KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
TETRAXIM 0,5 mL IM enjeksiyon i¢in siispansiyon igeren kullanima hazir enjektor
Adsorbe difteri, tetanoz, bogmaca (aseliiler, bilesen), poliomiyelit (inaktif) asis
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiM

Etkin maddeler:

0,5 mL’lik tek doz asagidaki etkin maddeleri igerir:

Difteri tOkSOidi () ettt st ettt ettt ne e ene Z 20 IU 2)(3) (30 Lf)
Tetanoz toksoidi () ettt > 40 TU 3)4 (10 Lf)
Bogmaca (Bordetella pertussis) antijenleri:

Bogmaca toksoidi () 25 mikrogram
Filamentdz hemaglutinin () et 25 mikrogram
Poliomiyelit viriisii (inaktif)®

tip 1 (MAhONEY SUSU) ..o eeeenns 40 D antijen birimi ©
tiP 2 (MEF-1 SUSU)....vvoveveveeeeeeeeeeeteeee e 8 D antijen birimi ©
tiP 3 (SAUKELE SUSU) ..o 32 D antijen birimi ©
! Aliiminyum hidroksit iizerine adsorbe edilmis, hidrate ......................... 0,3 mg AP

2 Alt giiven smir1 olarak (p=0,95) ve ortalama deger olarak en az 30 IU

3 Veya immiinojenisitenin degerlendirilmesi ile belirlenen esdeger aktivite

* Alt giiven smur1 olarak (p = 0,95)

3> VERO hiicrelerinde iiretilir

6 Veya uygun bir immiinokimyasal ydntemle belirlenen esdeger antijen miktar

TETRAXIM, eser miktarda glutaraldehit, neomisin, streptomisin ve polimiksin B icerebilir
(bkz. Boliim 4.).

Yardimci maddeler:

Formaldehit.........ccooviiiiiiiiiieiiee e 10 mikrogram
Fenoksietanol...........ccooviiiiiiiieiiiecie e 2,5 mikrolitre (mcgL)
ELanol........oooviiiiiicee e 2,5 mikrolitre (mcgL)
Fenilalanin .........c.cooccvieiiiiiiiiie e 12,5 mikrogram
SOAYUM ...ttt e e 1,84 mg

Yardimc1 maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.
3.  FARMASOTIK FORM
Enjeksiyon i¢in slispansiyon igeren kullanima hazir enjektor.

TETRAXIM steril, beyazimsi bulanik bir siispansiyondur.
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4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapdétik endikasyonlar
TETRAXIM, difteri, tetanoz, bogmaca ve ¢ocuk felcinin onlenmesinde:

- Bebeklerde 2. aydan itibaren birincil agilama igin,

- Birincil asilamadan bir y1l sonra 18. ayin sonunda pekistirme dozu olarak,

- 4 yasinda pekistirme dozu olarak,

- Resmi 6neriler dogrultusunda 1 ile 13 yas arasinda hi¢ asilanmamis ¢cocuklarda, endikedir.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli
TETRAXIM, yiiriirliikte olan resmi gerekliliklere gére uygulanmalidir.
Pozoloji/ uygulama sikhig: ve siiresi:

- Birincil bagisiklama amaci ile 2. ,4. ,6. aylarin sonunda 3 doz olarak,
- Tlk pekistirme dozu olarak 18. aym sonunda
- Tkinci pekistirme dozu olarak 4 yasinda

T.C. Saglik Bakanlig1 cocukluk dénemi asilama takvimine gore 2.,4.,6. ve 18. aylarda difteri,
aseliiler bogmaca, tetanoz, inaktif polio ve Haemophilus influenzae tip b asist (DaBT-
IPA//Hib, besli karma as1) uygulanmaktadir. 1 ile 13 yas arasindaki hi¢ asilanmamis
cocuklarda, yasa uygun olarak, besli karma veya difteri, aseliiller bogmaca, tetanoz, inaktif
polio asis1 (DaBT-IPV, dortlii karma asi1) uygulanmaktadir. 1 ile 13 yas arasindaki hig
asilanmamis ¢ocuklarda uygulama siklig1 ve as1 se¢imi i¢in resmi Oneriler takip edilmelidir.

