KISA URUN BIiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

VAXIGRIP Pediyatrik, 0,25 ml IM/SC kullamima hazir enjektorde iginde enjeksiyonluk siispansiyon.
Grip Agisi (split virion, inaktif)

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

Split grip viriisii*, inaktif; asagidakilere egdeger antijenler igerir:

e A/Solomon Islands/3/2006(H1N1)-benzeri sus kullaniimigtir

(A/Solomon Islands/3/2006 (IVR-145)) ..c.ccceuieivnimeninieccnsnin s 7,5 mikrogram**
e A/Wisconsin/67/2005(H3N2)-benzeri sug kullamlimistir

(A/Wisconsin/67/200S(NYMC X-161B)).....ccoveniericninniniiiiinns 7,5mikrogram **
¢ B/Malaysia/2506/2004-benzeri sug kullanilmistir (B/Malaysia/2506/2004) ................ 7,5mikrogram **

Yukaridaki miktarlar beher 0,25 ml doz igindir.
* Yumurtada iiretilmigtir.
**%  Hemagliitinin

As1, 2007/2008 y1li sezonu igin DSO o6nerilerine (Kuzey Yarimkiire) ve AB kararina uygundur.

Yardimc1 maddeler :
Tampon tuz ¢dzeltisi
Sodyum............... 23 mg’dan az
Potasyum.............. 39 mg’dan az ihtiva eder
Yardimct maddeler i¢in 6.1.°e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORMU

Hazir doldurulmug siringa iginde enjeksiyonluk siispansiyon.

4.  KLINIK OZELLIKLERI

4.1 Terapétik endikasyonlan

Ozellikle gribe baglt komplikasyon riski yiiksek olan 6 — 35 aylik ¢ocuklarda grip Onlenmesinde
endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji “

6 — 36 ayhk gocuklar: 0,25 mI’lik tek doz.
Daha 6nce agilanmayan gocuklarda en az 4 haftadan sonra ikinci bir doz verilmelidir. -
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Uygulama sikhgi ve siiresi

Grip agis1 her y1l tek doz olarak uygulanmalidir. Grip asisimin uygulanmas i¢in en &nemli konu grip
salgiminin baglamamig olmasidir. Grip salginmin baglamasindan 6nceki Eyliil, Ekim, Kasim, Aralik
aylar1 en uygun aylardir. Ancak kisi gribe yakalanmamis ise asilama grip sezonunun sonuna kadar

yapilabilir.

Uygulama Sekli
Vaxigirp Pediyatrik intramuskiiler veya derin subkutan yolla enjekte edilmelidir.
Kullanmadan énce iyice galkalayiniz.

Kullamma hazir enjektoriin kullanihs:
Liitfen enjektoriin tiim igerigini enjekte ediniz

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Vaxigrip Pediyatrik’in giivenilirlik, immonojenite ve etkinligi HIV enfeksiyonlu bireylerde kapsamli
bigimde incelenmemigtir.

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

Pediyatrik popiilasyon: Vaxigrip Pediyatrik’in 6 aydan kii¢iik bebeklerden giivenilirlik ve etkinligi
incelenmemistir.

Yashilarda kullanim: Vaxigrip Pediyatrik yasl kisilerde kullaniimaz.

4.3 Kontrendikasyonlan

e Etkin maddeler, yardimci maddelerden herhangi birisine, etkin maddenin {iretim prosesinde
kullanilan yumurtaya, tavuk proteinlerine, neomisine, formaldehit ve oktoksinol 9 maddesine
hassasiyeti olanlarda

e Atesli hastaliklar veya akut enfeksiyonlu hastalarda bagigiklama ertelenmelidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Enjekte edilen tiim agilarda oldugu gibi aginin uygulanmasinin ardindan nadiren goriilen bir anafilaktik
durum ortaya gikmasi ihtimaline kars1 gereken tibbi énlemler alinmis olmahdir.

Vaxigrip Sodyum (kloriir, dihidrat disodyum fosfat), Potasyum (kloriir, monopotasyum fosfat) ierir.
Vaxigrip 0,25 ml’lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ve 39 mg’dan daha az potasyum ihtiva eder.
Sodyum ve potasyuma bagli herhangi bir etki beklenmez.

