KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

VAXIGRIP, 0,5 mL IM/SC enjeksiyon i¢in Siispansiyon i¢eren kullanima hazir enjektor
Grip asis1 (split virion, inaktif)

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

Asagidaki suslart* igeren (split, inaktif) influenza viriisiidiir:

e A/Michigan/45/2015 (HIN1)pdmO09 - (A/Michigan/45/2015, NYMC X-275) benzeri sus

.................................................................................... 15 mikrogram HA**

e AJSingapore/INFIMH-16-0019/2016 (H3N2) - (A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016,
[VR-186) DENZETT SUS ...vvevvinvitiiiiitisieeiee ettt 15 mikrogram HA**

e B/Colorado/06/2017-(B/Maryland/15/2016, NYMC BX-69A)........ 15 mikrogram HA**
0,5 mL’lik doz i¢in

* Saglikli tavuk stiriilerinden elde edilen dollenmis tavuk yumurtalarinda tiretilmistir.
** Hemaglutinin

Bu as1, 2018/2019 sezonu igin DSO (Diinya Saglik Orgiitii) tavsiyelerine (Kuzey Yarikiire) ve
Avrupa Birligi kararina uygundur.

Yardimci maddeler:

SOAYUM KIOTTT vttt 4 mg
POtaSyUM KIOTTT .....cciviiiiiiieiiiee e 0,1 mg
Disodyum fosfat dihidrat ............ccocveiiiiiie i 0,575 mg
Potasyum dihidrojen foSfat ... 0,1 mg

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

VAXIGRIP, iiretim islemi sirasinda kullanilan yumurta proteinleri (6rn. ovalbumin) ile
neomisin, formaldehit ve oktoksinol-9 gibi bilesenleri eser miktarda igerebilir (bkz. Boliim
4.3).

3. FARMASOTIK FORM
Kullanima hazir enjektorde enjeksiyonluk siispansiyon.

Dikkatlice ¢alkalama sonrasinda, bu as1 hafif beyazimsi opak bir sivi halini alir.

4, KLINIK OZELLIKLER
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4.1. Terapotik endikasyonlar

Gribe kars1 korumada endikedir.

VAXIGRIP, yetiskinlerde ve 6 ayliktan itibaren ¢ocuklarda endikedir.

VAXIGRIP, resmi tavsiyelere gore kullanilmalidir.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Yetigkinlerde: 0,5 mL

Pediyatrik popiilasyon

36 ayliktan itibaren ve daha biiyiik ¢ocuklarda: 0,5 mL

6 ayliktan 35 ayliga kadar olan ¢ocuklarda: 0,25 mL. Klinik veriler yetersizdir. 0,25 mL’lik
dozun uygulanmasina iligkin daha fazla bilgi i¢in Bolim 6.6’ya bakimiz. Ulusal tavsiyeler

tarafindan talep edilirse, 0,5 mL’lik doz verilebilir.

Daha 6nce agilanmamis 9 yasindan kiigiik ¢ocuklara, en az 4 haftalik bir aradan sonra ikinci
doz verilmelidir.

6 ayliktan kiiglik cocuklar: VAXIGRIP’in 6 ayliktan kii¢iik ¢ocuklardaki etkililigi ve
giivenliligi degerlendirilmemistir. Bu konuda herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Grip, her y1l degisebilen farkli tiplerdeki viriis suslarmin neden oldugu hizla yayilabilen bir
hastaliktir. Bu nedenle ebeveyn ve g¢ocugunun her yil asilanmasi gerekmektedir. Gribe
yakalanma riskinin en fazla oldugu donem Ekim ile Mart arasindaki en soguk aylardir.
Ebeveyn ve ¢ocugu sonbaharda agilanmamuis ise, sz konusu zamana kadar gribe yakalanma
riski tasiyabilecekleri i¢in bahara kadar agilama yapilmasi miimkiindiir. Doktor, asilanma igin
en uygun zamani onerecektir.

Uygulama sekli:

VAXIGRIP, intramuskiiler veya derin subkiitan yolla enjekte edilmelidir.

36 ayliktan biiylik ¢ocuklarda ve yetiskinlerde: intramuskiiler enjeksiyon icin tercih edilen
bolge deltoid kastir.