TETRAXIM, ilk agilama ve ilk rapel doz i¢in, konjuge Haemophilus influenzae tip b asisi ile
as1 siispansiyonunu Haemophilus influenzae tip b as1 tozunun flakonu igerisine enjekte
edilerek sulandirdiktan sonra uygulanabilir (Act-HIB ile) veya belirtilen as1, es zamanli olarak
iki farkli enjeksiyon bolgesine uygulanabilir.

Uygulama sekli:

TETRAXIM, intramiiskiiler enjeksiyon i¢indir.
Tavsiye edilen enjeksiyon yeri bebeklerde uylugun antero-lateral (ortaiiglincii) kesimi ve
cocuklarda deltoid bolgesidir.

Kullanmadan 6nce dolu enjektoriin, homojen, beyazimsi-bulanik bir siispansiyon elde edene
kadar iyice ¢calkalanmas1 gerekir. Enjektoriin tiim igerigi enjekte edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
TETRAXIM’in bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenliligi ve etkililigi
incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
TETRAXIM 2 ayliktan itibaren bebeklerde kullanilabilir.
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Geriyatrik popiilasyon:
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle uygulanabilir degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
- Asagidaki maddelere kars1 bilinen asir1 duyarlilik (hipersensitivite):

o TETRAXIM’in etkin maddelerinden veya yardimci maddelerinden herhangi
birine (bkz. Boliim 6.1),

o Glutaraldehit, neomisin, streptomisin veya polimiksin B’ye (iiretim siireci
sirasinda kullanilir ve eser miktarda bulunabilir),

o Bogmaca asilarina (aseliiler ya da tam hiicre bogmaca) kars1 bilinen asir1
duyarlilik

- Aym asinin veya ayni maddeleri iceren bir asinin 6nceki uygulanmasinin ardindan
olusan hayat1 tehdit edici reaksiyon.

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

- Bogmaca antijenlerini (tam hiicre ya da aseliiler bogmaca asilari) igeren herhangi bir
asinin onceki uygulanmasinin ardindan 7 giin i¢inde olusan ensefalopati.

4.4.  Ozel kullamm uyarilar1 ve énlemleri

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

Intradermal yoldan enjekte edilmemelidir.

TETRAXIM’in immiinojenisitesi bagisiklik baskilayici tedaviyle ya da bagisiklik yetmezligi
ile azalabilir. Bu nedenle agilama Oncesinde, tedavinin ya da hastaligin bitigsine kadar
beklenilmelidir. Bununla beraber, HIV enfeksiyonu gibi kronik bagisiklik yetmezligi
olanlarin immun yanitlar1 kisith olsa bile asilanmalar1 6nerilmektedir.

Daha Once tetanoz toksodi igeren bir ag1 uygulamasinin ardindan, Guillain Barre Sendromu
veya brakial ndrit olustuysa tetanoz toksoidi iceren bir as1 uygulamasi yapma karari
asilamanin potansiyel yarar/risk analizi yapildiktan sonra verilmelidir. Asilama genellikle,
birincil bagisiklama takvimi tamamlanmayan bebeklerde (3 dozdan daha az as1 uygulamasi)
makul bulunmustur.

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

Asilama, tibbi ge¢misin sorgulanmasi (6zellikle asilama ge¢misi ve istenmeyen etkilerin
olusumu bakimindan) ve klinik inceleme sonucunda yapilmalidir.



Senkop, herhangi asilama sonrasinda veya hatta dncesinde igne enjeksiyonuna psikojenik bir
yanit olarak yasanabilir. Prosediirler, diisme ile yaralanmay1 dnlemek ve senkopu yonetmek
icin hazir olmalidir.

