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KISA URUN BIiLGIiLERi
1. BESERITIBBiURUNUN ADI

TETAQUIN 250 IU IM enjeksiyon igin ¢ozelti iceren flakon
Steril, apirojen.

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin maddeler:

2 mL ¢o6zelti i¢inde:
Insan tetanoz immiinoglobulini 250 IU
(100-180 g/Ltoplam protein* icerir)

* Protein fraksiyonu en az %90 immiinoglobulin G (IgG), az miktarda
immiinoglobulin A (IgA) ve immiinoglobulin M (IgM) ve eser miktarlarda diger
plazma proteinleri icerir. Tetanoz antikor igerigi en az 100 IU/ml’ dir.

Yardimcr maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Intramiiskiiler uygulama icin enjeksiyonluk ¢ozelti.
Cozelti, berrak ve renksizdir.

4, KLIiNiK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

A. Tetanoz profilaksisi:

TETAQUIN, pasif immiinizasyon amaciyla Clostridium tetani ile enfeksiyon ihtimali
olan yaralanmalarda profilaktik olarak uygulanir. Clostridium tetani ile enfeksiyon
riski ozellikle 1sirilmalar, bicak ve kursun yaralari, toprak, sokak kiri ve hayvan digkisi
ile kontamine yaralar ve nekrotize yaralarda yiiksektir.

TETAQUIN uygulamasiyla aym anda tetanoz toksoid kullanilarak tetanoza kars aktif
immiinizasyona baslanmalidir. Aktif veya pasif immiinizasyonun kullanilmasi
asagidaki tabloda gosterildigi gibi ilgili hastanin asilanma durumuna dayanmaktadir:

Aktif immiinizasyonun asilanma Yara durumunda, profilaksi ile:
durumu (tetanoz toksoid)
Tetanoz toksoid Tetanoz Immunoglobulin
Bilinmiyor evet evet
1 veya 2 doz evet evet
3 veya daha fazla doz, sonuncu doz
uygulanmast:
e <1 yil 6nce hayir hayir
e 1-10 yil 6nce evet hayir
e >10 yil once evet evet




B. Klinik olarak gosterilen tetanozun terapotik tedavisi

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi siiresi :
Cocuklara ve yetigkinlere ayn1 doz verilmelidir.

Yaralanma durumunda pasif immiinizasyon:

TETAQUIN’in 1 dozu (1 flakon, 250 IU) intramiiskiiler olarak uygulanmalidir.
Nekrotize veya enfekte olmus yaralarda veya eger yaralanmadan sonra 24 saatten fazla
zaman ge¢misse, doz iki katina ¢ikartilmalidir.

Ayrica normal degerlerin iizerinde viicut agirhigi olan yetiskinlerde de dozun iki katina
cikartilmast (6rn 500 IU’ ya) gereklidir. Eger iiriin 3-4 giinden daha uzun siire yarasi
bulunan hastalara uygulanirsa etkisi ¢cok belirgin olmayacaktir.

Klinik olarak tani konulan tetanoz:
Tam konulur konulmaz TETAQUIN’in 12 dozu (12 flakon - 3000 IU) uygulanmalidir.
Sonraki giin 12 doz (12 flakon - 3000 IU) uygulanmasi tekrarlanmalidir.

Uygulama sekli

Uriin derin intramuskiiler olarak yavasca enjekte edilmelidir.

Klinik olarak gosterilen tetanoz durumunda, TETAQUIN’in 12 dozu farkli bolgelere
uygulanmalidir. Uriiniin uygulanmadan 6nce viicut sicakligina getirilmesi onerilir.
Yaralanma durumunda tetanoz profilaksisi igin debridman ve TETAQUIN’in
uygulamasinin yani sira tetanoz toksoid kullanilarak tetanoza kars1 aktif immiinizasyon
yapilmasina baglanmalidir. Bunu elde etmek igin, viicudun diger yanmina ayri bir
hipodermik kullanilarak 0.5 ml tetanoz toksoid intramuskiiler olarak uygulanmalidir.
Ikinci doz dort hafta sonra uygulanmalidir. Tam bir immiinizasyon saglamak igin
ikinci uygulamadan en az alt1 ay sonra ilave doz (0.5 ml) uygulanmalidir.