12 ayliktan 35 ayliga kadar olan ¢ocuklarda: intramuskiiler enjeksiyon i¢in tercih edilen bolge
uylugun anterolateral tarafidir (ya da kas kiitlesi yeterli ise deltoid kas).

6 ayliktan 11 ayliga kadar olan ¢ocuklarda: intramuskiiler enjeksiyon i¢in tercih edilen bolge
uylugun anterolateral tarafidir.
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Kullanmadan 6nce dikkatlice dolu enjektorii calkalayimiz.

Kullanima hazir enjektoriin kullaniligi:

Eriskinler i¢in, 0,5 mL’lik bir doz i¢in liitfen enjektdriin tiim icerigini enjekte ediniz.

Cocuklar i¢in, 0,25 mL’lik bir doz uygulanacagi zaman, 0,5 mL'lik enjektér hacminin yarisini
bosaltmak i¢in enjektor dik pozisyonda tutulmali ve piston tipa enjektor tizerindeki ince siyah
cizgiye kadar itilmelidir. Enjektorde kalan 0,25 mL’lik hacim enjekte edilmelidir.

Tibbi {irlinii uygulama 6ncesi hazirlama talimatlar i¢in B6liim 6.6’ya bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

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

Pediyatrik popiilasyon: VAXIGRIP’in 6 aydan daha kiigiik bebeklerde giivenliligi ve
etkililigi incelenmemistir. Veri mevcut degildir.

Geriyatrik popiilasyon: VAXIGRIP’in yaghlar ftzerindeki giivenliligi ve etkililigi
incelenmis olup; talimatlara uygun olarak uygulanmasi tavsiye edilmektedir.

VAXIGRIP’in HIV enfeksiyonlu bireyler iizerinde giivenliligi, immiinojenitesi ve etkililigi
incelenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar
- Etkin maddelere, Boliim 6.1.’de listelenen yardimeir maddelerden herhangi birine veya
eser miktarda bulunabilecek herhangi bir bilesene 6rnegin yumurtaya, (ovalbumin,
tavuk proteinleri), neomisine, formaldehite ve oktoksinol 9’a karsi asirt duyarliligi
olan hastalarda kontrendikedir.

- Herhangi bir grip asis1 nedeniyle, 6nceden gegirilen anafilaksi tipindeki bir reaksiyon.

- Orta dereceli veya siddetli atesli hastalik veya akut hastalik gegiren hastalarda agilama
ertelenmelidir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Enjekte edilen tim asilarda oldugu gibi, as1 uygulamasmin ardindan nadiren de olsa
olusabilecek anafilaksi tipindeki bir reaksiyona karsi gereken tibbi Onlemler hazir
bulundurulmalidir. As1 uygulanan hastalar gézetim altinda tutulmalidir.

VAXIGRIP kesinlikle “intravaskiiler yoldan” uygulanmamalidir.

Intramuskiiler yoldan uygulanan tiim asilarda oldugu gibi, intramuskiiler uygulamanin

ardindan kanama olabilecegi i¢in trombositopenisi veya kanama bozuklugu olan kisilere as1
dikkatle uygulanmalidir.
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Herhangi bir agilamanin ardindan, hatta asilama Oncesinde, igne ile enjeksiyona karsi bir
psikojenik yanit olarak senkop (bayilma) goriilebilir. Bayilma sebebiyle olusabilecek
yaralanmalar1 6nlemek ve senkopal reaksiyonlari kontrol edebilmek i¢in gerekli prosediirlerin
hazir olmas1 6nemlidir.

Diger asilarda oldugu gibi, VAXIGRIP ile asilama duyarli olan hastalar1 %100 korumayabilir.

Dogustan veya sonradan edinilmis bagisiklik baskilayici bir duruma sahip hastalarda antikor
yaniti yetersiz olabilir.

Serolojik testlerle etkilesim i¢in bakiniz B6lim 4.5.

VAXIGRIP, sodyum (sodyum klortir, disodyum fosfat dihidrat), potasyum (potasyum Kloriir,
potasyum dihidrojen fosfat) igerir. VAXIGRIP, her 0,5 mL’lik dozunda 1 mmol (23 mg)’dan
daha az sodyum ve 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder; yani esasinda sodyum
ve potasyum igermedigi kabul edilebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger asilarla birlikte kullanim: VAXIGRIP diger asilarla ayn1 zamanda uygulanabilir.
Asilama “ayr1 kollardan” yapilmalidir. Eszamanli asilamalarin yan etkilerin siddetini
arttirabilecegi dikkate alinmalidir.

