KULLANMA TALIMATI

T-VAC 0.5 mL IM enjeksiyon i¢in siispansiyon i¢ceren ampul
Adsorbe tetanoz toksoid asisi
Kas icine uygulanir.

e Etkin madde: Her 0.5 mLlik tek doz en az 5 Lf (> 40 IU) tetanoz toksoidi igerir.
o Yardimct maddeler: Aliminyum fosfat, tiyomersal, sodyum asetat, sodyum kloriir,
enjeksiyonluk su.

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Bu asi kigisel olarak sizin i¢in regete edilmigstir, bagkalarina vermeyiniz.

o Bu asimin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu asiyt
Kullandiginizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asi hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. T-VAC nedir ve ne icin kullanilir?

2. T-VAC 1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. T-VAC nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. T-VAC’1n saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. T-VAC nedir ve ne i¢in kullanilir?

T-VAC bir asidir.

1 mL'lik saydam cam ampul igerisinde 0.5 mL siispansiyon (kati-s1vi karisimi) halinde ve her
karton kutuda bir ampul olacak sekilde takdim edilmektedir.

T-VAC, tetanoz hastaligina kars1 aktif bagisiklik kazanmak i¢in kullanilir.

2. T-VAC’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

T-VAC’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e T-VAC’in i¢erdigi maddelerden herhangi birine karsi agir1 duyarliliginiz var ise
e Asinin bir dozunu aldiktan sonra asir1 duyarlilik durumu gelistiyse

e Atesli bir hastalik ya da akut bir enfeksiyon gecirmekteyseniz (bu durumda iyilesme
sonrasina kadar agilama ertelenmelidir) T-VAC'1 kullanmayiniz.
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T-VAC’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Asimin Onceki dozundan sonra istenmeyen etkilerle karsilagtiysaniz

e Bagisiklik yanitin1 baskilayan bir tedavi aliyorsaniz veya herhangi bir sebepten dolayi
bagisiklik sisteminizin bir fonksiyonu bozulmus ise (asinin etkisi azalabilecektir)

e Hafif-orta siddetli solunum yolu enfeksiyonlar1 gibi Onemsiz atesli veya atessiz bir
hastalik gecirmekte iseniz (bu durum bagisiklamay1 engellememelidir)

e Kan pihtilasmasini onleyen bir ilag aliyorsaniz T-VAC'1 dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

T-VAC’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Kas i¢ine enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve igecek ile etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Asiyt kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

T-VAC hamile kadinlara giivenle uygulanabilir.

Asilama doneminde hamile oldugunuzu fark ederseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Emzirme

Asiyt kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

T-VAC emzirme doneminde kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanim

Asmnin ara¢g slirme ve makine kullanimi becerisi iizerinde bir etki meydana getirmesi
beklenmemektedir.

T-VAC'mm i¢eriginde bulunan baz1 yardimec1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu as1 koruyucu olarak tiyomersal ihtiva etmektedir ve asiya karsi alerjik reaksiyon gosterme
thtimaliniz vardir. Bilinen alerjik durumlariniz varsa doktorunuza sdyleyiniz. Daha once bir

as1 uygulamasindan sonra saglik problemleri yasadiysaniz bu durumu doktorunuza belirtiniz.

Bu as1 her 0.5 mL dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
sodyum icermedigi kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
T-VAC, farkli enjektor ile farkli bolgelere uygulanmak sartiyla diger yaygin asilarla birlikte

giivenle kullanilabilir. Es zamanli asilamalarin yan etki siddetini artirabilecegi dikkate
alinmalidir.

2/6



Bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar, T-VAC’1n etkisini azaltabilir. Bu nedenle asilamadan
once s6z konusu tedavinin bitimine kadar beklenilmesi gerekmektedir.

Eger tetanoz bagisiklik proteini (immiinoglobulin) iceren ilaglar ile T-VAC asilamasinin es
zamanli yapilmasi gerekirse, uygulama ayr1 enjektorler kullanilarak ayr1 bolgelerden
yapilmalidir.

Kan pihtilasmasini 6nleyen ilag¢ kullanan kisilerde as1 deri altina uygulanmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. T-VAC nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Rutin tetanoz asilamasi Ulusal Saglik Otoritesinin tavsiyeleri dogrultusunda yapilmalidir.
Daha once tetanoza karst hi¢ agilanmamis bir bireyde en az 4 hafta ara ile 0.5 mL’lik iki doz
ve takiben 6-12. aylar arast 3. doz birincil (primer) asilama yapilmalidir. Bagisikligi
stirdiirmek amaciyla 5. yi1lda ve daha sonra 10ar yil ara ile agilamaya devam edilmelidir.

Yaralanma sonrasi tetanozdan korunma;

A) Temiz ve kiiglik yaralanmalar

1. Bireyin daha Once tetanoza karsit bagisiklanma durumu bilinmiyorsa ve 3 dozdan az
asilanmis ise tetanoza karsi agilanmalidir.

2. Birey 3 dozdan fazla tetanoz asis1 almuis ise,

a) Son alinan doz 5 yildan eski alinmis ise 4. doz as1 uygulanmalidir.

b) Son alinan doz 5 yildan daha yakin ise asilamaya gerek yoktur.

