Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/193/tetraxim-0-5-ml-im-enj-icin-susp-kull-haz-1-enjektor
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J07CA02

KISA URUN BILGISi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TETRAXIM, 0,5 mL IM enjeksiyon i¢in siispansiyon i¢eren kullanima hazir enjektor
Adsorbe difteri, tetanoz, bogmaca (aseliiler, bilesen), cocuk felci (inaktif) asisi
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin maddeler:

0.5 mL’lik tek doz:

Adsorbe

Difteri tOKSOII..c.ueeueerieiieieriieienecieeee et >301IU
Tetanoz toKSOIAI. . ..ccueeuveruirieniieieniireceeeec e >401U
Bogmaca (Bordetella pertussis) antijenleri:

TOKSOIA. ..ottt et 25 mikrogram
Lifli hemaglutinin.........ccoeoeeiiiiiieieeee e 25 mikrogram
Inaktive polyomiyelit VIirtisti tip 1.......cocovovereveeererecereieceeeseseenenans 40 DU '
Inaktive polyomiyelit VIirlisti tip 2........ooveverrveeerevereeererereerereseennns 8§ DU 2
Inaktive polyomiyelit VIirlisti tip 3.......cooveverevreerereceeereneeereseenennns 32DU '?

'DU:D antijen birimi
2 Veya uygun bir immiinokimyasal yontemle tespit edilen esdeger miktarda antijen

Yardimc: maddeler:

Formaldehit..........c.c.couuiiiiii e 12,5 mikrogram.
Yardimc1 maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM

Enjeksiyon i¢in siispansiyon iceren kullanima hazir enjektor.

TETRAXIM steril, beyazimsi bulanik bir siispansiyondur.

4.  KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapoétik endikasyonlar

TETRAXIM, difteri, tetanoz, bogmaca ve ¢ocuk felcinin 6nlenmesinde endikedir:
- Bebeklerde 2 ayliktan itibaren birincil agilama icin,

- Birincil asilamadan bir y1l sonra ikinci yasin icinde rapel asilama igin,
- Resmi onerilere gore 5 ile 13 yas arasinda rapel asilama igin.



4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji :

- Bebeklerde 2 ayliktan itibaren birincil asilama: 0,5 mL’lik 3 doz

- Birincil asilamadan bir y1l sonra ikinci yasin icinde destek agilamasi: 0,5 mL’lik tek doz
-5 ila 13 yaslarinda destek asilamasi: 0,5 mL’lik tek doz

Uygulama siklig1 ve siiresi :

Birincil asilama: 2, 3, 4 aylikken resmi takvime gore birer ay araliklarla 3 doz verilir.

Rapel Doz: Birincil asilamadan 1 yi1l sonra, genellikle 16. ve 18. aylar arasinda 1 enjeksiyon
yapilir.

Bu agi, ilk asilama ve ilk rapel doz icin, Hemofilus Influenza tip b konjuge asisi ile as1
stispansiyonunu Hemofilus influenza tip b asi tozunun flakonu icerisine enjekte edilerek
sulandirdiktan sonra uygulanabilir veya belirtilen as1, es zamanl olarak iki farkli enjeksiyon
bolgesine uygulanabilir.

5 ila 13 yaslarinda rapel doz: 1 enjeksiyon

Uygulama seKkli:

TETRAXIM, intramiiskiiler enjeksiyon i¢indir. Bebeklerde tavsiye olunan enjeksiyon yeri
uylugun antero-lateral (6n iiclincii) kesimi ve 5-13 yaslarindaki ¢ocuklarda iist kolun deltoid

bolgesidir.

Kullanmadan once dolu enjektoriin iyice ¢alkalanmasi gerekir. Enjektoriin tiim icerigi enjekte
edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
TETRAXIM’in bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi
incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
TETRAXIM 2 ayliktan itibaren bebeklerde kullanilabilir.

Geriyatrik popiilasyon:
TETRAXIM’in geriyatrik hastalar iizerindeki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- TETRAXIM’in herhangi bir bilesenine, iiretim isleminden gelen eser ya da
saptanamayan miktarda bir kalintiya (glutaraldehit, neomisin, streptomisin ve
polimiksin B), bogmaca asilarina (hiicresiz ya da tam hiicre bogmaca) kars1 bilinen
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asirt duyarlilik ya da asmin veya aym maddeleri igeren bir asinin Onceki
uygulanmasinin ardindan olusan hayati tehdit edici reaksiyon.

