KULLANMA TALIMAT]

VAXIGRIP 0,5 mL IM/SC enjeksiyon icin siispansiyon i¢eren kullamima hazir enjektor
Kas icine veya derin cilt altina uygulanir.

GRIiP ASISI

(SPLIT VIRION, INAKTIF)

| 2013/2014 SUSLARI

o FEtkin maddeler:

Asagidaki suglan* igeren (split, inaktif) influenza virtistidiir :
e  A/California/7/2009 (HlNl)pdm09 NYMC X-179A kullamlarak turetllmls sug

...15 mikrogram HA**

e  A/Victona/361/2011 (H3N2) —A/Texas/50/2012"den tiiretilmis (NYMC X-223A)
kullanilan benzeri SUS........ccocovuieiiiieniiciececr ettt e 15 mikrogram HA**
e B/Massachusetts/02/2012 ... ... i 15 mikrogram HA**

0,5 mL’lik doz igin

*  Saglikl tavuk siiriilerinden elde edilen déllenmis tavuk yumurtalarinda tretilmistir,

**  Hemaglutinin

Bu as1, 2013/2014 sezonu i¢in DSO (Diinya Saglik Orgiitil) tavsiyelerine (Kuzey Yarikiire) ve
AB kararnna uygundur.

e Yardimct maddeler: Sodyum klorilir, disodyum fosfat dihidrat, potasyum dihidrojen
fosfat, potasyum kloriir ve enjeksiyonluk su.

Bu asiy1 kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin igin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

e Bu agi kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

®  Bu asimin kullammi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu asiy
kullandigimizi séyleyiniz,

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. As1 hakkanda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VAXIGRIP nedir ve ne icin kullanilir?

2. VAXIGRIP kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VAXIGRIP nasud kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. VAXIGRIP’in saklanmast

Basghklar yer almaktadir.




1. VAXIGRIP nedir ve ne i¢in kullanthr?
VAXIGRIP bir asidur.

VAXIGRIP 1’lik ambalajda kullamma hazir enjektoér icinde 0,5 mL’lik enjeksiyonluk
stispansiyondur.

Bu ag sizin veya ¢ocugunuzun, 6zellikle de gribe baglh komplikasyon riskiniz yiksek ise,
gribe kars1 korunmaniza yardimer olur.

VAXIGRIP uygulandiginda, viicudun dogal savunma sistemi grip enfeksiyonuna Kkarsi
koruma gelistirecektir. Asimin igerigindeki maddelerin higbirisi grip enfeksiyonuna neden
olmaz.

VAXIGRIP, enjeksiyonu izleyen 2 ila 3 haftadan itibaren sizi veya ¢ocugunuzu aginin igerdigi
u¢ grip virisi susunun neden olacag: grip enfeksiyonuna karsi koruyacaktir.

Grip, her yil degigebilen farkli tiplerdeki viriislerin neden oldugu hizla yayilabilen bir
hastaliktir. Bu nedenle sizin veya ¢ocugunuzun her yil asilanmasi gerekmektedir. Ozellikle ev
veya kamuya agik alanlar gibi enfeksiyona yakalanmanin ve bulasin ¢ok kolay oldugu
ortamlarda hizla yayilabilmektedir.

Gribe yakalanma riskinin en fazla oldugu dénem Ekim ile Mart arasindaki soguk aylardir.

Eger siz veya ¢ocufunuz sonbaharda asilanmadiysaniz, ilkbahara kadar asilanmaniz
uygundur. Ciinkll o zamana kadar gribe yakalanma riskiniz devam etmektedir.

Gribin kulugka siiresi birkag glindiir, eger siz veya ¢ocugunuz asilanmanin hemen dncesinde
veya sonrasinda gribe maruz kaldiysamz, siz veya cocufunuz yine de hastahiga
yakalanabilirsiniz.