Asinin uygulanmasinin ardindan asagidaki olaylardan herhangi birinin zamansal olarak ilintili
olarak meydana geldigi biliniyorsa, bogmaca iceren asinin daha sonraki dozlarin
uygulanmasi karar1 dikkatle diistintilmelidir:

e Bagka bir tanimlanabilir nedene bagli olmayan 48 saat i¢inde goriilen 40°C’ye esit
veya daha yiiksek ates,

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

e Asilamadan sonra 48 saat i¢inde goriilen 3 saat ya da daha uzun siireli devamli,
durdurulamayan aglama.

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

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

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

Onceki as1 uygulamasma bagli olmayan atessiz konviilziyon hikayesi, asilamaya karar
vermeden Once bir uzman tarafindan degerlendirilmelidir.

Haemophilus influenzae tip b bileseni iceren bir asmin enjekte edilmesini takiben alt
ekstremitelerde 6demli reaksiyonlarin goriilmesi durumunda difteri-tetanoz-bogmaca-cocuk
felci asist ile konjuge Haemophilus influenzae tip b asisi, iki ayr1 enjeksiyon bolgesinden ve
farkli giinlerde 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.

fleri derecede prematiire yeni doganlara (gebeligin 28. Haftasinda ya da daha erken
dogumlarda) ve oOzellikle de solunum yollarinda ya da beyindeki solunum merkezinde
gelismemislik (solunum sisteminin olgunlasmamasi) hikayesi olanlara birincil bagisiklama
serileri uygulandiginda potansiyel apne riski ve 48-72 saatlik solunum izlemesinin gerekliligi
diisiiniilmelidir. Bu grup bebeklerde asilamanin yarar1 fazla oldugu i¢in asilamadan
vazgecilmemeli ya da ertelenmemelidir.

TETRAXIM 0,5 mL’lik dozda 10 mikrogram formaldehit i¢cermektedir. Formaldehit’e bagli,
uygulama yolu nedeni ile herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

TETRAXIM az miktarda, her 0,5 mL’lik dozda 100 mg’dan daha az, etanol (alkol)
icermektedir. Bu ilagtaki az miktarda alkoliin gozle goriiliir bir etkisi olmasi olasi degildir.

Bu t1bbi {iriin fenilalanin ihtiva etmektedir. Fenilketoniirisi olan kisilere zararli olabilir.
Bu tibbi {iriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.
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Her bir doz tespit edilemeyen glutaraldehit, neomisin, streptomisin ve polimiksin B izleri
icerebileceginden, bu maddelere karsi asir1 duyarliligi olan kisilere uygulanirken 6nlem
alinmalidir.

izlenebilirlik

Biyolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger asilarla birlikte kullanim:

TETRAXIM kizamik, kizamikgik, kabakulak asisi, sucicegi asisi ile veya hepatit B asisi ile
ayni anda, ancak farkli yerlerden uygulanabilir.

TETRAXIM, konjuge Haemophilus influenzae tip b as1 ile aym1 anda, ayni enjektor icinde
karistirilarak (Act-HIB ile) ya da ayr1 enjektorler icinde farkli bolgelerden uygulanabilir.

Steroid ilaclar ile birlikte kullanim:

Hastanin steroid ilaglarla tedavi almas1 durumunda immiinolojik cevap azalabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:

Yukarida belirtilen diger asilarla birlikte kullanimi haricinde diger tibbi tiriinler ile etkilesimi
konusunda ayrica bir ¢aligma bulunmamaktadir.

4.6.  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Gebelik sirasinda kullanim amagli degildir. Gebe kadinlarda kullanimu ile ilgili veriler mevcut
degildir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle uygulanabilir degildir.

Gebelik donemi
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle uygulanabilir degildir.

Laktasyon donemi
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle uygulanabilir degildir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle uygulanabilir degildir.

4.7.  Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle uygulanabilir degildir.