- Febril ya da akut hastalik durumunda agilama ertelenmelidir.
- llerleyici ensefalopati.

- Bogmaca antijenlerini (tam hiicre ya da hiicresiz bogmaca agilar1) i¢eren herhangi bir
asinin onceki uygulanmasinin ardindan 7 giin icinde olusan ensefalopati.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve nlemleri

Intravaskiiler yoldan uygulanmamalidir. ignenin bir kan damarma girmemesine dikkat
ediniz.

Intradermal yoldan enjekte edilmemelidir.

TETRAXIM’in immiinojenisitesi bagisiklik baskilayici tedaviyle ya da bagisiklik yetmezligi
ile azalabilir. Bu nedenle asilama Oncesinde tedavinin ya da hastalifin bitisine kadar
beklenilmelidir. Bununla beraber, HIV enfeksiyonu gibi kronik bagisiklik yetmezligi
olanlarin antikor yanitlar1 kisitli olsa bile asilanmalar1 6nerilmektedir.

Daha 6nce Tetanoz toksodi igeren bir as1 uygulamasinin ardindan, Guillain Barre Sendromu
veya Brakial norit olustuysa Tetanoz toksoidi igceren bir as1 uygulamasi yapma karari
potansiyel yarar/risk analizi yapildiktan sonra primer bagisiklama takviminin tamamlanmasi
ya da tamamlanmamas1 seklinde verilmelidir. Asilamanin gerekliligi, birincil bagisiklama
takvimi tamamlanmayan bebeklerde (3 dozdan daha az as1 uygulamasi) cogunlukla
ispatlanmustir.

Tiim enjekte edilebilir asilarda oldugu gibi, TETRAXIM trombositopenisi veya herhangi bir
kanama bozuklugu olan kisilere kas-i¢i (i.m.) uygulamanin ardindan kanama olabilecegi icin
dikkatle uygulanmalidir.

Asilama, tibbi gegmisin goriintiilenmesi (6zellikle bagisiklama ge¢cmisi ve onceki bagigiklama
sonrast olugan herhangi bir advers etki) ve klinik inceleme sonucunda yapilmalidir.

Asinin uygulanmasinin ardindan asagidaki olaylardan herhangi birinin gegici olarak meydana
geldigi biliniyorsa, bogmaca iceren asinin daha sonraki dozlarinin uygulanmasi karari
dikkatle diistiniilmelidir:

¢ Bagka bir tamimlanabilir nedene bagli olmayan 48 saat icinde goriilen 40°C’ye esit
veya daha yiiksek ates,

¢ Asilamadan sonra 48 saat icinde goriilen kollaps ya da sok benzeri durum
(hipotonik-hiporesponsif epizod).

® Asilamadan sonra 48 saat icinde goriilen 3 saat ya da daha uzun siireli devamly,
durdurulamayan aglama.

e Asilamadan sonra 3 giin i¢inde olusan atesli ya da atessiz konviilziyonlar.



Onceki as1 uygulamasina bagh olmayan atesli konviilziyon hikayesi asilama icin bir
kontrendikasyon degildir.

Bu klinik kosullar kapsaminda asilamanin ardindan 48 saat boyunca viicut sicakliginin
izlenmesi ve 48 saat siireyle diizenli olarak antipiretik tedavi uygulanmasi bilhassa 6nemlidir.

Onceki as1 uygulamasina bagli olmayan ategsiz konviilziyon hikayesi, asilamaya karar
vermeden once bir uzman tarafindan degerlendirilmelidir.

Hemofilus influenza tip b bileseni iceren bir asmnin enjekte edilmesini takiben alt
ekstremitelerde 6demli reaksiyonlarin goriilmesi durumunda iki ayr1 enjeksiyon bolgesinden
ve farkli giinlerde difteri-tetanoz-bogmaca-gcocuk felci asis1 ile Hemofilus influenza tip b
konjugat asis1 yapilmalidir.

Tiim enjekte edilebilir asilarda oldugu gibi, asinin uygulanmasinin ardindan nadiren de olsa
bir anafilaktik reaksiyonun ortaya ¢ikmasi durumunda derhal kullanilmak iizere uygun tibbi
tedavi ve kontrol 6nlemleri bulunmalidir.