Diger ilag iirlinleri ile birlikte kullanim: Eger hasta kortikosteroidler, sitotoksik ilaglar veya
radyoterapi gibi bagisiklik baskilayici bir tedavi goriiyorsa, bagisiklik yaniti azalabilir.

VAXIGRIP igerigindeki suslar disindaki suslara karst koruma saglamaz.

Biyolojik testler ile etkilesim:

HIV1, Hepatit C ve 6zellikle de HTLV1’e kars1 antikorlarin saptanmasi i¢in ELISA yontemi
kullanilan seroloji testlerinde grip asilamasimi takiben yalanci pozitif sonuglar
gozlemlenmistir. As1 tarafindan olusturulan IgM yanitindan dolay: ortaya ¢ikabilen bu gegici
yalanc1 pozitif reaksiyonlarin gecersizligi Western Blot teknigiyle kanitlanmaktadir.

Tek basina trivalan inaktive grip asisi ile karsilastirildiginda, trivalan inaktive grip asisi ve
pnomokok asis1 ile asilanmig kisilerde bazi ontanimli sistemik reaksiyonlarin sikligi daha

yiiksek bildirilmistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Etkilesim ¢alismas1 yapilmamuistir.

Pediyatrik popiilasyon
VAXIGRIP’in 6 aydan daha kiigliik cocuklardaki giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir.

Veri mevcut degildir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligsmalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonel/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimimdan yetersizdir. insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Birinci 3 aylik doneme kiyasla, ikinci ve ligiincli 3 aylik donemlere ait daha genis giivenlilik
verileri olmasina ragmen, inaktif grip asilarinin diinya genelinde kullanimindan elde edilen
veriler, asmin hamilelik veya bebek iizerinde istenmeyen etkileri olabilecegini

gostermemektedir. VAXIGRIP, risk ve yarar degerlendirmesinin ardindan hamileligin her
doneminde kullanilabilir.

Laktasyon donemi

VAXIGRIP emzirme déneminde kullanilabilir.
Ureme yetenegi / Fertilite

Fertilite verisi mevcut degildir.

4.7.  Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

VAXIGRIP’in arag siirme ve makine kullanimi1 becerisi tizerinde herhangi bir etkisi yoktur
veya etkisi ihmal edilebilir diizeydedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

a. Giivenlilik profilinin 6zeti
Klinik ¢alismalarda 6 ayliktan itibaren yaklasik 10.300 denek VAXIGRIP ile asilanmustir.

Bagisiklama ge¢cmisine ve ¢ocuklarin yaslarina bagl olarak, dozaj ve doz sayisi farklilik
gostermistir (b. Advers reaksiyonlarin listesi alt boliimii igerisindeki Pediyatrik popiilasyona
bakiniz)

Advers reaksiyonlarin ¢ogu, genellikle VAXIGRIP enjeksiyonundan sonraki ilk 3 giinde
meydana gelmis ve basladiktan sonra 3 giin igerisinde kendiliginden diizelmistir. Bu
reaksiyonlarin siddeti hafif ila orta olmustur.

VAXIGRIP'in enjeksiyonundan sonraki 7 giin igerisinde en sik rapor edilen enjeksiyon
bdlgesi reaksiyonu tiim popiilasyonda enjeksiyon bolgesinde agriydi.

VAXIGRIP'in enjeksiyonundan sonraki 7 giin icerisinde en sik rapor edilen sistemik
reaksiyon, yetiskinlerde, yaslilarda ve 9 ila 17 yasindaki ¢ocuklarda sefalalji, 3 ila 8 yasindaki
cocuklarda ise miyalji, 24 ila 35 aylik cocuklarda ates ve 6 ila 23 aylik c¢ocuklarda
irritabilitedir.

b. Advers reaksiyonlarin listesi
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Asagidaki verilerde, klinik c¢alismalar sirasinda ve diinya capindaki pazarlama sonrasi
deneyimde VAXIGRIP ile yapilan asilama sonrasinda kaydedilen advers reaksiyonlarin
sikliklar1 6zetlenmistir.

