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KULLANMA TALIMATI

AGRIPPAL 0.5 ml IM/SC enjeksiyon icin siispansiyon iceren kullanima hazir enjektor
Grip asis1 (yiizey antijeni, inaktive edilmis)

Kas icine veya derin cilt altina uygulanir.

| 2013-2014 SUSLARI

e FEtkin madde:
1 doz (0.5 mL) asagidaki influenza virtisii susunun ylizey antijenlerini (hemaglutinin ve
noroaminidaz)* igerir:

A/California/7/2009/ (HIN1)pdm09- 15 mikrogram **
(NYMC X-181) kullanilarak elde edilen sug

A/Victoria/361/2011 (H3N2) — 15 mikrogram **
(NYMC X-223) kullanilarak A/Texas/50/2012’den elde edilen benzeri sus

B/Massachusetts/2/2012— 15 mikrogram **
B/Masschusetts/2/2012 dogal tip kullanilan benzeri sus

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

Bu as1, 2013-2014 sezonu icin DSO (Diinya Saglik Orgiitii) tavsiyelerine (Kuzey Yarikiire) ve
AB kararina uygundur.

o Yardimct maddeler: Sodyum kloriir, potasyum kloriir, potasyum dihidrojen fosfat,
disodyum fosfat dihidrat, magnezyum kloriir hekzahidrat, kalsiyum kloriir dihidrat,
enjeksiyonluk su

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Bu agi kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o  Bu asimin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu agiyt
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asi hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaymniz.




Bu Kullanma Talimatinda:

W~

AGRIPPAL nedir ve ne icin kullanilir?
AGRIPPAL’i siz veya ¢ocugunuz kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AGRIPPAL nasil kullanilir?
Olasi yan etkiler nelerdir?
AGRIPPAL’in saklanmasi
ashklar yer almaktadur.

1. AGRIPPAL nedir ve ne i¢in kullanilir?

AGRIPPAL bir asidir.

AGRIPPAL, tek kullanimlik 0.5 mL enjeksiyon i¢in siispansiyon igeren ve igne ile
takdim edilen kullanima hazir enjektorlerde kullanima sunulmustur.

AGRIPPAL, influenza asilar1 olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir.
AGRIPPAL ozellikle gribe bagli komplikasyon riski yiiksek kisilerin gribe karsi
korunmasina yardimci olur.

AGRIPPAL uygulandiginda, viicudun dogal savunma sistemi grip enfeksiyonuna karsi
koruma gelistirecektir. Asinin igerigindeki maddelerin higbirisi grip enfeksiyonuna
neden olmaz.

AGRIPPAL, enjeksiyonu izleyen 2 ila 3 haftadan itibaren sizi veya ¢ocugunuzu asinin
igerdigi ti¢ grip viriisii susunun neden olacagi grip enfeksiyonuna karsi koruyacaktir.
Grip, her yi1l degisebilen farkli tiplerdeki viriislerin neden oldugu hizla yayilabilen bir
hastaliktir. Bu nedenden dolayr her yil asilanmamz gereklidir. Ozellikle ev veya
kamuya acik alanlar gibi enfeksiyona yakalanmanin ve yayilmanin ¢ok kolay oldugu
ortamlarda hizla yayilabilmektedir.

Gribe yakalanma riskinin en fazla oldugu donem Ekim ile Mart arasindaki soguk
aylardir. Eger siz veya ¢ocugunuz sonbaharda asilanmadiysaniz, ilkbahara kadar
astlanmaniz uygundur. Ciinkii o zamana kadar gribe yakalanma riskiniz devam
etmektedir.

Gribin kulugka siiresi birka¢ giindiir, eger asilanmanin hemen Oncesinde veya
sonrasinda gribe maruz kalirsaniz, yine de hastaliga yakalanabilirsiniz.

Her ne kadar baz belirtileri grip enfeksiyonuna benzer olsa da, bu asi sizi soguk
alginh@ina karsi korumayacaktir.

Sizin veya ¢ocugunuz i¢in en uygun asilanma zamanint doktorunuz veya eczaciniz size
tavsiye edecektir.

2. AGRIPPAL’i siz veya ¢ocugunuz kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
AGRIPPAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger sizde veya ¢ocugunuzda:

AGRIPPAL’in bilesiminde bulunan etkin madde veya yardimc1 maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa,

Yumurtaya veya ovalbiimin gibi tavuk proteinlerine karsi alerjiniz varsa,

Kanamisin ve neomisin stilfat (antibiyotikler), formaldehit, setiltrimetilamonyum
bromiir (STAB), polisorbat 80, veya baryum siilfata alerjiniz varsa.

Yiiksek ates (38°C tizeri) ile seyreden siddetli iltihap olusturan mikrobiyal hastaliginiz
(enfeksiyon) varsa, agilanmaniz genellikle siz kendinizi iyi hissedene kadar ertelenecektir.



AGRIPPAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

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

e Bagisiklik sisteminiz zayif ise (bagisiklik sistem yetmezligi veya bagisiklik sistemini
etkileyen ilaglarin alinmasi sebebiyle),

e Siz veya ¢ocugunuz belli virislerin olusturdugu iltihap olusturan mikrobiyal hastaligi
(enfeksiyon) tespit etmek i¢in kan testi yaptiriyorsaniz, AGRIPPAL ile agilamanin ilk
birkag bu testlerin bulgular1 pozitif ¢ikabilir.

e Siz veya ¢ocugunuz alerjik iseniz veya onceki as1 uygulamasini takiben viicudunuzda
olagan dis1 bir tepki olusmus ise bu tiir durumlarda doktorunuz size asinin uygulanip
uygulanmayacagina karar verecektir.

e Tum asilarda oldugu gibi AGRIPPAL de asilanan herkesi korumayabilir.

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

Bu uyarilar gegmiste herhangi bir donemde dahi olsa siz veya ¢ocugunuz ic¢in gegerli ise
litfen doktorunuza danisiniz.

AGRIPPAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
AGRIPPAL kas i¢ine uygulandigindan, yiyecek ve igecek ile etkilesimi beklenmemektedir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisniz.

Hamile kadinlara uygulanan grip asilari ile elde edilen sinirli veriler, asinin hamilelik veya
bebek tizerinde zararli etkileri oldugunu gostermemektedir. Eger gerekli ise, asinin kullanimi
gebeligin ikinci ti¢ aylik doneminden itibaren diisiiniilebilir. Grip enfeksiyonuna bagli ortaya
cikan rahatsizliklarin goriilme riski yiiksek olan gebe kadinlarda, asinin gebeligin donemine
bakilmaksizin uygulanmasi 6nerilmektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
AGRIPPAL emzirme déneminde kullanilabilir.

Arac ve makine kullanimnm
AGRIPPAL’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz tizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

AGRIPPAL’mn i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

- AGRIPPAL 0.5 mL’lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum (sodyum kloriir, disodyum
fosfat dihidrat halinde) ihtiva eder; yani esasen “sodyum i¢ermez” olarak kabul edilebilir.

- AGRIPPAL 0.5 mL’lik dozunda 39 mg’dan daha az potasyum (potasyum kloriir, potasyum
dihidrojen fosfat halinde) ihtiva eder; yani esasen “potasyum icermez” olarak kabul
edilebilir.



- AGRIPPAL 0.5 mL doz basina 0.2 mikrogramdan daha fazla ovalbiimin ve her 0.25 mL doz
basina 0.1 mikrogramdan daha fazla ovalblimin i¢ermez olarak kabul edilebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Diger asilar ile birlikte kullanim:

AGRIPPAL diger ilaglar birlikte ayn1 enjektor i¢inde karistirilmamalidir.

AGRIPPAL farkli uzuvlar kullanmak sartiyla diger asilarla ayni zamanda verilebilir.
Eszamanli agilamalarin yan etkilerin siddetini arttirabilecegi dikkate alinmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:
Kortikosteroidler, sitotoksik ilaglar veya radyoterapi gibi bagisiklik sistemini baskilayan
ilaglar (immunosupresif ilaglar) asiya karsi bagisiklik yanitini azaltabilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa veya son zamanlarda bu as1 disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AGRIPPAL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Eriskinlerde: 0.5 mL’lik tek doz

Doktorunuz yas grubuna bagh olarak ilacin dozunu belirleyecek ve uygulayacaktir.

36 ayliktan biiyiik cocuklarda: 0.5 mL’lik tek doz

6 ayliktan 35 ayliga kadarki ¢ocuklarda: 0.25 mL (0.25 mL enjektor haznesinde belirtilen isarete
kadar olan kismi) veya 0.5 mL’lik tek doz

Eger cocugunuz daha onceden gribe karsi agilanmamigsa, ilk dozun uygulanmasindan en az 4
haftalik bir aradan sonra ikinci bir doz uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Kas i¢i (intramuskiiler) veya derin cilt alt1 (subkiitan) enjeksiyon olarak uygulanir.

As1 kullanilmadan oOnce oda sicakligina getirilmeli ve kullanmadan once dikkatlice
calkalanmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

36 ayliktan biiyiik cocuklarda: 0.5 mL’lik tek doz

6 ayliktan 35 ayliga kadarki ¢ocuklarda: 0.25 mLveya 0.5 mL’lik tek doz

0.5 mL’lik dozun yarisinin ¢ocuklarda kullanimi i¢in doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
6 ayliktan kii¢lik ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Gegerli degildir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

AGRIPPAL’in bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenilirligi ve immiinojenisitesi
incelenmistir.



Eger AGRIPPAL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AGRIPPAL kullandiysaniz:
AGRIPPAL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

AGRIPPAL’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamayniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tium ilaglar gibi, AGRIPPAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Klinik ¢alismalarda goriilen yan etkiler:

Sinir sistemi hastahklar
Yaygin:
Basg agrist*

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Yaygin:
Terleme*

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Yaygin:
Kas agrisi, eklem agrist*

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Yaygin:

Sistemik reaksiyonlar: Ates, halsizlik, titreme, yorgunluk

Lokal reaksiyonlar: Kizariklik, sislik, enjeksiyon bolgesinde agri, morarma (ekimoz), asinin
enjekte edildigi bolgede sertlik (indurasyon)*

* Bu reaksiyonlar genellikle tedaviye gerek kalmaksizin 1-2 giin igerisinde kaybolmaktadir.