Cok prematiire yeni doganlara (gebeligin 28. haftasinda ya da daha erken dogumlarda) ve
ozellikle de solunum yollarinda ya da beyindeki solunum merkezinde gelismemislik (solunum
sisteminin olgunlagmamasi) hikayesi olanlara birincil bagisiklama serileri uygulandiginda
potansiyel apne riski ve 48-72 saatlik solunum izlemesinin gerekliligi diisiiniilmelidir. Bu
grup bebeklerde asilamanin yaran fazla oldugu icin asilamadan vazgecilmemeli ya da
ertelenmemelidir.

TETRAXIM 0,5 mL’lik dozda 12,5 mikrogram formaldehit icermektedir. Formaldehit’e bagli,
uygulama yolu nedeni ile herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Her bir doz tespit edilemeyen glutaraldehit, neomisin, streptomisin ve polimiksin B izleri
icerebileceginden, bu maddelere karst asir1 duyarlilifi olan kisilere uygulanirken Onlem
almmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger asilarla birlikte kullanim:

TETRAXIM kizamik, kizamikcik, kabakulak asisi ile veya hepatit B agis1 ile ayn1 anda, ancak
farkli yerlerden uygulanabilir.

TETRAXIM, Hemofilus Influenza tip b konjuge as1 ile ayni anda, aym enjektor iginde
kangtinlarak ya da ayr1 enjektorler icinde farkli bolgelerden uygulanabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:

Hastanin immiinosiipresan tedavi almasi durumunda, as1 ile beklenen immiinolojik cevap
azalabileceginden, asilamanin tedavi sonuna kadar ertelenmesi tavsiye olunur.

Steroid ilaglar ile birlikte kullanim:



Hastanin steroid ilaglarla tedavi almasi durumunda immiinolojik cevap azalabilir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:
Yukarida belirtilen diger asilarla birlikte kullanim1 haricinde diger tibbi iiriinler ile etkilesimi
konusunda ayrica bir calisma bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Uygulanabilir degildir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Uygulanabilir degildir.

Gebelik donemi
Uygulanabilir degildir.

Laktasyon donemi
Uygulanabilir degildir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Uygulanabilir degildir.

4.7. Arac ve makine kullamim iizerindeki etkiler
Uygulanabilir degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Asilama ile iliskili istenmeyen etkiler, goriilme sikliklarina gére siniflandirilmistir:

Cok yaygin ( >1/10); yaygmn (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100);
seyrek (= 1/10.000 ila <1/1000); ¢cok seyrek (<1/10.000), izole bildirimler dahil

Klinik calismalardan elde edilen veriler

Ug adet klinik calismada, 2800’den fazla ¢ocuk bir veya iki enjeksiyon yerinden Act-Hib ile
eszamanli olarak TETRAXIM ile agilanmustir.

8400’den fazla doz birincil seri olarak uygulanmistir ve en ¢ok siklikla bildirilen reaksiyonlar
sunlar icerir: irritabilite (% 20,2) ile enjeksiyon yerinde kizariklik (%9) ve 2 cm’den biiyiik
endurasyon (% 12) gibi lokal reaksiyonlardir. Bu belirtiler ve semptomlar genellikle asilamay1
izleyen 48 saat icinde olusur ve 48-72 saat devam edebilir. Ozel bir tedaviye gereksinim
duymadan kendiliginden diizelirler.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Yaygin:
Istah kaybi



Psikiyatrik hastaliklar

Yaygin:

Sinirlilik (nervosizm), Asir1 Hassasiyet (Irritabilite)
Uykusuzluk (insomnia), uyku bozukluklar

Yaygin olmayan:
Anormal aglama, yatistirllamayan uzun siireli aglama

Bogmaca iceren agilarin uygulanmasinin ardindan hipotonik-hiporesponsif ataklar
raporlanmistir.

