tedavisi igin
adrenalin’in SC ya da IM verilecek olan baslangi¢ dozu 0.1 — 0.5 mg (1:1000 enjeksiyon i¢in
0.1-0.5 mL)’d1r. Tek doz 1 mg’1 (1 mL) gegmemelidir. Cocuklar i¢in 6nerilen adrenalin dozu
0.01 mg/kg (1:1000 enjeksiyon i¢in 0.01 mL/kg)’dir. Tek bir ¢ocuk dozu 0.5 mg (0.5 mL)"1
gegmemelidir. Ciddi anaflaksi tedavisinde acilen adrenalin kullanilmasi hayat kurtarici
olabilir. Adrenalin, anaflaksiden ilk siiphelenildigi anda uygulanmalidir.

Tim agilarin kullaniminda oldugu gibi, ani ya da kisa zamanda alerjik reaksiyonlarin
meydana gelme olasiligina karsi asilanan kisiler en az 30 dakika gozlem altinda tutulmalidir.
Oksijen inhalasyonu gibi destekleyici tedbirlere ek olarak hidrokortizon tiirevleri ve
antihistaminikler hazir bulundurulmalidir.

Enjeksiyonun damar i¢ine yapilmadigindan emin olunmalidir.
Aile, veli ya da yetigkin, serinin bir sonraki dozu i¢in geldiginde herhangi bir semptom
meydana gelip gelmedigi ve/veya Onceki dozdan sonra istenmeyen bir reaksiyonun

belirtilerinin goriiliip goriilmedigi ile ilgili olarak sorgulanmalidir.

Bu asmin igeriginde bulunan tiyomersal'e karsi duyarli olan kisilerde alerjik reaksiyon
gelisme riski bulundugu g6z 6niine alimmalidir.

Bu tibbi tirtin her 0.5 mL dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum igermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger asilarla birlikte kullanildiginda farkli enjektor ve enjeksiyon bolgesi kullanilmalidir. Es
zamanl asilamalarin yan etkilerin siddetini arttirabilecegi dikkate alinmalidir.

Diger intramiiskiiler enjeksiyonlarda oldugu gibi, antikoagiilan tedavisi goren hastalarda
dikkatle kullanilmalidir.

Radyasyon, antimetabolitler, alkali ajanlar, sitotoksik ilaglar ve kortikosteroidler gibi
immiinosiipresif tedaviler asilara kars1 bagisiklik yanitini azaltabilir.

Difteri toksoidinin proteinine karsi goriilebilecek alerjik reaksiyonlar1 6nlemek i¢in toksoid
miktar1 6nemli derecede azaltilmistir. Bu as1 BCG, Kizamik, Polio asilar1 (IPV ve OPV),
Hepatit B, Sar1 humma asis1, Haemophilus influenzae tip b ve Su ¢igegi asilar1 ile es zamanh
olarak, etkin ve giivenli bir sekilde kullanilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
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Ozel popiilasyonlara iliskin higbir klinik etkilesim ¢alismas1 yiiriitiilmemistir.
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin hi¢bir klinik etkilesim ¢alismast yiiriitiilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Dogurganlik ¢agindaki kadinlarin bagisiklama programini rutin tekrar dozlart ile
siirdiirmeleri, gebelik doneminde as1 uygulanmasi gereksinimini ortadan kaldiracaktir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrast gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Ulusal bagisiklama programi ile gebelik doneminde kullanilmasi tavsiye edilmektedir.
Laktasyon donemi

Difteri ve tetanoz toksoidinin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Difteri ve
tetanoz toksoidinin siit ile atilimi hayvanlar {izerinde arastirilmamistir. Emzirmenin
durdurulup durdurulmayacagina ya da Td-VAC tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina /
tedaviden kagmilip kaginilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan
faydasi ve Td-VAC tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir. Emzirme,
Td-VAC uygulamasi icin bir kontrendikasyon olusturmaz.

