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Sanofi Pasteur Agt Tic. A.$.’nin ithal ruhsatina sahip oldugu “Vaxigrip 0.5 mL
IM/SC Enjeksiyon I¢in Suspansnyon Ig:eren Kullamma Hazir Enjektor”e ait degisiklige
bagh olarak giincellenen kisa iiriin bilgileri (KUB) yazimz ekinde gonderilmektedir.

Tarafinzca ilgili saglik personelinin bilgilendirilmesi hususunda bilginizi rica ederim.
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KISA URUN BILGiSi
1.  BESERI TIBBi URUNUN ADI

VAXIGRIP, 0,5 mL IM/SC enjeksiyon igin siispansiyon i¢eren kullanima hazir enjektor
Grip ag1st (split virion, inaktif)

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Etkin maddeler: ‘
Asagidaki suslara esdeger ylizeyel influenza viriis antijenleri ig:erir*":

A/Solomon Islands/3/2006(HIN1) — benzeri sug

(IVR-145) ORI 15 mikrogram **

A/Wisconsin/67/2005(H3N2) - benzeri sus ,

(NYMOC X-161B) ottt ettt eseseessessess e 15 mikrogram **

B/Malaysia/2506/2004 - benzeri sug

(B/Malaysia /2506/2004)........cceeuerreeeeeieeerieeeeeeseeseeeeeeeeeseeesees e esees oo 15 mikrogram **
0,5 mL’lik bir doz i¢in

*  Saglikh tavuk siiriilerinden elde edilen d6llenmis tavuk yumurtalarinda iiretilmistir.
**  Hemaglutinin

Bu as1, 2007/2008 sezonu igin DSO tavsiyelerine (Kuzey Yarikiire) ve AB kararina uygundur.

: -
Yardimel maddeler: )
Sodyum klorir ................. ettt r st e e e 8g
Potasyum KIOTUT ....c...eciriiererienerieecececce st 020g
Disodyum fosfat dihidrat..........cceeeeereieeeineeeieeciceseeeeecee e, 1.15¢g
Potasyum dihidrojen fosfat .........cocovvvieeiciereniiece . 020¢g

Yardimci maddeler igin 6.1°¢ baklmzi

3.  FARMASOTIK FORM

Kullamrﬁa hazir enjektorde enjeksiyonluk stispansiyon.

Dikkatlice ¢alkalama sonrasinda, bu aél hafif beyazims: bir siv1 halini alir.
4.  KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdotik endikasyonlar s

.

Ozellikle gribe bagh komplikasyon riski yitksek kisilerde gribe kars1 korumada 4




4.2.  Pozoloji ve uygulama §ekli~

Pozoloji:
Yetigkinler ve 36 ayliktan biiyiik ¢ocuklarda : 0,5 mL
6 ayliktan 35 ayhiga kadar olan ¢ocuklarda : 0,25 mL

Daha 6nce asilanmamis ¢ocuklara, en z‘ftahk bir aradan sonra ikinci doz verilmelidir.

N
Uygulama sikhig) ve siiresi:

Grip asis1 her yil tek doz olarak uygulanmalidir. Grip asisimn uygulanmas: i¢in en Onemli
konu grip salgininin baslamamis olmasidir. Grip salgmnmin baslamasindan Snceki Eylil,
Ekim, Kasim, Aralik aylan en uygun aylardir. Ancak kisi gribe yakalanmamus ise asilama
grip sezonunun sonuna kadar uygulanabilir..

Uygulama sekli:

VAXIGRIP, intramuskiiler veya derin subkutan yolla enjekte edilmelidir.
Kullanmadan énce dikkatlice dolu enjektorl calkalayiniz.

Kullanima hazir enjektériin kullanilist:

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

Cocuklar i¢in, 0,25 mL’lik bir doz uygulanacag zaman, hacmin yarist bosalacak sekilde
piston tapayr hacim isaretinin kenarina kadar itiniz. Enjektérde  kalan hacim enjekte
edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezlii: VAXIGRIP’in bdbrek ve karaciger yetmezligi olan
hastalardaki giivenilirligi ve etkinligi incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon: VAXIGRIP’in 6 aydan daha kii¢iik bebeklerde guvenilirligi ve
etkinligi incelenmemistir. Bu nedenle 6 aydan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamahdir.,

Geriyatrik popiilasyon: VAXIGRIP’in yaslhilar tizerindeki gavenilirligi ve etkinligi
incelenmis ve talimatlara uygun olarak uygulanmasi tavsiye edilmektedir.

