KISA URUN BIiLGILERIi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

VAXIGRIP PEDIATRIK, 0,25 mL IM/SC enjeksiyon igin siispansiyon igeren kullanima
hazir enjektor

Grip asis1 (split virion, inaktif)

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler :

Asagida suslara esdeger ylizeyel influenza viriis antijenleri icerir™® :

e A/Brisbane/59/2007 (HIN1)- benzeri sus IVR-148

A/Brisbane/59/2007 tUrevi ......oouiiniiiii i 7,5 mikrogram **
e A/Brisbane/10/2007(H3N2)- benzeri sus NYMC X-175C

A/Uruguay/716/2007 tUreVi........ovuiiuieiiiii i 7,5mikrogram **
e B/Florida/4/2006-benzeri sus B/Florida/4/2006........................... 7,5mikrogram **

0,25 mL’lik doz i¢in

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

Bu as1, 2008/2009 sezonu i¢in DSO tavsiyelerine (Kuzey Yarikiire) ve AB kararma uygundur.

Yardimci maddeler:

Sodyum KIOTUL ......ooveiiiiiiniiieiiceeceeee e 8g

Potasyum KIOTUL .......oooviieiiiieiieee e 020¢g
Disodyum fosfat dihidrat ............coooveeiiiiiiiiiiiniee e, 1.15g
Potasyum dihidrojen fosfat..........cccoeeieriiiiiiiniiiiicceeeee e 020¢g

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM
Kullanima hazir enjektdrde enjeksiyonluk slispansiyon.

Dikkatlice calkalama sonrasinda, bu as1 hafif beyazimsi bir s1v1 halini alir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Ozellikle gribe bagli komplikasyon riski yiiksek ¢ocuklar olmak iizere 6 ay ila 35 ay arasi yas
grubundaki ¢ocuklarda gribe kars1 korumada etkilidir.



4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

6 ayliktan 35 ayliga kadar olan ¢ocuklarda: 0,25 mL’lik bir doz.

Daha 6nce asilanmamis ¢cocuklara, en az 4 haftalik bir aradan sonra ikinci doz verilmelidir.
Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Grip asis1 her yil tek doz olarak uygulanmalidir. Grip asisinin uygulanmasi i¢in en énemli
konu grip salgminin baglamamis olmasidir. Grip salgininin baslamasindan onceki Eyliil,
Ekim, Kasim, Aralik aylar1 en uygun aylardir. Ancak kisi gribe yakalanmamis ise asilama
grip sezonunun sonuna kadar uygulanabilir.

Uygulama sekli:

VAXIGRIP PEDIATRIK, intramuskiiler veya derin subkutan yolla enjekte edilmelidir.
Kullanmadan 6nce dikkatlice dolu enjektorii ¢alkalayiniz.

Kullanima hazir enjektoriin kullanilisi:

0,25 mL’lik bir doz i¢in Litfen enjektoriin tiim igerigini enjekte ediniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

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

Pediyatrik popiilasyon: VAXIGRIP PEDIATRIK’in 6 aydan daha kiigiik bebeklerde
giivenilirligi ve etkinligi incelenmemistir. Bu nedenle 6 aydan kiiciik ¢ocuklarda
kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon: VAXIGRIP PEDIATRIK yashlara uygulanmamaktadir. Yashlar
icin 0,5 mL’lik grip asis1 (VAXIGRIP) 6nerilmektedir.

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

4.3. Kontrendikasyonlar
- Etkin maddelere, yardimci maddelerden herhangi birisine, yumurtaya, tavuk
proteinlerine, neomisine, formaldehite ve oktoksinol 9’a asir1 duyarlilik. VAXIGRIP
PEDIATRIK, her bir dozunda 0,025 mikrogramdan daha fazla ovalbiimin igermez.

- Atesli hastalik veya akut enfeksiyon geciren hastalarda asilama ertelenmelidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve nlemleri



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

VAXIGRIP PEDIATRIK kesinlikle “intravaskiiler yoldan > uygulanmamalidir.

Dogustan veya sonradan edinilmis bagisiklik baskilayici bir duruma sahip ¢ocuklarda antikor
cevabi yetersiz olabilir.

VAXIGRIP Sodyum (kloriir, dihidrat disodyum fosfat), potasyum (kloriir, monopotasyum
fosfat) icerir. VAXIGRIP PEDIATRIK 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.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

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

Diger ilag iirtinleri ile birlikte kullanim: Eger hasta kortikosteroidler, sitotoksik ilaglar veya
radyoterapi gibi bagisiklik baskilayici bir tedavi goriiyorsa, bagisiklik yanit1 azalabilir.

VAXIGRIP PEDIATRIK igerigindeki suslar disindaki suslara karsi koruma saglamaz.

Biyolojik testler ile etkilesim:

HIV1, Hepatit C ve 6zellikle de HTLV1’e kars1 antikorlarin saptanmast i¢in ELISA yOntemi
kullanilan seroloji testlerinde grip asilamasim1 takiben yalanct pozitif sonuglar
gozlemlenmistir. A1 tarafindan olusturulan IgM yanitindan dolay1 ortaya ¢ikabilen bu gecici
yalanci pozitif reaksiyonlarin gegersizligi Western Blot teknigiyle kanitlanmaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir.

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

Gebelik donemi
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir.

Laktasyon donemi
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Gegerli degildir.