4.8. Istenmeyen etkiler

Givenlilik profilinin dzeti:

Klinik ¢aligmalarda, TETRAXIM’i birincil seri kapsaminda, tek basina veya Haemophilus
influenzae tip b asis1 (Act-HIB) ile kombine olarak alan ¢ocuklarda, en sik raporlanan
reaksiyonlar lokal enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari, anormal aglama, istah kaybi1 ve
irritabilitedir.

Bu belirtiler ve semptomlar genellikle asilamay1 izleyen 48 saat iginde olusur ve 48-72 saat
devam edebilir. Ozel bir tedaviye gereksinim duymadan kendiliginden diizelirler.

Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlariin sikligi, birincil seri i¢in gozlenen sikliga kiyasla rapel
asilamada artma egilimindedir.

TETRAXIM’in giivenlilik profili yas gruplarina goére anlamli derecede degismemektedir.
Ancak bazi reaksiyonlar (miyalji, halsizlik, bas agris1) 2 yas ve lizerindeki ¢ocuklara 6zgiidiir.

Advers reaksiyonlarin listesi:
Asilama ile iliskili istenmeyen etkiler, goriilme sikliklarina gére smiflandirilmstir:

Cok yaygin ( >1/10); yaygm (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila <1/1.000); c¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Spontan raporlara gore, TETRAXIM kullaniminin ardindan ¢ok seyrek sekilde belli
istenmeyen olaylar rapor edilmistir. Istenmeyen olaylar, belirsiz biiyiikliikteki bir
popiilasyondan goniillii olarak raporlandigindan, sikliklarini giivenilir bir bicimde tahmin
etmek ya da as1 maruziyeti ile nedensel bir iliski belirlemek her zaman miimkiin degildir. Bu
nedenle, bu istenmeyen olaylar “Bilinmiyor” siklik grubu altinda yer almaktadir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Bilinmiyor:
e Lenfadenopati

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor:
e Yiizde 6dem, anjiyoddem, Quincke 6demi, anafilaktik reaksiyonlar gibi ani gelisen
asir1 duyarlilik (hipersensitivite) reaksiyonlari

Metabolizma ve beslenme hastalhiklar:
Cok yaygin:
e Istah kayb

Psikiyatrik hastaliklar

Cok yaygin:
o Sinirlilik, irritabilite (asir1 hassasiyet),
e Anormal aglama ve bagirma



Yaygin:
e Upykusuzluk (insomnia), uyku bozukluklar

Yaygin olmayan:
e Yatistirilamayan uzun siireli aglama ve bagirma

Sinir sistemi hastahklar:

Cok yaygin:
e Upykulu olma hali (somnolans),
e Bas agrisi

Bilinmiyor:
e Atesli veya atessiz konviilsiyonlar,
e Bayilma (senkop)

Gastrointestinal hastahklar:
Cok yaygin:
e Kusma

Yaygin:
e Ishal

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Bilinmiyor:
e Dokiintii, eritem, tirtiker

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklar
Cok yaygin:
e Miyalji

Genel hastaliklar ve enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkiler
Cok yaygin:
e Enjeksiyon yerinde eritem,
Enjeksiyon yerinde agr1,
Enjeksiyon yerinde 6dem (kabariklik),
38°C veya daha yiiksek ates,
Halsizlik

Yaygin:
e Enjeksiyon yerinde doku sertlesmesi (endurasyon)

Yaygin olmayan:
e Enjeksiyon yerinde kizariklik ve 5 cm veya daha biiyiik 6dem,
e 39°C veya daha yiiksek ates

Seyrek:
e 40°C’den daha yiiksek ates



Bilinmiyor:

e Enjeksiyon yerinden itibaren bir veya her iki eklemin de Otesinde genis alanl sislik
dahil, biiyilik enjeksiyon yeri reaksiyonlari (>50 mm) rapor edilmistir. Bu reaksiyonlar
asilamadan sonra 24-72 saat icinde baslar, enjeksiyon yerinde eritem, sicaklik,
hassasiyet veya agr1 gibi semptomlar eslik edebilir ve 3-5 giin icerisinde kendiliginden
diizelir. Reaksiyon olusum riski, aseliiler bogmaca igeren asinin daha 6nce uygulanan
doz sayisina bagli olarak gelisir ve 4. ve 5. dozlardan sonra daha fazla reaksiyon
olugma riski bulunmaktadir.

e Bogmaca iceren asilarin uygulanmasinin ardindan hipotonik-hiporesponsif epizodlar
raporlanmuistir.