VAXIGRIP’in HIV enfeksiyonlu bireyler iizerinde guvenilirligi, immiinojenitesi ve etkinligi
incelenmemistir.

)

4.3. Kontrendikasyonlar




- Etkin maddelere, yardimci maddelerden herhangi birisine, yumurtaya, tavuk
proteinlerine, neomisine, formaldehite ve oktoksinol 9’a asin duyarlilik. VAXIGRIP,
her bir dozunda 0,05 mikrogramdan daha fazla ovalbiimin igermez,

- Atesli hastalik veya akut enfeksiyon geciren hastalarda asilama ertelenmelidir.
44.  Ozel kullanim uyariari ve énlemleri

Enjekte edilen tiim asilarda oldugu gibj as1 uygulamasinin ardindan olusabilecek bir
anafilaktik reaksiyona kars1 gereken ‘xlemler hazir bulundurulmalidir. As1 uygulanan
hastalar gézetim altinda tutulmalidir. 4

VAXIGRIP kesinlikle “intravaskiiler yoldan” uygulanmamalidir.

Dogustan veya sonradan edinilmis bagisiklik baskilayici bir duruma sahip hastalarda antikor
yanit1 yetersiz olabilir. ‘

VAXIGRIP Sodyum (klortir, dihidrat disodyum fosfat), potasyum (kloriir, monopotasyum
fosfat) igerir. VAXIGRIP 0,5 mI’lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ve 39 mg’dan daha
az potasyum ihtiva eder. Sodyum v potasyuma bagh herhangi bir etki beklenmez,

4.5.  Diger tibbi iiriinler ile etki esimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger asilarla birlikte kullanim: VAXIGRIP diger agilarla ayn1 zamanda uygulanabilir.
Asillama “ayn1 kollardan” yapilmalidir. Eszamanl asilamalarin  yan etkilerin siddetini
arttirabilecegi dikkate alinmalidir,

Diger ilag iiriinleri ile birlikte kullgmni: Eger hasta kortikosteroidler, sitotoksik ilaglar veya
radyoterapi gibi bagisiklik baskilayi¢i bir tedavi goriiyorsa, bagisiklik yanit: azalabilir.

VAXIGRIP igerigindeki suslar digingdaki suslara kars1 koruma saglamaz.

Biyolojik testler ile etkilesim:
HIV1, Hepatit C ve Szellikle de HTLV1’e kars: antikorlarin saptanmast i¢in ELISA yéntemi
kullamlan seroloji testlerinde grip astlamasini  takiben yalanct  pozitif sonuglar
gozlemlenmistir. As1 tarafindan olusturulan IgM yamitindan dolay ortaya ¢ikabilen bu gegici
yalanci pozitif reaksiyonlarin gegersigligi Western Blot teknigiyle kanitlanmaktadir.

4.6. Gebelik ve Iaktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategori C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum Kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar tizerinde yapilan calismalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonel/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi geligim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir, *
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Gebelik donemi




VAXIGRIP gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidur. Gerekli ise, asimin
kullanim1 gebeligin 2. trimesterinden itibaren disiintilebilir. Influenza’ya bagh komplikasyon
riski yiiksek olan gebe kadinlarda, aginn, gebeligin dénemine bakilmaksizin uygulanmas:
Onerilmektedir.

Laktasyon dénemi

VAXIGRIP’in anne siitii ile birlikte sal ilanip salgilanmadigi bilinmemektedir. Ancak
VAXIGRIP emzirme déneminde kull ir.

Ureme yetenegi / Fertilite
VAXIGRIP’in iireme yetenegini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7.  Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Bu aginin arag stirme ve makine kullammu iizerinde herhangi bir etki yaratmasi olas1 degildir.
4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik deneylerde gozlemlenen advers reaksivonlar:

Trivalan inaktif grip asilannin giivenligi, 18-60 yas aralifindan en az 50 yetiskin ile 61 ve
lizeri yas grubundan en az 50 yash insan iizerinde, yillik giincelleme sart: ile yapilan agik
kontrolsiiz klinik deneylerle degerlendirilmistir. Emniyet degerlendirmesi asilamadan sonra
ilk 3 giin i¢inde gerg:ekle§tirilmektedir{.x

Klinik denemeler esnasinda gézlemlenen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecelerine gore
siralanmustir:

Cok yaygin ( 2 1/10 ); Yaygn ( = 1/100, < 1/10 ); Yaygim olmayan ( > 1/1000, < 1/100 );
Seyrek (2 1/10.000, < 1/1000); Cok seyrek ( < /10.000 ), izole bildirimler dahil.