VAXIGRIP Pediyatrik kesinlikle “Intravaskiiler (damar i¢i) olarak uygulanmamahdir”

Endojen ve iatrojenik immiinosiipresyon bulunan gocuklarda antikor cevabr yetersiz olabilir.

Vaxigrip Pediyatrik igerigindeki suslar disindaki suslara kargi koruma saglamaz.

Grip agtlamasinin ardindan HIV1, Hepatit C ve 6zellikle HTLV1 antikorlarinin tesp)tmg:m*ELISA
yontemi uygulanan seroloji testlerinde yalanci pozitif sonuglar gdzlenmistir. j‘.{' J

Western Blot teknigi sayesinde bu sonuglarm yanlis oldugu ortaya konmustur. Geg:1c1 yalancn pOthlf
reaksiyonlar aginin yarattig1 IgM cevabi sonucunda olabilir. N kyRISE




4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri

Diger asilar ile birlikte kullanim: VAXIGRIP Pediyatrik diger agilarla ayn1 zamanda uygulanabilir.
Ancak, agtlama “ayri1 kollardan” yapilmalidir. Yan etkilerin yogunlasabilecegi unutulmamalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim: Hastanin sistemik immiinosupresan tedavi almas: durumunda
immiinolojik cevap azalabilir.

Steroid ilaglar ile birlikte kullanim: Hastanin steroid tedavi almasi durumunda immiinolojik cevap
azalabilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir.

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

Gebelik donemi
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle gegerli degildir.

Laktasyon donemi
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir.

Ureme yetenegi (fertilite)
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle gegerli degildir.

4.7 Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Gegerli degildir.

4.8 Istenmeyen etkiler
Klinik deneylerden elde edilen yan etkiler:

Trivalan inaktif grip asilarinm giivenligi 18-60 yas aralifindan en az 50 yetiskin ile 60 ve iizeri yas
grubundan en az 50 yash insan tizerinde yillik giincelleme sart1 ile yapilan agik, kontrolsiiz deneylerle
degerlendirilmistir. Emniyet degerlendirmesi agilamadan sonra ilk 3 giin i¢inde gergeklestirilmektedir.

Rapor edilen istenmeyen etkiler agagidaki siklik derecesine gére listelenmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin > 1/100, < 1/10); Yaygin olmayan(>1/1000, <1/100); Seyrek (= 1/10.000,
<1/1000); Cok seyrek (<1/10.000), izole bildirimler dahil

Klinik deneylerden ve pazarlama sonrast yapilan arastirmalardan elde edilen advers etkiler:

Genel hastaliklar ve enjeksiyon bdlgesinde goriilen yan etkiler:

Yaygin .
Lokal reaksiyonlar: kizariklik, sisme, agri, ekimoz, doku sertlesmesi.
Sistemik reaksiyonlar: ates, halsizlik, titreme, yorgunluk, bas agrisi, terleme, adale agrisi, eklem-agr.

Bu reaksiyonlar genellikle tedaviye gerek kalmaksizin 1-2 giin igerisinde ortadan kaybblur.'



Immiin sistem hastahklar:
Seyrek
Alerjik reaksiyonlar:
e Ender vakalarda soka yol agan
e Cok ender vakalarda anjiyoddem

Deri ve deri alti hastahklar:

Yaygin

Terleme

Yaygin olmayan

Kagtnty, iirtiker veya spesifik olmayan isilik gibi genel cilt reaksiyonlari.

Sinir sistemi hastaliklar::

Yaygin

Bagagrisi

Seyrek

Nevralji, parestezi, konviilsiyonlar

Ensefalomyelit, nevrit ve Guillain-Barré sendromu gibi norolojik bozukluklar.

Vaskiiler hastahklar
Cok seyrek
Gegici bobrek rahatsizlig1 ile birlikte vaskiilit.