Advers olaylar, asagidaki diizen kullanilarak siklik basliklar1 altinda siralanmistir:

Cok yaygin (> 1/10); Yaygin (> 1/100 ila < 1/10 ); Yaygin olmayan ( > 1/1000 ila < 1/100 );
Seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1000); Cok seyrek (<1 /10.000 ), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Yetiskin ve yaslilar

Giivenlilik profili, 5.000’den fazla yetiskin ve 4.400’den fazla 60 yas iizeri yaslhiya ait klinik
caligmalara ve genel popiilasyonda diinya capindaki pazarlama sonrasi deneyime*
dayanmaktadir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Lenfadenopati®
Bilinmiyor*: Geg¢ici trombositopeni

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Yaygmn olmayan: Ilaca asir1 hassasiyet®, atopik dermatit’®, iirtiker®, orofaringeal agri,
astim™®, alerjik rinit®, rinore®, alerjik konjunktivit® gibi alerjik reaksiyonlar

Seyrek: Yiizde sisme, prurit®®, eritem, dokiintii, ciltte ani kizarma®, oral mukozal
eriipsiyon®, oral parestezi®, bogaz iritasyonu, dispne®®, aksirma, burun tikanikligi®, iist
solunum yolu konjesyonu®, okiiler hiperemi®® gibi alerjik reaksiyonlar

Bilinmiyor*: Eritemat6z dokiintii, anjiyoddem, sok gibi alerjik reaksiyonlar

I\/Ietabol_izma ve beslenme Hastaliklar:
Seyrek: Istah kaybi

Sinir sistemi hastaliklar:

Cok yaygin: Sefalalji

Yaygin olmayan: Bas dénmesi®”, somnolans®”

Seyrek: Hipoestezi®®, parestezi,

Bilinmiyor*: Nevralji, konviilsiyonlar, ensefalomyelit, nevrit, Guillain barre sendromu

Vaskiiler hastahklar
Bilinmiyor*: Bazi vakalarda geg¢ici bobrek tutulumu ile Henoch-Schonlein purpura gibi
vaskaiilit

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin olmayan: Diyare, bulanti
Seyrek: Karin agrist 2), kusma

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygin olmayan: Hiperhidroz!®

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Cok yaygin: Miyalji

Yaygin olmayan: Artralji®”
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Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Cok yaygin: Enjeksiyon bolgesinde agri, halsizlik®,

Yaygin: Ates*’, lirperme, enjeksiyon bolgesinde eritem, enjeksiyon bolgesinde endiirasyon,
enjeksiyon bolgesinde sisme/6dem

Yaygin olmayan: AsteniV), yorgunluk, enjeksiyon bolgesinde ekimoz, enjeksiyon bdlgesinde
prurit, enjeksiyon bolgesinde sicaklik®, enjeksiyon bolgesinde rahatsizlik

Seyrek: Grip benzeri semptomlar’®, enjeksiyon bélgesinde eksfoliasyon®®, enjeksiyon
bolgesinde asirt hassasiyet(z)

@ yaghlarda seyrek

@ Yetiskinlerde klinik ¢aligmalar sirasinda rapor edilmistir
@ Yagslilarda klinik ¢aligmalar sirasinda rapor edilmistir

“ Yagslhlarda yaygin

®) Yaglilarda bilinmiyor

©) Yaglilarda yaygin degil

() yetiskinlerde seyrek

Pediyatrik popiilasyon

Bagisiklama ge¢misine dayanarak, 6 aylik ila 8 yasindaki g¢ocuklar bir veya iki doz
VAXIGRIP ile agilanmiglardir. 9 ila 17 yas arasindaki g¢ocuklar/ergenler bir doz ile
astlanmustir. 6 ila 35 aylik cocuklar 0,25 mL’lik formiilasyon ve 3 yas sonrasi ¢ocuklar ise 0,5
mL’lik formiilasyon ile agilanmislardir.

e 3ila 17 yasindaki cocuklar/ergenler:

Giivenlilik profili, 3 ila 8 yasindaki 363 ¢ocuk ve 9 ila 17 yasindaki 296 gocuk/ergene ait
klinik caligmalara ve genel popiilasyonda diinya ¢apindaki pazarlama sonrasi deneyime*
dayanmaktadir.