B) Biiyiik ve kirli kalmig yaralar;

1. Bireyin daha Once tetanoza karsi bagisiklanma durumu bilinmiyorsa ve 3 dozdan az
asilanmuis ise tetanoza kars1 agilanmali ayrica tetanoz immunoglobulin uygulanmalidir.

2. Birey 3 dozdan fazla tetanoz asis1 almais ise;

a) Son alinan doz 5 yildan eski alinmis ise 4. doz as1 uygulanmalidir.

b) Son alinan doz 5 yildan daha yakin ise asilamaya gerek yoktur.

Uygulama yolu ve metodu:

T-VAC kolun iist kismia deltoid kas igine enjekte edilir. Kan damarina veya deriye
enjeksiyon yapilmadigindan emin olunmalidir.

Her enjeksiyon icin steril igne ve enjektdr kullanilmalidir. Ast kullanilmadan once iyice
calkalanmalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: T-VAC 6 haftaliktan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmaz. 12 ayliktan

biiyiilk ¢ocuklarda kolun iist kismina deltoid kas igine enjekte edilmelidir. 12 ayliktan kiiciik
bebeklerde uylugun iist kismina kas i¢ine enjekte edilmelidir.
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Yashlarda kullanimi: T-VAC'n yash kisilerdeki giivenliligi ve etkinligi incelenmemistir.
Asinin yaglilarda, geng yetiskinlerde yol ag¢tigindan daha farkli yan etkilere sebep olmasi
beklenmemektedir. Bununla birlikte as1 yaslilarda geng yetiskinlerden biraz daha az miktarda
etkinlik gosterebilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: T-VAC'in bobrek yetmezligi olan hastalardaki giivenliligi ve etkinligi
incelenmemistir. Asinin uygulanip uygulanmayacagina ve eger as1 uygulanacaksa uygulama
doz ve zamanina doktorunuz karar verecektir.

Karaciger yetmezligi: T-VAC''n karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenliligi ve
etkinligi incelenmemistir. Asinin uygulanip uygulanmayacagina doktorunuz durumunuzu
degerlendirdikten sonra karar verecektir.

Yaralanmis Kisilerde kullanimi: Yaralanmaniz durumunda doktorunuz size eger gerekli ise
T-VAC'mn uygun dozunu uygulayacaktir. Ancak T-VAC ya da herhangi bir baska tetanoz
toksoidinin size en son ne zaman uygulandigini bilmeniz/hatirlamaniz 6nem tagimaktadir.
Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) enfeksiyonlu kisilerde kullamm: T-VAC, HIV
enfeksiyonu olan ya da oldugundan siiphelenilen kisilerde genel asilama semasina uygun

olarak kullanilabilir.

Eger T-VAC n etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla T-VAC kullandiysamz:

T-VAC"t kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

T-VAC’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlara iliskin olarak yeni uygulama zamami i¢in doktorunuzun talimatlarina
uymaniz 6nemlidir.

T-VAC ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
T-VAC ile tedavi sonlandirildiginda olumsuz bir etki beklenmemektedir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi T-VAC'n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Yaygin olmayan: Yerlesik doku 6liimii belirtileri ile seyreden (Arthus tipi) asirt duyarlilik
tepkileri

Cok seyrek: Ani asirt duyarhilik tepkileri

Sinir sistemi hastaliklar

Yaygin: Usiime, ates, agr1, halsizlik

Yaygin olmayan: Sinirlerde duyu kayb1

Cok seyrek: Belirli odaklarda sinirsel yetmezlik ve kas zafiyeti (Guillain-Barré sendromu),
koldaki sinirlerin iltihab1

Damar hastaliklar:
Cok seyrek: Tansiyon diigmesi

Mide-barsak sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Bulanti

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Cok seyrek: Eklem agrist

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar
Cok yaygin: Odem, sertlesme, kizarma, kurdesen, dokiintii, sicaklik gibi bolgesel reaksiyonlar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. T-VAC’1n saklanmasi
T-VAC"1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

T-VAC'12°C -8°C arasinda (buzdolabinda) 1siktan koruyarak saklayiniz.
Asiy1 kesinlikle dondurmayiniz. Asi1 donmus ise ¢oziip kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Son kullanma tarihinin ilk iki rakami1 ay1, son dort rakami yili gosterir.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra T-VAC 1 kullanmayiniz.

Eger asida renk degisikligi olmussa veya as1 icinde yabanci maddeler fark ederseniz T-VAC"1
kullanmayiniz.
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Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz T-VAC'1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi: KEYMEN ILAC SAN. ve TIC. LTD. STI.
Sehit Gaffar Okkan Cad. No: 40
Golbas1 06830 Ankara
Tel :03124853760
Faks :0312485 3761
e-posta: keymen@keymen.com.tr

Uretim yeri : Serum Institute of India Ltd.
212/2 Hadapsar, Pune 411028, Hindistan

Bu kullanma talimati --I--1---- tarihinde onaylanmistir.
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