Bulanik olan veya tortulu c¢ozeltileri kullanmayiniz. Boyle bir durum, proteinin stabil
olmadiginin veya ¢ozeltinin kontamine oldugunun belirtisi olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Bobrek/Karaciger Yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalar igin
etkinligi ve giivenilirligi incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon: Doz ayarlamas1 gerekmez.

Geriyatrik popiilasyon:Yagslilarda etkinligi ve giivenilirligi incelenmemistir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Uriin bilesenlerine kars1 asir1 hassasiyet: “Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri” ne de
bakiniz.



4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Viral Giivenilirlik :

TETAQUIN etanol fraksinasyonu yontemi ile venéz plazmadan hazirlanir.
Plazma, Hollanda Kizil Hacimin Kan Transfiizyon Konsiiliiniin gerekliliklerini
karsilayan goniillii, 6deme yapilmayan donorlerden saglanmaktadir. Bu durum
her bir bireysel bagisin hepatit B yiizey antijeni (HBsAg) icin, insan immiin
yetmezlik viriisii 1 ve 2 (HIV-1 ve HIV-2, AIDS indiikleyicileri) icin ve hepatit C
viriisiine kars1 antikorlar icin negatif olarak test edildigi anlamina gelmektedir.
Etanol fraksiyonlama ile iiretim ve pH 4’ de muamele viral hastaliklarin bulasma
riskinin son derece az olmasim saglar.

Uriin intravenoz uygulama icin uygun degildir.

Ignenin ucunun kan damarinda olmadigindan emin olmak icin hipodermik piston
uygulamadan 6nce ¢ok az geri ¢ekilmelidir.

Hemorajik diatezi olan hastalarda iiriiniin subkutan uygulanmasi diisiiniilebilir. Bu
uygulama yolu ile minimal olarak etkili tetanoz-antikor titresine ulasilip ulasilmadigim
dogrulamak i¢in hi¢ bir arastirma yapilmadigi bilinmelidir. Hemorajik diatezli hastalar
tetanoz riski veya intramiiskiiler uygulama ile baglantili kanama riskinin hangisinin
daha yiiksek riskli olduguna karar vermek icin bireysel olarak degerlendirilmelidirler.
Anti-IgA-antikorlarinin  goriildiigii secici IgA yetmezligi bulunan (cok nadir bir
bozukluk) hastalarda anafilaktik reaksiyon ortaya cikabilir. Bu hastalarda
immiinoglobulinlerin uygulanmas1 prensipte kontraendikedir. Ancak, bu durumda
belirginlesen tetanoz enfeksiyonu veya anafilaktik reaksiyon riski dikkatlice
degerlendirilmelidir. Eger TETAQUIN’ in uygulanmasi karari verilirse, bu siki klinik
gozlem altinda yapilmalidir.

Onceden kullanilan kan veya kan iiriinlerine atipik reaksiyon gostermis hastalarda
anafilaktik reaksiyon ortaya cikabilir. Boyle hastalar tercihen iiriin ile tedavi
edilmemelidir; bu kisilere diger kan {irlinleri de uygulanmamalidir. Eger, baz1 acil
nedenlerle bundan sapma olursa uygulama siki klinik gézlem altinda yapilmalidir.
Belirtilen sekilde intramuskiiler olarak uygulanan TETAQUIN’e allerjik reaksiyon
nadirdir. Urtiker gibi hafif reaksiyonlar eger gerekirse antihistaminikler ve
kortikosteroidler ile tedavi edilebilir. Ciddi reaksiyonlar durumunda (6rn. anafilaktik
sok) reaksiyon intravenoz (intramuskiiler degil) yolla uygulanan kortikosteriodler ve
adrenalin ile tedavi edilmelidir.

Hasta uygulamadan sonra en az 20 dakika goézlem altinda tutulmalidir. Hem baslangi¢
maddeleri (plazma) ve hem de son iiriinden kan ile taginan enfeksiyoz ajanlar elimine
etmek i¢in tiim Onlemler alinmis olmasina ragmen kan ile taginan enfeksiyoz ajanlarin
riski tamamen hari¢ tutulamaz.