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin:
Somnolans (uykulu olma hali)

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin:
Ishal

Kusma

Genel hastaliklar ve enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkiler
Yaygin:

Lokal reaksiyonlar  : Kizariklik (eritem), doku sertlesmesi (endurasyon)
Sistemik reaksiyonlar : Ates > 38°C

Yaygin olmayan:
Lokal reaksiyonlar  : Enjeksiyon yerinde kizariklik ve kabariklik > 5 cm
Sistemik reaksiyonlar : Ates > 39°C

Seyrek:
Sistemik reaksiyonlar : Ates > 40°C (yiiksek ates)

Hemofilus influenza tip b bileseni iceren asilarin verilmesinin ardindan alt ekstremitelerde
0demli reaksiyonlar bildirilmistir. Bu reaksiyonlar, TETRAXIM'in Hemofilus influenza tip B
konjuge as1 ile birlikte uygulandiginda goriilebilir (tozunun TETRAXIM'le birlikte
sulandirilmasi). Bu reaksiyonlar asilamadan sonraki ilk saatlerde meydana gelen ve herhangi
bir etki birakmaksizin kendiliginden kaybolan siyanozlu 6dem veya gecici purpuradan
ibarettir. Bu reaksiyonlara bazen ates, agr1 ve aglama eslik eder. Bu reaksiyonlara kalp-
solunum belirtileri eslik etmemistir.

Pazarlama sonrast deneyimlerden veriler

Spontan raporlamaya dayanarak, ticari kullanim sonrasinda asagidaki ilave yan etkiler rapor
edilmistir.

Bu etkiler ¢ok seyrek olarak rapor edilmistir, fakat kesin tekrar oranlar1 tam olarak
hesaplanamamaktadir.



Bagisiklik sistemi hastaliklari
Yiizde odem, anjiyoddem, Quincke oOdemi, anafilaktik reaksiyonlar gibi ani gelisen
hipersensitivite reaksiyonu

Sinir sistemi hastaliklar:
Atesli veya atessiz konviilsiyonlar
Bayilma (senkop)

Deri ve subkiitan doku hastaliklar:
Dokiitii
Eritem
Urtiker

Genel hastaliklar ve enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkiler

® Enjeksiyon yerinde agr1

¢ Enjeksiyon yerinden itibaren bir veya her iki eklemin de 6tesinde uzuvda genis alanl
sislik, biiyiik enjeksiyon yeri reaksiyonlar1 (>50 mm) rapor edilmistir. Bu reaksiyonlar
asilamadan 24-72 saat sonra bagslar, enjeksiyon yerinde eritem, sicaklik, hassaslik veya
agr1 gibi semptomlar eslik edebilir ve 3-5 giin igerisinde kendiliginden diizelir.
Reaksiyon olusum riski, aseliiller bogmaca igeren asinin ¢ocuga daha 6nce uygulanan
doz sayisina bagl olarak gelisir ve 4. ve 5. dozlardan sonra daha fazla reaksiyon
olusma riski bulunmaktadir.

Potansiyel vyan etkiler (6rnegin, direkt TETRAXIM ile degil, TETRAXIM’in bir veya daha
fazla bilesenini iceren diger asilar ile rapor edilen yan etkiler):

e Tetanoz toksoidi iceren asinin uygulanmasindan sonra brakiyal nérit ve Guillain-
Barre sendromu rapor edilmistir.
o Cok prematire yeni doganlarda (gebeligin 28. haftasinda ya da daha erken
dogumlarda) apne (bkz. Boliim 4.4).
4.9. Doz asim ve tedavisi

Gecerli degildir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapétik grup: Difteri, Tetanoz, Bogmaca ve Cocuk Felci enfeksiyonlarma kars1 ast,

kombine bakteriyel ve viral agilar
ATC Kodu: JO7CA02



Etki mekanizmasi:

Difteri ve tetanoz toksinleri formaldehit ile detoksifiye edildikten sonra aritilir. Cocuk felci
agisi, tip 1, 2 ve 3 cocuk felci viriislerinin Vero hiicreleri iizerinde ¢ogaltilmasi ile elde edilir,
aritilir ve ardindan formaldehit ile inaktive edilir.

Aseliiler bogmaca bilesenleri (PT ve FHA) Bordetella pertussis kiiltiirlerinden ekstrakte edilir
ve ardindan saflagtirillir. Bogmaca toksini (PT) glutaraldehit ile detoksifiye edilir. Bunun
izerine bogmaca toksoidi (PTxd) halini alir. FHA oldugu gibi kalmaktadir.

PTxd ve FHA nin bogmacaya karst korumada oldukca biiyiik dneme sahip iki bilesen oldugu
kanitlanmagstir.