4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik deneylerde gdzlemlenen advers reaksiyonlar:

Trivalan inaktif grip asilarimin giivenligi, 18-60 yas araligindan en az 50 yetigkin ile 61 ve
iizeri yas grubundan en az 50 yaslh insan iizerinde, yillik giincelleme sart1 ile yapilan agik
kontrolstiz klinik deneylerle degerlendirilmistir. Emniyet degerlendirmesi asilamadan sonra
ilk 3 giin icinde ger¢eklestirilmektedir.

Klinik denemeler esnasinda gbzlemlenen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecelerine gore
siralanmistir:

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

Genel hastaliklar ve enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkiler

Yaygin :

Lokal reaksiyonlar: Kizariklik, sisme, agr1, ekimoz, doku sertlesmesi.

Sistemik reaksiyonlar: Ates, halsizlik, titreme, yorgunluk.

Bu reaksiyonlar genellikle tedaviye gerek kalmaksizin 1-2 giin igerisinde ortadan kaybolur.
Deri ve derin cilt alti doku hastaliklar

Yaygin :
Terleme

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

Sinir sistemi hastaliklari

Yaygin :
Bas Agrisi

Bu reaksiyonlar genellikle tedaviye gerek kalmaksizin 1-2 giin igerisinde ortadan kaybolur.
Kas-iskelet ve bag dokusu hastaliklar:

Yaygin :

Miyalji

Artralji

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

Ruhsatlandirma sonrasi gelen advers reaksiyon bildirimleri:

Klinik denemeler sirasinda gozlemlenen reaksiyonlarin yani sira satig sonrasi elde edilen
advers reaksiyon bildirimleri asagida siralanmistir:

Kan ve lenfatik sistem hastaliklari



Seyrek :
Gegici trombositopeni, gecici lenfadenopati

Bagisikhik sistemi hastaliklar:

Seyrek :

Alerjik reaksiyonlar:
e Ender vakalarda soka neden olan durumlar
e (Cok ender vakalarda anjiyoodem

Sinir sistemi hastaliklar:

Seyrek :
Nevralji, parestezi, atesli konviilsiyonlar.

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

Vaskiiler hastaliklar

Cok seyrek :
Gegici bobrek rahatsizligr ile birlikte vaskiilit.

Deri ve derin cilt alt1 doku hastahiklar:

Yaygin olmayan :
Kasint, tirtiker veya spesifik olmayan isilik gibi genel cilt reaksiyonlari.

4.9. Doz asimi

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

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapétik grup: GRIP ASISI

ATC kodu: J07BB02

VAXIGRIP PEDIATRIK iki adet A tipi grip viriisiine ve bir adet B tipi grip viriisiine ait
hemaglutinin (H) ve ndraminidaz (N) ad1 verilen yiizey proteinlerini icermektedir.
Hemaglutinin, grip viriisiiniin konak hiicreye baglanmasini saglayan yiizey proteinidir ve
bagisiklik sisteminin direkt olarak bagisiklik cevabi olusturdugu ana pargasidir. Grip asisi
uygulandiginda viicuda verilen Hemaglutinin ve Noraminidaz’a karsi bagisiklik sistemi
tarafindan bu antijenlere kars1 antikorlar olusturulur. Daha sonra organizma grip viriisii ile
karsilastiginda, var olan bu antikorlar grip virlisiniin Hemaglutinin ve Noraminidaz
antijenlerine yapisarak viriisli notralize ederler.



Sero-koruma genellikle 2 ila 3 hafta icerisinde elde edilir. Homolog suslara veya as1 suslari ile
yakindan ilgili suslara kars1 agilama sonrasi bagisiklik siiresi degisiklik gostermekle birlikte
genellikle 6-12 aydir.
5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Gegerli degildir.
5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Gegerli degildir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum kloriir
Potasyum kloriir
Disodyum fosfat dihidrat
Potasyum dihidrojen fosfat
Enjeksiyonluk su
6.2. Gecimsizlikler
Geg¢imlilik arasgtirmalar1  bulunmadigindan bu tibbi  iirlin  diger tibbi {irilinlerle
karigtirilmamalidir.
6.3. Raf omrii
Raf omrii 12 aydir.
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Buzdolabinda saklaymiz (2°C - 8°C arasinda). Isiktan korumak {iizere enjektorii dis
kutusunun i¢inde muhafaza ediniz. As1 dondurulmamalidir. As1 donmus ise, ¢Oziip
kullanmayiniz.
Bu as1 renklenmisse veya partikiiller igeriyorsa kullanilmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Elastomer piston tipali (klorobromobiitil), ignesi takili kullanima hazir enjektor (tip I cam)
icinde 0,25 mL’lik slispansiyon - 1’li kutuda.

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

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

Kullanima hazir enjektor tek kullanim i¢indir ve birden fazla asilama icin kullanilmamalidir.



Kullanmadan 6nce dikkatlice dolu enjektorii ¢alkalayiniz.

Ast tedarik edildigi sekliyle kullanilmalidir; seyreltme veya hazirlama gerekmez. Asinin
onerilen tam dozu kullanilmalidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Sanofi Pasteur As1 Tic. A.S.

Biiyiikdere cad. No: 209 Tekfen Tower Kat: 2-13

34394 4. Levent Sisli /Istanbul

Tel: 021233910 11

Fax: 021233913 80

8. RUHSAT NUMARASI : 3

9.  ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIHI
[lk ruhsat tarihi: 22/05/2007

Ruhsat Yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIHI : 01.09.2008