Her ne kadar baz belirtileri grip enfeksiyonuna benzer olsa da, bu as1 sizi veya
¢ocugunuzu soguk algimhgima kars: korumayacaktir.

Sizin i¢in en uygun asilanma zamanim doktorunuz veya eczacimz size tavsiye edecektir.

2. VAXIGRIP kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VAXIGRIP’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger sizde veya ¢cocugunuzda:

e VAXIGRIP'in igerigindeki etkin maddelere, veya

» Igerigindeki maddelerden herhangi birisine, veya

e Yumurta (ovalbumin veya tavuk proteinleri), neomisin, formaldehit veya oktoksinol-9
gibi ¢ok kiigtik miktarlarda bulunabilecek herhangi bir bilesene karsi alerjiniz varsa,

e Yiksek atesle seyreden bir hastalik veya akut bir enfeksiyon durumu varsa, bu
durumda iyilesme sonrasina kadar asilanma ertelenmelidir.




VAXIGRIP’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger siz veya ¢ocugunuz asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz, doktorunuzu
bilgilendiriniz.

o Bagisiklik sisteminiz zayif ise (bagisiklik sistem yetmezlidi veya bagisiklik sistemini
etkileyen ilaglarin alinmasi sebebiyle),

e Epfer grip asilamasini izleyen birkag giin iginde size veya ¢ocugunuza herhangi bir
nedenden otiirli kan testi yapilmigsa, doktorunuza soéyleyiniz. Zira test ve agi
uygulamalari ayn1 anda yapilan birka¢ hastada yalanci pozitif kan testi sonuglan

gozlemlenmistir.

o Alerjik iseniz veya 6nceki as1 uygulamasini takiben viicudunuzda olagan dis: bir tepki
olusmus ise,

Bu tir durumlarda doktorunuz size veya ¢ocugunuza asinin uygulanip uygulanmayacagina
karar verecektir.

Bu uyarilar gegmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin veya ¢ocugunuz igin gegerli ise
liitfen doktorunuza danisimiz.

Tiim asilarda oldugu gibi VAXIGRIP de asilanan herkesi korumayabilir.
Bu as1 hi¢bir zaman damar igi (intravenéz) yoldan uygulanmaz.
VAXIGRIP’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Kas igine ya da derin cilt altina enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve igecek ile
etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Bu asy kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza dansiniz,

Grip agilan hamileligin her déneminde kullanilabilir. Birinci 3 aylik doneme kiyasla, ikinci ve
tgiinci 3 aylik donemlere ait daha genis giivenlilik verileri olmasina ragmen, grip asilarinin
diinya genelinde kullanimindan elde edilen veriler asimin hamilelik veya bebek iizerinde

zararh etkileri olabilecegini gostermemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danmisiniz.

Emzirme
Herhangi bir ilag kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

¢  VAXIGRIP emzirme doneminde kullanilabilir.




Arac¢ ve makine kullanim
Asinin arag¢ siirme ve makine kullanim becerisi iizerinde herhangi bir etkisi yoktur veya etkisi
ihmal edilebilir diizeydedir.

VAXIGRIP’in igceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

VAXIGRIP, sodyum (kloriir, disodyum fosfat dihidrat), potasyum (klortir, dihidrojen fosfat)
icermektedir.

VAXIGRIP 0,5 mL’lik dozunda, 23 mg’dan daha az sodyum ve 39 mg’dan daha az
potasyum igerir. Sodyuma ve potasyuma bagh herhangi bir uyan gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm
VAXIGRIP diger ilaglarla ya da diger asilarla birlikte ayni enjektor iginde kanstirilmamalidir.

VAXIGRIP farkli enjeksiyon bdlgeleri kullanmak sartiyla diger asilarla aym zamanda
verilebilir. Egzamanli agilamalarin yan etkilerin siddetini arttirabilecedi dikkate ahinmalidur.