Kan ve lenfatik sistem hastahklan
Seyrek
Gegici trombositopeni

4.9 Doz asim ve tedavisi
Doz agim1 halinde herhangi bir ters veya olumsuz etki goriilmesi olas1 degildir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1 Farmakodinamik i}zellikleri
Farmakoterapétik grup: GRIP ASISI
ATC Kodu; JO7B B/ 02

Vaxigrip 2 adet A tipi grip viriisiine ve bir adet B tipi grip viriisiine ait hemaglutinin (H) ve
noraminidaz (N) ad1 verilen yiizey proteinlerini igermektedir.

Hemaglutinin grip virtsiiniin konak hiicreye baglanmasini saglayan yiizey proteinidir ve bagigiklik
.sisteminin direkt olarak bagisiklik cevabi olusturdugu ana pargasidir. Grip agist uygulandiginda
viicuda verilen Hemaglutinin ve Noraminidaz’a karg1 bagigiklik sistemi tarafindan bu antijenlere kars
antikorlar olusturulur. Daha sonra organizma grip viriisil ile karsilagtiginda, var olan bu antikorlar grip
viriisiiniin Hemaglutinin ve Néraminidaz antijenlerine yapigarak viriisii notralize ederler.

Sero-koruma genellikle 2 ila 3 hafta igerisinde elde edilir. Homolog suglara veya asi suslari ile

yakindan ilgili suslara kars asilama sonrasi bagisiklik siiresi degisiklik gostermekle birlikte genellikle
6-12 aydur. /*’M, .
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52  Farmakokinetik dzellikler :_,-’ 2y O/

Gegerli degildir.




53 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Gegerli degildir.
Hayvanlardan elde edilen verilerde beklenmeyen etkiler ve hedef organ toksisitesi gozlenmemistir.
Tek ve tekrarlanan doz toksisite ¢alismalarinda insanlar igin hedef organ toksisitesi gozlenmemistir.

Reprodiiktif fonksiyon, karsinojen potansiyel, mutajenik potansiyel, embriyofetal ve perinatal toksisite
ve lokal tolerans ¢alismalart uygulanabilir degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1 Yardimcr maddelerin listesi

Tampon tuz ¢ozeltisi:

e  Sodyum kloriir
Potasyum kloriir
Disodyum fosfat dihidrat
Potasyum dihidrojen fosfat
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Gegimlilik aragtirmalari bulunmadigindan bu tibbi iiriin diger iiriinlerle karistirlmamahidir.

6.3 Raf 6mrii
1 yildur.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarlar
Buzdolabinda saklayiniz (2°C - 8°C). Isiktan koruyunuz. As1 dondurulmamalidir. Ast donmus ise
¢oziip kullanmayin1z.

Bu ag1 soliisyon renklenmisse veya partikiiller igeriyorsa kullanilmamalidir.
6.5.  Ambalajin niteligi ve icerigi

[gne takili halde elastomer piston tapali (klorobromobiitil) hazir doldurulmus siringa (tip I cam) iginde
0,25 ml siispansiyon — 1’lik paket.

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

Herhangi bir kullanilmamus tiriin veya atik materyal lokal gereksinimler dogrultusunda imha
edilmelidir.

Onceden doldurulmus enjektor tek kullanim igindir ve birden fazla kigide kullamlmamalidir.

Asl tedarik edildigi sekliyle kullantimalidir;seyreltme veya hazirlama gerekmez. Asinin Snerilen tam
dozu kullanilmalidir.

7. RUHSAT SAHIBI
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KISA URUN BIiLGIiSIi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

VAXIGRIP, 0,5 ml IM/SC kullanima hazir enjektdrde enjeksiyonluk siispansiyon
Grip Agisi (split virion, inaktif)

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler
Split grip viriisii*, inaktif; asagidakilere esdeger antijenler igerir: ’

e A/Solomon Islands/3/2006(H1N1)-benzeri sus kullanilmigtir

(A/Solomon Islands/3/2006 (IVR-145)) oo 15 mikrogram**
e A/Wisconsin/67/2005(H3N2)-benzeri sus kullamlmustir i

(A/Wisconsin/67/2005(NYMC X-161B)).....cercereunecininiiniiinisiinininssissnen 15 mikrogram **
o B/Malaysia/2506/2004-benzeri sus kullaniimigtir (B/Malaysia/2506/2004) ................ 15 mikrogram **

Yukaridaki miktarlar beher 0,5 ml doz igindir.