Klinik etkinlik:

Bebekler iizerinde yapilan immiinojenisite calismalar1 2 ayliktan itibaren ii¢ doz ile asilanan
biitiin ¢cocuklarda (%100), hem difteri hem de tetanoz icin seroprotektif antikor seviyesi
(>0.01 IU/mL) gelistigini gostermektedir.

Bogmaca icin birincil asilamanin {igiincii dozundan bir ila iki ay sonra, c¢ocuklarin
%87’ sinden fazlasinda PT ve FHA titreleri dort kat artmustir.

Birincil seri agilamasi tamamlanmis ¢ocuklarin en az %99.5’1 ¢cocuk felci viriisii tip 1,2 ve 3’e
kars1 seroprotektif antikor titresi olusturmuslardir (seronétralizasyon resiprokal diliisyon
olarak ifade edildiginde: >5) ve ¢ocuk felcine karsi korumali kabul edilir.

[k tekrar dozdan sonra (16-18 ay), tiim cocuklar difteri (>0,1 IU/mL) , tetanoz (>0,1 IU/mL)
ve %87.5 oraninda ¢ocuk felci viriisiine (serondtralizasyon resiprokal diliisyon olarak ifade
edildiginde: >5) kars1 koruyucu antikor gelistirmistir.

Bogmaca antikorlarinda serokonversiyon oranmi (asilama oncesi titreden dort kat daha fazla
titre), PT icin %92,6 ve FHA i¢in %89,7dir.

5-13 yagslan arasinda yapilan tekrar dozdan sonra, biitiin ¢ocuklar tetanoz (>0,1 IU/mL) ve
cocuk felcine kars1 koruyucu antikor gelistirmistir. Cocuklarin en az % 99,6’s1 difteriye kars
koruyucu antikor titreleri (>0,1 IU/mL) elde etmistir. Bogmaca antikorlarinda
serokonversiyon oranlari (agilama oncesi titreden dort kat daha fazla titre), PT (EIA) i¢in
%89,1 ila % 98 ve FHA (EIA) i¢in %78,7 ila % 91°dir.

5.2.  Farmakokinetik 6zellikler
Gecerli degildir.
5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Hayvanlardan elde edilen verilerde beklenmeyen etkiler ve hedef organ toksisitesi
gbzlenmemistir.

Hayvanlar iizerinde gerceklestirilen lokal tolerans calismalarinda asimin iyi tolere edildigi
gozlenmistir.

Hipersensitivite calismasi gerceklestirilmemistir.

Arthus fenomen ¢alismasi gergeklestirilmemistir.
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Tek ve tekrarlanan doz toksisite caligmalarinda insanlar igin hedef organ toksisitesi
gbzlenmemistir.
Reprodiiktif fonksiyon, karsinojen potansiyel, mutajenik potansiyel, embriyofetal ve perinatal
toksisite calismalar1 uygulanabilir degildir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Aliiminyum hidroksit
199 Fenol kirmizisi igcermeyen Hanks ortami
pH’y1 6.8 ve 7.3 arasinda ayarlamak icin asetik asit ve/veya sodyum hidroksit,
Formaldehit
Fenoksietanol
Enjeksiyonluk su
6.2. Gecimsizlikler

Bu as1 Hemofilus influenza tip b konjugat asis1 disinda, parenteral kullanilan hi¢bir maddeyle
ve hicbir baska astyla kanistirilmamalidir.

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

Buzdolabinda saklaymiz (2°C - 8°C). Isiktan korumak iizere enjektdr dis kutusunun iginde
muhafaza edilmelidir. As1 dondurulmamalidir. As1 donmus ise ¢oziip kullanilmamalidir.

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

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Piston tipali (klorobromobiitil) ve igneli kullanima hazir enjektor (tip I cam) icinde 0,5 mL
siispansiyon - 1'lik kutuda / 20’1ik kutuda.

Tiim ticari sekilleri piyasada bulunmayabilir.

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

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

Kullanima hazir enjektor tek kullanim icindir ve birden fazla kiside kullanilmamalidir.



7. RUHSAT SAHIiBi

Sanofi Pasteur As1 Tic. A. S.

Biiyiikdere Cad. No: 193 Kat: 3

34394 Levent-Sisli / ISTANBUL

Tel: 0212 339 10 25

Fax: 0212 339 13 80

8. RUHSAT NUMARASI: 10

9, ILK RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENILEME TARiHi
[k ruhsat tarihi: 19.12.2008

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi: 27.02.2012
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