Pazarlama sonrasi gozlem calismalarinda bildirilen istenmeyen etkiler:
Klinik denemeler sirasinda gozlemlenen reaksiyonlarin yani sira pazarlama sonrasi gézlem

caligmalarinda elde edilen istenmeyen reaksiyon bildirimleri agagida siralanmustir:



Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Kanda, kan pulcuklarinin sayisinda azalma; bu kan pulcuklarimin miktarindaki azalma asiri
kanamaya veya ciltte morarmaya yol agabilir (trombositopeni),

Boyun, koltuk alt1 veya kasik bolgelerindeki bezlerde ortaya ¢ikan siskinlik (Ilenfadenopati).

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar

Enjeksiyon bolgesinde 10cm’den biiyiik ve 1 haftadan fazla siiren siskinlik, agr1 ve kizariklik
(enjeksiyon bolgesinde seliilit benzeri reaksiyon), enjeksiyon yapilan uzvun bir haftadan fazla
stiren asir1 siskinligi.

Bagisikhik sistemi hastaliklar:

Seyrek durumlarda soka neden olan alerjik reaksiyonlar, ¢ok seyrek olarak genellikle basta ve
boyunda 6zellikle yiiz, dudaklar, dil ve bogaz boélgesinde veya viicudun diger bir boliimiinde
olusan alerjik 6dem (anjiyoddem)

Sinir sistemi hastalhiklar

Sinir yollar1 tizerinde agr1 (noralji), dokunma, agri, sicak ve soguk algilamasinda
anormallikler (parestezi), atesli havale (atesli konviilziyonlar), boyun kasilmasi, kafa
karigiklig1, uzuvlarda uyusma, agr ve giigsiizliikk, denge kaybi, refleks kaybi, viicudun bir
kisminda veya tamaminda fel¢ gibi norolojik bozukluklar (beyin ve omirilik iltihab1 olan
ensefalomiyelit, sinirlerde agrili iltihap olan noérit, esas olarak motor bozukluk (felg) ile
sonuglanan ¢evresel sinir sisteminin (polindropati) akut iltihabi olan Guillain Barré
sendromu).

Vaskiiler hastalhiklar
Gegici bobrek problemleri ile seyreden kan damarlar iltihabi (vaskiilit)

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Kasinti, kurdesen (iirtiker) veya spesifik olmayan dokiintiiyii iceren genel cilt reaksiyonlari

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. AGRIPPAL’in saklanmasi

AGRIPPAL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2°C—8°C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz. Donmus {irtinleri ¢oziip
kullanmaymniz. Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

As1 berrak bir sivi goriinimiindedir. Asida renk degisikligi olmasi veya iginde yabanci
maddeler bulunmasi durumunda kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AGRIPPAL’i kullanmaymiz. Son kullanma tarihi
o ayin son giiniinii belirtir

Cevreyi korumak amacriyla, kullanmadiginiz agilar: sehir suyuna veya ¢ope atmaymniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi: NOVARTIS Uriinleri, Yenisehir Mah. Dedepasa Cad., Elif Sok. 34912
Kurtkdy, Istanbul/ Tiirkiye
Uretim yeri: Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.,, Loc. Bellaria 53018 Rosia —Sovicille
(SI) —Italya
Bu kullanma talimatt GG/AA/2013’te onaylanmugstir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Eriskinler i¢in 0.5 mL’lik bir doz as1 i¢eren enjektoriin tiim igerigini enjekte ediniz.

Cocuklar i¢in 0.25 mL’lik bir doz uygulanacagi zaman, hacmin yarisi bosalacak sekilde
piston tipaytr hacim isaretinin kenarma kadar itiniz. Enjektorde kalan hacim enjekte
edilmelidir.

Enjekte edilen tiim asilarda oldugu gibi as1 uygulamasinin ardindan olusabilecek bir
anafilaktik reaksiyona karsi gereken tibbi onlemler hazir bulundurulmalidir. As1 uygulanan
hastalar gozetim altinda tutulmalidir.

Donmus as1y1 atiniz.

Kullanmadan once calkalaymiz.Calkalamadan sonra, Agrippal’in normal goriiniimii berrak
stvidir. Uygulamadan 6nce Agrippal’i renk bozuklugu olmasi veya i¢inde yabanct madde
bulunmasi bakimindan inceleyiniz. Asida renk bozuklugu olmasi veya icinde yabanci
maddeler bulunmas1 durumunda kullanmayiniz.

AGRIPPAL diger ilaglarla birlikte ayn1 enjektor i¢inde karistirilmamalidir.
AGRIPPAL higbir kosul altinda “intravaskiiler” uygulanmamahdar.

As1 tedarik edildigi sekliyle kullanilmalidir; seyreltme veya hazirlanma gerekmez. Asinin
onerilen tam dozu uygulanmalidir.