Konjuge Haemophilus influenzae tip b bileseni igeren asilarin verilmesinin ardindan alt
ekstremitelerde 6demli reaksiyonlar olusabilir. Bu reaksiyonlar, genel olarak birincil seriden
sonra, asilamadan sonraki ilk saatlerde olusurlar ve 24 saat icinde herhangi bir etki
birakmadan kaybolurlar. Bu reaksiyonlara siyanoz, eritem, ge¢ici purpura ve siddetli aglama
eslik edebilir. Bu reaksiyonlar, TETRAXIM’in konjuge Haemophilus influenzae tip b asisi ile
es zamanli uygulanmasi durumunda goriilebilir.

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

e Tetanoz toksoidi igeren asinin uygulanmasindan sonra brakiyal norit ve Guillain-
Barre sendromu bildirilmistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

e (Cok prematiire yeni doganlarda (gebeligin 28. haftasinda ya da daha erken
dogumlarda) apne (bkz. B6lim 4.4).

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr, e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi
Bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Difteri, Tetanoz, Bogmaca ve Poliomiyelit enfeksiyonlarina karsi as1,
kombine bakteriyel ve viral asilar

ATC Kodu: JO7CA02


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

Etki mekanizmast:

Difteri ve tetanoz toksinleri formaldehit ile detoksifiye edildikten sonra aritilir. Cocuk felci
asisi, tip 1, 2 ve 3 ¢ocuk felci viriislerinin Vero hiicreleri lizerinde ¢ogaltilmasi ile elde edilir,
saflastirilir ve ardindan formaldehit ile inaktive edilir.

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

PTxd ve FHA nin bogmacaya kars1 korumada oldukga biiyiik 6neme sahip iki bilesen oldugu
gosterilmistir.

Bebekler iizerinde yapilan immiinojenisite ¢alismalar1 2 ayliktan itibaren ii¢ doz ile asilanan
biitiin ¢ocuklarda (% 100), hem difteri hem de tetanoz antijenleri i¢in seroprotektif antikor
titreleri (> 0,01 IU/mL) gelistigini gostermektedir.

Bogmaca i¢in birincil agilamanin {iglincii dozundan bir ila iki ay sonra, bebeklerin %
87’sinden fazlasinda PT ve FHA antikor titreleri dort kat artmistir.

Birincil seri agilamasi tamamlanmis ¢ocuklarin en az % 99,51 ¢cocuk felci viriist tip 1,2 ve
3’e kars1 seroprotektif antikor titresi olusturmuslardir (seronétralizasyon resiprokal diliisyon
olarak ifade edildiginde > 5) ve ¢cocuk felcine karsi korumali kabul edilir.

Ik pekistirme dozundan sonra (16-18 ay), tiim ¢ocuklar difteri (> 0,1 IU/mL) , tetanoz (> 0,1
IU/mL) ve % 87,5 oraninda ¢ocuk felci virlisiine (serondtralizasyon resiprokal diliisyon olarak
ifade edildiginde > 5) kars1 koruyucu antikor gelistirmistir.

Bogmaca antikorlarinda serokonversiyon orani (asilama Oncesi titreden dort kat daha fazla
titre), PT i¢cin % 92,6 ve FHA i¢in % 89,7’dir.