3 ila 8 yasindaki ¢ocuklarda, VAXIGRIP enjeksiyonu sonrasindaki 7 giin igerisinde en sik
rapor edilen reaksiyonlar sunlardir: enjeksiyon bolgesinde agri (%59,1), enjeksiyon
bolgesinde eritem/kizariklik (%30,3), miyalji (%25,0), halsizlik (%22,3) ve enjeksiyon
bolgesinde sisme/d6dem (%22,1).

9 ila 17 yasindaki g¢ocuklarda/ergenlerde, VAXIGRIP enjeksiyonu sonrasindaki 7 giin
icerisinde en sik rapor edilen reaksiyonlar sunlardir: enjeksiyon bolgesinde agr1 (%65,3), bas
agrist (%28,6) ve miyalji (%27,6).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Yaygin olmayan: Lenfadenopati‘:®
Bilinmiyor*: Gegici trombositopeni

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Urtiker, dokiintii, prurit™®, orofaringeal agri') gibi alerjik reaksiyonlar
Bilinmiyor*: Eritemat6z dokiintii, dispne, anjiyoddem, sok gibi alerjik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklar:
Cok yaygin: Sefalalji
Yaygin olmayan: Bas dénmesi®
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Bilinmiyor*: Nevralji, parestezi, konviilsiyonlar, ensefalomyelit, nevrit, Guillain Barre
Sendromu

Vaskiiler hastahklar
Bilinmiyor*: Bazi vakalarda gec¢ici bobrek tutulumu ile Henoch-Schonlein purpura gibi
vaskiilit

Gastrointestinal hastahklar

Yaygin olmayan: Diyare(l), karin agrlsl(l)

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Cok yaygimn: Miyalji

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Cok yaygin: Enjeksiyon bolgesinde agri, enjeksiyon bdlgesinde eritem, enjeksiyon bolgesinde
sisme/ddem, enjeksiyon bolgesinde endiirasyon®®, halsizlik, iirperme®

Yaygin: Ates, enjeksiyon bélgesinde ekimoz®

Yaygin olmayan: Enjeksiyon b61§esinde (prurit, enjeksiyon bolgesinde sicaklik®, enjeksiyon
bolgesinde rahatsizlik®, aglama(1 , asteni®, yorgunluk

W3 ilag yaslarindaki ¢cocuklarda klinik ¢aligmalar sirasinda rapor edilmistir

@9 ila 17 yaglarindaki ¢cocuklarda/ergenlerde klinik ¢aligmalar sirasinda rapor edilmistir
®9ila17 yaslarindaki ¢cocuklarda/ergenlerde yaygin

@3 ila 8 yaglarindaki ¢cocuklarda yaygin

® 9 ila 17 yaslarindaki ¢ocuklarda/ergenlerde yaygin degil

©9 ila 17 yaslarindaki gocuklarda/ergenlerde bilinmiyor

e 6ila 35 aylik cocuklar:

Giivenlilik profili, 6 ila 35 aylik 101 cocuga ait klinik ¢aligmalara ve genel popiilasyonda
diinya ¢apindaki pazarlama sonrasi deneyime* dayanmaktadir.

VAXIGRIP enjeksiyonu sonrasindaki 7 giin icerisinde en sik rapor edilen reaksiyonlar
sunlardir: irritabilite (%50,9), enjeksiyon bdolgesinde hassasiyet (%36,6), enjeksiyon
bolgesinde eritem (%34,0), anormal aglama (%34,0), ates (%29,0) ve istah kaybi (%28,3).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Bilinmiyor*: Gegici trombositopeni, lenfadenopati

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor*: Prurit, eritematéz dokiintli, trtiker, dispne, anjiyoddem, sok gibi alerjik
reaksiyonlar

Metabolizma ve beslenme hastaliklar
Cok yaygin: Istah kaybl(l)

Psikiyatrik hastahiklar
Cok yaygin: Anormal aglama®, irritabilite™

Sinir sistemi hastaliklar:
Cok yaygin: Bas agrisi®®), uykuya meyillilik®
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Bilinmiyor*: Parestezi, konviilsiyonlar, ensefalomyelit

Vaskiiler hastahiklar
Bilinmiyor*: Bazi vakalarda gec¢ici bobrek tutulumu ile Henoch-Schonlein purpura gibi
vaskaiilit