Genel hastaliklar ve enjeksiyon bélgesinde goriilen yan etkiler

Yaygin :

Lokal reaksiyonlar: Kizanklik, sisme, agri, ekimoz, doku sertlesmesi.

Sistemik reaksiyonlar: Ates, halsizlik, titreme, yorgunluk.

Bu reaksiyonlar genellikle tedaviye gerek kalmaksizin 1-2 glin igerisinde ortadan kaybolur.
Deri ve derin cilt alti doku hastahiklar:

Yaygin :
Terleme

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

Sinir sistemi hastaliklar

Yaygin :




Bas Agrisi
Bu reaksiyonlar genellikle tedaviye gerek kalmaksizin 1—2 gtin igerisinde ortadan kaybolur.

Kas-iskelet ve bag dokusu hastaliklar:

Yaygin :
Miyalji
Artralji

Bu reaksiyonlar genellikle tedaviye gere! * 'maksizin 1-2 gun igerisinde ortadan kaybolur.
|

&

Ruhsatlandirma sonras: advers reaksiyon bildirimleri:

Klinik denemeler sirasinda g6zlemlenen reaksiyonlarin yam sira ruhsatlandirma sonrasi elde
edilen advers reaksiyon bildirimleri asagida siralanmistir:

Kan ve lenfatik sistem hastahklarn

Seyrek :
Gegici trombositopeni, gegici lenfadenopati

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Seyrek :
Alerjik reaksiyonlar:

* Ender vakalarda soka neden olan durumlar
e (Cok ender vakalarda anjiyo6dem

Sinir sistemi hastahklari

Seyrek :
Nevralji, parestezi, atesli konviilsiyonlar.

Cok seyrek :
Ensefalomyelit, nevrit ve Guillain-Barré sendromu gibi nérolojik hastaliklar.

Vaskiiler hastahklar

Cok seyrek :
Gegici bobrek rahatsizligi ile birlikte vaskiilit.

Deri ve derin ciltalti doku hastaliklar

Yaygin olmayan :
Kasinty, tirtiker veya spesifik olmayan isilik gibi genel cilt reaksiyonlar.

4.9. Doz asim

Doz agim1 halinde herhangi bir ters veya olumsuz etki gbriilmesi olas1 degildir.

T s




6.4.  Saklamaya yonelik ozel tedbirler

Buzdolabinda saklayimz (2°C - 8°C arasinda). Istktan korumak tizere enjektori dis kutusunun
i¢inde muhafaza ediniz. As1 dondurulmamalidir. As1 donmus ise ¢dziip kullanmayiniz.

Bu ag1 renklenmisse veya partikiiller igeriyorsa kullanilmamalidir.
6.5.  Ambalajin niteligi ve icerigi
Elastomer piston tipali (klorobromobﬁnesi takil kullanima hazir enjektér (tip I cam)

i¢inde 0,5 mL’lik siispansiyon - 1’li kutuda. 8

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

p 5 ]

Kullanilmamis olan iiriinler ya dé atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yénetmeli gi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Kullanima hazir enjektér tek kullanim iindir ve birden fazla asilama igin kullamlmamalidir.
Kullanmadan 6nce dikkatlice dolu enjektérii calkalaymiz.

As1 tedarik edildigi sekliyle kullamlmalidir; seyreltme veya hazirlama gerekmez. Asinin
onerilen tam dozu kullamlmalidir.

Cocuklar igin 0,25 mL’lik bir doz uygulanacagi zaman, hacmin yarisi bosalacak sekilde
piston tapayr hacim isaretinin kenarina kadar itiniz. Enjektérde kalan hacim enjekte
edilmelidir. A

7. RUHSAT SAHIBI

Sanofi Pasteur Asi Tic. A.S.

Biyikdere cad. No: 209 Tekfen Tower Kat: 2-13
34394 4. Levent Sisli /Istanbul

Tel: 02123391011

Fax: 0212339 13 80

8. RUHSAT NUMARASI : 2
9, ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARiHi

Ik ruhsat tarihi: 22/05/2007

Ruhsat Yenileme tarihi: - .

10. KUBUN YENILENME TARIHI : 16.04.2008