Ulusal Asilama Programina katilan c¢ocuklara asla tetanoz toksoid ayr1 olarak
verilmemelidir fakat her zaman Ulusal Asilama Programinda alacaklar sonraki
asilamay1 (DKTB veya DTB asis1) almalidirlar.

Klinik olarak belirlenmis tetanoz durumunda TETAQUIN’in 3000 IU dozda
uygulanmasina ilaveten genis bir semptomatik tedavi gereklidir. Bu tedavi tercihen
boyle tedavilerde uzmanlagsmis merkezlerde yapilmalidir.

Onceden tetanoz olmus bir hasta sonu¢ olarak hastaliga dogal olarak bagisiklik
kazanmadigindan her hasta, hastaligi tamamen iyilestikten sonra tetanoza kars1 aktif
olarak agilanmalidir.




Saklama siiresi boyunca, hafif bulaniklik veya az miktar ¢okme ortaya cikabilir. Bu
klinik kullanima engel degildir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

1. Canl ateniie asilar

Belli ateniie agsilara (6zellikle kizamik, kabakulak, sugicegi ve kizamik¢ik asilar)
immiin yanit immiinoglobulin ile bozulabilir. Boyle bir asinin uygulanmasindan sonra
TetaQuin ii¢-dort hafta uygulanmamalidir; eer uygulama kacinilmaz ise, TetaQuin
uygulanmasindan {i¢ ay sonra yeniden asilama yapilmaldir. TetaQuin uygulanmasindan
sonra canli ateniie asilar ile asilama en az ii¢ ay ertelenmelidir.

Not: Tetanoz toksoid ve TETAQUIN herhangi bir sorun olmadan aym anda
kullanilabilir: TetaQuin, aktif immiinitenin olusmaya basladigi donemde immiinite
saglar.

2. Serolojik testler ile etkilesim

Immiinoglobulinler ile bir enjeksiyondan sonra hastanin kaninda gesitli pasif olarak
aktarilmis antikorlarin gecici artis1 serolojik testlerde yanlis pozitif sonuglara neden
olabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
TETAQUIN’nin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

TETAQUIN’nin gebe kadinlarda kullamimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

TETAQUIN gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

TETAQUIN anne siitiine gecmektedir. Ancak TetaQuin’in tiim dozlarinda, emzirilen
cocuk iizerinde herhangi bir olumsuz etki ongoriillmemektedir. Aksine, anne siitiine
gecerek yenidogana koruyucu antikorlarin gegmesine katkida bulunabilir.

4.7.  Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arac¢ ve makina kullanmay1 engelleyebilecek tiirde herhangi bir etkisi bilinmemektedir.



4.8. lIstenmeyen etkiler

Su terimler ve siklik dereceleri kullamilmistir: Cok yaygin (=1/10), yaygin (=1/100 ila
<1/10), yaygin olmayan (>1/1,000 ila <1/100), seyrek (>1/10,000 ila <1/1,000); cok
seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklari

Yaygmn: Enjeksiyon bolgesinde agr1 ve hassasiyet goriilebilir; bu durum ilacin yiiksek
dozlarda uygulanmasi gereken hallerde dozlarin farkli enjeksiyon bolgelerinden
uygulanmasi ile azaltilabilir.

Seyrek: Ates ve/veya ekzantem ortaya cikabilir.

Gastrointestinal hastaliklar
Seyrek: Nadir durumlarda bulant1 ve kusma

Kardiyak hastaliklar
Seyrek: Hipotansiyon, tasikardi

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 veya sok dahil anafilaktik reaksiyonlar

Eger insan kaninda veya plazmadan hazirlanan tibbi iiriinler uygulanmigsa patojenlerin
transferinden dolay1r meydana gelen enfeksiydz hastaliklar tamamen hari¢ tutulamaz.
Bu ayrica dogasi heniiz bilinmeyen patojenler ile de ilgilidir.