* Yumurtada iiretilmisgtir.
**  Hemaglutinin
As1, 2007/2008 yili sezonu igin DSO 6nerilerine (Kuzey Yarimkiire) ve AB kararina uygundur.
Yardime: maddeler:
Tampon tuz ¢ozeltisi

Sodyum................... 23 mg ‘dan az

Potasyum...............o. 39 mg’dan az ihtiva eder.
Yardimer maddeler igin 6.1°e bakiniz
3.  FARMASOTIK FORMU
Kullanima hazir enjektorde enjeksiyon igin siispansiyon.
4. KLINiK OZELLIKLERI
4.1 Terapotik endikasyonlari

Ozellikle gribe bagh komplikasyon riski yiiksek kisiler olmak iizere gribin profilaksisinde endikedir.
6 ayliktan itibaren gocuklarda ve eriskinlerde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji

Yetiskinler ve 36 ayhiktan biiyiik gocuklar: 0,5 mI’lik tek doz

6 ayliktan 35 ayliga kadar olan gocuklar: Klinik veriler stnirhdir. 0,25 ml’lik tek doz T

Naha dnce astlanmamis olan 8 vasin altindaki cocuklar igin en az 4 haftalik bir qré:danv sonra ikinci bir




Uygulama sikligi ve siiresi

Grip asist her yil tek doz olarak uygulanmalidir. Grip agisinin uygulanmasi icin en dnemli konu grip
salgininin baglamamus olmasidir. Grip salginmin baglamasindan dnceki Eyliil, Ekim, Kasim, Aralik
aylari en uygun aylardir. Ancak kisi gribe yakalanmamis ise asilama grip sezonunun sonuna kadar
yapilabilir.

Uygulama Sekli
Vaxigrip intramuskiiler veya derin subkutan yolla enjekte edilmelidir.
Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalayiniz.

Kullamma hazir enjektoriin kullambs:
Liitfen enjektoriin tiim igerigini enjekte ediniz

Cocuklar igin 0,25 mI’lik doz uygulanacagi zaman hacmin yarisi bogalacak sekilde piston tapay: tam
hacim isaretinin kenarimna kadar itiniz. Enjektorde kalan hacim enjekte edilmelidir.

Ozel popiilasyonlar iliskin ek bilgiler

Vaxigrip’in giivenilirlik, immonojenite ve etkinligi HIV enfeksiyonlu bireylerde kapsamlibigimde
incelenmemistir. .

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Vaxigrip’in bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki
gitvenilirlik ve etkinligi incelenmemigtir.

Pediyatrik popiilasyon: Vaxigtip’in 6 aydan kiigiik bebeklerden giivenilirlik ve etkinligi
incelenmemistir.

Yaghlarda kullamim: Vaxigrip yash kisilerde giivenilirligi ve etkinligi incelenmistir ve talimatlara
uygun olarak uygulanmasi tavsiye edilmektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar

- Etkin maddeler, yardimci maddelerden herhangi birisine, etkin maddenin {iretim prosesinde
kullantlan yumurtaya, tavuk proteinlerine, neomisine, formaldehit ve oktoksinol 9 maddesine
hassasiyeti olanlarda

- Atesli hastaliklar veya akut enfeksiyonlu hastalarda bagigiklama ertelenmelidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Enjekte edilen tiim agilarda oldugu gibi agnin uygulanmasinin ardindan nadiren goriilen bir anafilaktik
durum ortaya gikmast ihtimaline karsi gereken t1bbi onlemler alinmig olmalidir.

Vaxigrip Sodyum (kloriir, dihidrat disodyum fosfat), Potasyum (kloriir, monopotasyum fosfat) icerir.
Vaxigrip 0,5 mI’lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ve 39 mg’dan daha az potasyum ihtiva eder.
Yani esasinda sodyum ve potasyum igermez. Sodyum ve potasyuma bagl herhangi bir olumsuz etki
beklenmez.

VAXIGRIP kesinlikle “intravaskiiler yoldan uygulanmamahdir”

“Endojen ve iatrojenik immiinosiipresyon bulunan hastalarda antikor cevab yetersiz olabilir.
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