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin: Diyare, kusma®

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku doku ve kemik hastaliklar:
Cok yaygmn: Miyalji®

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Cok yaygin: Enjeksiyon bolgesinde hassasiyet, enjeksiyon bdlgesinde eritem, enjeksiyon
bolgesinde endiirasyon, enjeksiyon bolgesinde ekimoz, enjeksiyon bolgesinde sisme/ddem,
ates

Yaygin: Urperme®

W6 ila 23 aylik ¢ocuklarda rapor edilmistir.
@24 ila 35 aylik ¢ocuklarda rapor edilmistir.

c. Diger 6zel popiilasyonlar

Eszamanli hastaliga sahip olan yalnizca sinirli sayida denek katilmig olmasina ragmen, bobrek
nakli yapilmis hastalarda, astim hastalarinda veya 6zellikle griple ilgili ciddi komplikasyonlar
gelistirmeye iliskin yiiksek risk tasiyan tibbi kosullara sahip 6 aylik ila 3 yas aras1 cocuklarda
gerceklestirilen ¢aligmalar, bu popiilasyonlarda VAXIGRIP'in giivenlilik profili agisindan
onemli bir fark gostermemistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmmin raporlanmasi biiyliik 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

VAXIGRIP ile onerilen dozdan fazla doz uygulanmasina (doz asimi) iligskin vakalar rapor
edilmistir. Advers reaksiyonlar raporlandiginda elde edilen bilgilerin, Bo6lim 4.8°de
tanimlanmis olan VAXIGRIP’in giivenlilik profili ile tutarli oldugu goriilmiistiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: GRIP ASISI

ATC kodu: JO7BB02

Antikor immun yaniti genellikle 2 ila 3 hafta igerisinde geligir. Asilama sonrasi gelisen
bagisikligin stiresi degisiklik gostermekle birlikte genellikle 6-12 aydir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler
Gegerli degildir.

5.3  Klinik 6ncesi giivenlilik verileri
Gegerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Tampon ¢ozeltisi:

Sodyum kloriir

Potasyum kloriir

Disodyum fosfat dihidrat

Potasyum dihidrojen fosfat
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Gegimlilik ¢alismalar1 bulunmadigindan bu as1 diger tibbi tiriinlerle karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
Raf 6mrii 12 aydr.
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Buzdolabinda saklayiniz (2°C - 8°C arasinda). Isiktan korumak tizere enjektorii dis kutusunun
icinde muhafaza ediniz. As1 dondurulmamalidir. As1 donmus ise ¢oziip kullanmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Piston tipali (Elastomer klorobromobiitil veya klorobiitil veya bromobiitil), ignesi takili
kullanima hazir enjektor (tip I cam) iginde 0,5 mL’lik siispansiyon - 1’lik kutuda.

6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanima hazir enjektor tek kullanim i¢indir ve birden fazla agilama i¢in kullanilmamalidir.
Asi kullanilmadan 6nce oda sicakligina getirilmelidir.

Kullanmadan o©nce dikkatlice enjektorii calkalaymiz. Uygulama Oncesi gorsel olarak
inceleyiniz. As siispansiyonu i¢inde yabanci partikiiller varsa kullanilmamalidir.

6 ayliktan 35 ayliga kadar olan cocuklarda 0.25 mL'lik dozun uygulanmasi icin talimatlar:
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0,25 mL’lik bir doz uygulanacagi zaman, 0,5 mL'lik enjektdr hacminin yarisini bosaltmak igin
enjektor dik pozisyonda tutulmali ve piston tipa enjektor tizerindeki ince siyah ¢izgiye kadar
itilmelidir. Enjektorde kalan 0,25 mL’lik hacim enjekte edilmelidir. Ayrica bkz. Boliim 4.2.

Kullanilmamis olan tirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Sanofi Pasteur As1 Tic. A.S.

Biiytikdere cad. No:193 Kat:7

34394 Levent-Sisli /Istanbul

Tel: 0212 339 10 00

Fax: 0212 33913 80

8. RUHSAT NUMARASI: 2

9. ILK RUHSAT TARIiHI / RUHSAT YENILEME TARIHi
[k ruhsat tarihi: 22/05/2007

Ruhsat Yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARiHi:
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