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Doz agimina iligkin bir veri bulunmamaktadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Immiin sera ve Immiinoglobulinler: Tetanoz immiinoglobulini

ATC kodu: JO6BB02

Etki mekanizmasi:

Yaralar ve klinik olarak belirlenmis tetanoz durumunda TetaQuin’in etkisi pasif
immiinizasyona baglidir. Genel olarak > 0.01 IU/ml serum antikor titresinin tetanoza
karsi koruma sagladigi kabul edilmistir. TetaQuin’in yaralanma sonrasinda
uygulanmasi hem yara igerisine dogrudan giren tetanoz toksinine karsi ve hem de yara
icerisinde Clostridium tetani bakterisi tarafindan {iretilen toksine karsi cabuk
profilaktik koruma saglar. Hastaya uygulanan tetanoz antikorlari toksini nétralize
edecektir, sonrasinda immiin sistem tarafindan daha ileri eliminasyon meydana gelir.
Klinik olarak belirlenen tetanoz durumunda, tetanoz toksini halihazirda merkezi sinir
sistemine ve plaka sinir uglarna ulagmistir ve bu alanlar uygulanan antikorlarin
ulasamayacagi yerdedir. Ancak 3000 IU tetanoz immiinoglobulin uygulanmas1 ile
herhangi serbest olarak dolasan ve yeni olusan tetanoz toksini nétralize edilecektir.
Bunun sonucu olarak hasta prognozu diizelecektir. Pasif immiinizasyon ile &nerilen



koruma sadece kisa bir siire siirer. Daha uzun siiren immiinite sadece tetanoz toksoid
ile aktif immiinizasyon sayesinde elde edilebilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim: Intramiiskiiler uygulama sonrasi hastaya verilen immunoglobulin asamali
sekilde intramiiskiiler depodan sirkiilasyona verilir.

Dagilim: Maksimum seviyeye iki - dort giin sonra ulagilir.

Biyotransformasyon: Dogrudan IgG veya kompleksler i¢indeki IgG retikiiloendotelyal
sistem hiicrelerinde parcalanir.

Eliminasyon: IgG yar1 6mrii yaklagik 21 giindiir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durumlar: TETAQUIN’nin lineer — non lineer kinetigi

hakkinda veri bulunmamaktadir.

5.3.  Klinik dncesi giivenlilik verileri

Immiinoglobulinler insan viicudunun normal bilesenleridir. Sadece bir defa
uygulanmalarinin toksisitesi i¢in hayvan arastirmalar1 uygun degildir, yiiksek dozlarda
doz asimi belirlenmistir. Tekrarlanan uygulamalardaki toksisiteleri ve embriyo/fotus
icin toksisiteleri hakkindaki arastirmalar antikorlarin indiiksiyonu ve antikorlar
tarafindan bozulmalar1 nedeniyle uygulanabilir degildir.

Uriiniin yeni doganmn immiin sistemi iizerindeki etkileri hakkinda hi¢ bir arasgtirma
yapilmamastir.

Klinik ¢calismalarda immiinoglobulinlerin parcalarina bagh onkojenik ve mutajenik etki
gozlenmemesi ve herhangi bir kanit bulunmamasi nedeniyle deneysel calismalar,
ozellikle heterolog tiirlerde, gerekli olarak degerlendirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLERI
6.1. Yardimci1 Maddelerin Listesi

Glisin
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler '
Gecimsizlikler olasilig1 nedeniyle herhangi bir ilag TETAQUIN’e ilave edilmemelidir.

6.3. Raf Omrii

48 ay.

Eger gerekli talimatlara gore saklanirsa iirliniin raf omrii ambalaj tizerinde gosterilen
tarihe kadar devam eder. Uriin bu tarihten sonra kullamlmamalidir. Flakon agildiktan
sonra iirlin hemen kullanilmalidir. Kalan kisim kullanilmamalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

2°C - 8°C’de buzdolabinda saklanmalidir. Dondurulmamalidir.

Donmus iirtinii ¢6ziip kullanmayimiz.
Flakonu 1s1ktan korumak i¢in dis karton kutusunun icerisinde saklayiniz.



6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Bromobutil lastik tipa ve aliiminyum kapiison ile kapatilmis 2 mI’lik renksiz, Tip I cam
flakon. Ambalaj biiyiikliigii: 1 flakon

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan diriinler ya da atik materyaller “Tibbi {iriinlerin kontrolii
yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

Centurion Pharma ila¢ ve San.Tic. Ltd. Sti.
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Faks: 212 274 61 49
212272 61 28
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