4 ila 13 yas arasindaki ¢ocuklarda pekistirme agilamasi sonrasi bagisiklik tepkileri:

TETRAXIM ile yapilan klinik ¢aligmalarda, 4 ila 13 yas arasindaki bireylerde difteri, tetanoz,
poliyomiyelit virlisii tip 1, 2 ve 3'e ve bogmaca antijenlerine karsi pekistirme yanitlar
yiikselmis ve difteri (> 0,1 IU/mL), tetanoz (> 0,1 IU/mL) ve poliyomiyelit viriisii tip 1, 2 ve
3 (serondtralizasyonda > 8 diliisyonun karsiligi)’e karst seroprotektif diizeylerin {izerinde bir
artis gézlenmigtir

11-13 yas arasindaki ¢cocuklar iizerinde yapilan bir caligmada tetanoz, difteri ve poliyomiyelit
viriisli bilesenlerine anamnestik tepkiler gdsterilmistir.

Bogmaca kars1 as1 etkinligi ve saha etkinligi:

TETRAXIM i¢inde bulunan hiicresel olmayan bogmaca (aP) antijenlerinin, WHO tarafindan
tanimlanan en siddetli karakteristik bogmaca (> 21 giin siiren paroksismal Okstiriik)
karsisindaki as1 etkinligi, yiiksek endemik bir iilkede (Senegal) li¢ doz temel asilama alan
bebeklerde yapilan randomize ¢ift kor bir calismada belgelenmistir.



TETRAXIM'deki hiicresel olmayan bogmaca (aP) antijenlerinin bogmaca insidansini azaltma
ve hastaligl uzun siireli kontrol altina alma yetenegi, PENTAXIM asisiyla 10 yil boyunca
Isveg'te yapilan ulusal bir bogmaca izlem ¢alismasinda gosterilmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Gegerli degildir.
5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik dis1 veriler, konvensiyonel akut toksisite, tekrar doz toksisitesi ve lokal tolerans
calismalarina dayanarak insanlar i¢in 6zel herhangi bir tehlike olmadigini gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Aliiminyum hidroksit, hidrate

Fenol kirmizis1 icermeyen 199 Hanks ortami

pH’y1 ayarlamak i¢in glasiyel asetik asit ve/veya sodyum hidroksit
Formaldehit

Fenoksietanol

Susuz etanol

Enjeksiyonluk su

199 Hanks ortami amino asitler (fenilalanin dahil), mineral tuzlari, vitaminler ve diger
bilesenlerin (glikoz gibi) enjeksiyonluk suda seyreltilmesi ile olusan kompleks bir karigimdir.

6.2. Gecimsizlikler
Gecimlilik arastirmalart bulunmadigindan, bu as1 konjuge Haemophilus influenzae tip b asist

(Act-HIB) disinda, higbir tibbi iirlinle, parenteral kullanilan hi¢cbir maddeyle ve hicbir baska
astyla karistirtlmamalidir.

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

Buzdolabinda saklaymniz (2°C - 8°C). Isiktan korumak iizere enjektor dis kutusunun ig¢inde
muhafaza edilmelidir. As1 dondurulmamalidir. As1 donmus ise ¢oziip kullanilmamalidir.

Renk degisikligi olmasi veya iginde yabanci maddeler bulunmasi durumunda TETRAXIM’i
kullanmaymiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Piston tipali (bromobiitil veya klorobiitil) ve igneli kullanima hazir enjektor (tip I cam) i¢inde
0,5 mL siispansiyon - 1'lik kutuda / 20’lik kutuda
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Tiim ticari sekilleri piyasada bulunmayabilir.
6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

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

TETRAXIM, konjuge Haemophilus influenzae tip b asisim1 (Act-HIB) sulandirmak i¢in
kullanilabilir.

Enjeksiyondan ©nce, homojen beyazimsi-bulanik bir silispansiyon elde edilene kadar
calkalanir.

Kullanima hazir enjektor tek kullanim i¢indir ve birden fazla kiside kullanilmamalidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Sanofi Pasteur As1 Tic. A. S.
Sisli-Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
10

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[1k ruhsat tarihi: 19.12.2008

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi

12.08.2024
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