Kortikosteroidler, sitotoksik ilaglar veya radyoterapi gibi bagisiklik sisteminizi baskilayict bir
tedavi durumunda bagigiklik yamtiniz azalabilir,

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact yu anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise veya son zamanlarda bu as1 disinda herhangi bir agilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. YAXIGRIP nasil kullanihr?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:
Yetiskinler: bir adet 0,5 mL’lik doz.

Doktorunuz yas grubunuza bagh olarak agimin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
Kas i¢i (intramuskiiler) veya derin cilt alt1 (subkutan} enjeksiyon olarak uygulamr.
Asmun tam etkisinin olusabilmesi igin enjektorii kullanmadan Once dikkatlice ¢alkalayiniz.

o Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:

36 ayliktan itibaren ve daha buyuk ¢ocuklar: bir adet 0,5 mL’lik doz.

6 ayhiktan 35 ayliga kadarki gocuklar: Bir adet 0,25 mL’lik doz veya bir adet 0,5 mL’lik
doz.

Kullanimu igin doktorunuza veya eczaciniza danisimniz.

6 ayliktan kii¢iik ¢ocuklarda kullamlmamalidir.

Eger ¢cocugunuz daha 6nceden gribe kars1 asilanmamugsa, ilk dozun uygulanmasindan en
az 4 haftalik bir aradan sonra ikinci bir doz uygulanmalidir.

Yasllarda kullamum: bir adet 0,5 mL’lik doz




Grip asisinin uygulanmast i¢in en dnemli konu grip salgimmn baglamamis olmasidir. Grip
salgimimin baglamasindan o6nceki Eyliil, Ekim, Kasim, Arahk aylart asimn kullamm icin
en uygun aylardir. Ancak kisi gribe yakalanmamig ise agilama grip sezonunun sonuna
kadar uygulanabilir.

. (:)zel kullamim durumlar::
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger VAXIGRIP'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VAXIGRIP kullandiysaniz:

VAXIGRIP 'den kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmugsaniz bir doktor veya eczact ile
konugunuz.

VAXIGRIP’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlara iliskin olarak yeni uygulama zamam i¢in doktorunuzun talimatlarina
uymaniz énemilidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, VAXIGRIP’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir,

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gorilebilir.

Yaygm: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla gorilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinde veya birinden fazla
gortilebilir.

Seyrek: 1,000 hastanin birinden az fakat 10,000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10,000 hastanin birinden az goriilebilir

Genel hastahklar ve asi uygulama bélgesine iliskin bozukluklar
Yaygmn:
As1 uygulama bélgesinde gozlemlenen lokal belirtiler:
e Kizanklik,
Sigme,
Ajn,
Cilt alti morluk,
As1 yerinde sertlesme ve kattlagma.




Genel belirtiler:

e Ates,

o Halsizlik,

¢ Titreme,

¢ Yorgunluk.

Bu reaksiyoniar genellikle tedaviye gerck kalmaksizin 1-2 giin igerisinde ortadan kaybolur.

Deri ve derin cilt altt doku bozukluklar:

Yaygin :
e Terleme

Bu reaksiyonlar genellikle tedaviye gerek kalmaksizin 1-2 giin i¢erisinde ortadan kaybolur,

Sinir sistemi hastahklan
Yaygmn :
e Basagnsi

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

Kas-iskelet ve bag dokusu hastahiklar:
Yaygin:

¢ Kas agnilan,

e Eklem agrilan.