Ureme yetenegi / Fertilite

Td-VAC'n iireme yetenegini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Td-VAC'm arag¢ ve makine kullanma becerisini etkiledigini gdsteren higbir veri yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik denemeler esnasinda gézlemlenen Td-VAC’a bagl istenmeyen etkiler agagidaki siklik
derecelerine gore siralanmustir:

Cok yaygin (> 1/10), yaygin (> 1/100, < 1/10), yaygin olmayan (> 1/1000, < 1/100), seyrek
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(>1/10.000, <1/1000), ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Sinir sistemi hastalhiklari
Yaygin : Bag agris1, halsizlik , ates yiikselmesi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Cok yaygin  : Enjeksiyon bolgesinde lokal reaksiyonlar (bunlarin %19 u eritem, endiirasyon
ve hassasiyeti kapsar)

Pazarlama sonrasi raporlar ve/veya vaka raporlari: Alerjik reaksiyonlar (fasiyal 6dem,
kasinti, dokiintii, irtiker); anafilaktoit reaksiyonlar, artralji, iisiime, havale, bas donmesi,
sersemlik, yorgunluk, ates; enjeksiyon bolgesinde reaksiyonlar (deri alti yangisi, nodiiller,
kizariklik, siskinlik, sicaklik); lenfadenopati, kas-iskelet sertligi, miyalji, bulanti, agri,
parestezi, periferal 6dem, bayilma, kusma, halsizlik. Tetanoz toksoidi iceren asilarin
uygulanmasi ile Guillain-Barré sendromu ve brakiyal ndrit de gelisebilir.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Doz agimi1 halinde herhangi bir ters veya olumsuz etki goriilmesi olas1 degildir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Yetiskinler ve adolesanlar i¢in adsorbe difteri ve tetanoz asisi
ATC kodu: JO7TAMS1

Etki mekanizmas:

Corynebacterium diphtheriae enfeksiyonlarinin neden oldugu patolojik sekele difteri
ekzotoksini aracilik eder. Bu ekzotoksin Corynebacterium diphtheriae nin toksojenik
tiirlerinin ekstraseliiler proteininden olusan bir metabolittir. Difteri toksoidi bu ekzotoksine
kars1 etkili olan ve onu inaktive eden antikorlarin olusmasini saglar. Bu inaktivasyonda
standart antijen-antikor etkilesmesinin rol oynadigi diistiniilmektedir.

Clostridium tetani enfeksiyonlar ile iligkili néromiiskiiler bir islev bozuklugu olan tetanoz
hastaligina da ekzotoksinler neden olur. Tetanoz toksoidi bu ekzotoksine karsi etkili
antikorlarin olusmasini saglar ve boylece onu inaktive eder.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Gegerli degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Gegerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
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6.1. Yardimci maddelerin listesi

Aliiminyum fosfat
Tiyomersal
Sodyum asetat
Sodyum kloriir
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Gegimlilik  aragtirmalar1  bulunmadigindan bu tibbi dirlin  diger tibbi {iriinlerle
karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
36 ay
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Td-VAC’12°C — 8°C arasinda (buzdolabinda) 1s1ktan koruyarak saklayiniz.
As1 Kkesinlikle dondurulmamahdir. As1 donmus ise ¢6ziip kullanmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Bir karton kutuda 1 mL'lik saydam, kirilabilir (tip 1 cam) ampul igerisinde 0.5 mL
stispansiyon-1'li paket.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Her bir enjeksiyon i¢in sadece steril igne ve enjektor kullanilmalidir. As1 kullanilmadan 6nce
tyice ¢alkalanmalidir.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

KEYMEN ILAC SAN. ve TiC. LTD. STIL.
Sehit Gaffar Okkan Cad. No: 40

Golbas1 06830 Ankara

Tel :03124853760

Faks :03124853761

e-posta: keymen@keymen.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI

34
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9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[1k ruhsat tarihi :27.05.2010
Ruhsat yenileme tarihi

10. KUB'UN YENILENME TARIiHi

28.11.2012
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