Bu reaksiyonlar genellikle tedaviye gerek kalmaksizin 1-2 giin igerisinde ortadan kaybolur.
Pazarlama sonrasi raporlanan yan etkiler:

Kan ve lenfatik sistem hastaliklan
Seyrek :
o Kanda, kan pulcuklannin sayisinda gecici azalma; bu kan pulcuklarinin miktarindaki
azalma agin kanamaya veya ciltte morarmaya yol acabilir (gegici trombositopent),
e Boyun, koltuk alti veya kasik bélgelerindeki bezlerde ortaya ¢ikan gegici siskinlik
(gecici lenfadenopati).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Seyrek :
o Alerjik reaksiyonlar:
o Nadir vakalarda, gesitli organlara yeterli kan akimim siirdliremeyecek sekilde
dolasim sistemi yetmezligi (sok) ile tibbi acil duruma neden olan durumlar,

o Cok ender olarak genellikle basta ve boyunda o6zellikle yiiz, dudaklar, dil ve
bogaz bolgesinde veya viicudun diger bir bolimiinde olusan alerjik 6dem
(anjiyo6dem).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Sinir sistemi hastaliklari
Seyrek :




o Sinir yollar {izerinde agn (nevralji),
e Dokunma, agn, sicak ve soguk algilamasinda anormallikler (parestezi),
e Atesli havale (konviilziyon).
Cok Seyrek :
* Boyunda sertlik, saskinlik, uzuviarda uyusma, agn ve zayiflik, denge kaybu,
reflekslerin kaybi, viicudun bir kisminda veya tamaminda felg ile sonuglanabilen
norolojik hastaliklar (ensefalomyelit, nevrit, Guillain-Barré sendromu).

Vaskiiler hastaliklar
Cok seyrek :
e Cilt dokiintilerine ve ¢ok ender vakalarda gegici bdbrek sorunlarina yol acabilen
damar iltihaplanmasi (vaskiilit).

Deri ve derin cilt alti doku bozukluklan
Yaygin olmayan :
e Kaginti, iirtiker, dokiintii gibi genel cilt tepkileri.

Eger yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse, litfen doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczactmizi bilgilendiriniz.

5. VAXIGRIP’in saklanmasi
VAXIGRIP'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

Uriinii buzdolabinda (2°C - 8°C arasinda) saklayimz ve 1siktan korumak iizere enjektorii dis
kutusunun i¢inde muhafaza ediniz. Ag1 kesinlikle dondurulmamalidir. A1 donmus ise, ¢ziip
kullanmayimz.
Asida renk degisiklift olmasi veya iginde yabanci maddeler bulunmasi durumunda
kullanmayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VAXIGRIP’i
kullanmayiniz. Son kullanma tarihinin ilk iki rakam1 ay1, son dort rakami yaili gosterir.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadigimiz agilart sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza damisiniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Pasteur As1 Tic. A.S.
Biiyitkdere cad. No:193 Kat:3
34394 Levent -Sisli /Istanbul

Uretim yeri:

Sanofi Pasteur SA

2 Avenue Pont Pasteur
F—69007 Lyon-Fransa




Bu kullanma talimati en son ../../.... tarihinde onaylanmistr,

&K

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
iCINDIR
Erigkinler i¢in 0,5 mL’lik bir doz ag1 i¢eren enjektoriin tiim igerigini enjekte ediniz.

Cocuklar i¢in 0,25 mL’lik bir doz uygulanacagi zaman, hacmin yansi1 bosalacak sekilde
piston tapayr hacim isaretinin kenarna kadar itiniz. Enjektérde kalan hacim enjekte
edilmelidir.

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

Asiin tam etkisinin olusabilmesi igin enjektorii kullanmadan 6nce dikkatlice ¢alkalayimz.
Uygulama Oncesi gorsel olarak inceleyiniz.

Asida renk degisiklifi olmasi veya ic¢inde yabanci maddeler bulunmasi durumunda
kullanmaymnz.

As1 kullanmlmadan 6nce oda sicaklifina getirilmelidir.

VAXIGRIP diger ilaglarla birlikte aym enjektor iginde karigtirtlmamalidar.

Bu ag1 higbir zaman damar i¢i (intravendz) yoldan uygulanmaz.

Ag: tedank edildigi sekliyle kullamlmalidir; seyreltme veya hazirlanma gerekmez. Asinin
Onerilen tam dozu uygulanmalidir.




