VAXIGRIP TETRA
KISA URUN BILGISI OZETI

VAXIGRIP TETRA, 0,5 mL IM/SC Enjeksiyon I¢in Siispansiyon i¢ceren Kullanima Hazir
Enjektor Kuadrivalan Grip Asis1 (Split Virion, Inaktif)

Etkin maddeler: Asagidaki suslari* iceren (inaktif, split) influenza virtsudir: 0,5 mL doz
basma: A/Victoria/4897/2022 (H1IN1)pdmO09-(A/Victoria/4897/2022, IVR-238) benzeri sus 15
mikrogram HA**; A/Darwin 9/2021 (H3N2)- (A/Darwin/9/2021, IVR-228) benzeri sus 15
mikrogram HA**; B/Austria/1359417/2021- (B/Michigan/01/2021, yabanil tip) benzeri sus 15
mikrogram HA**; B/Phuket/3073/2013 - (B/Phuket/3073/2013, yabanil tip) benzeri sus 15
mikrogram HA** (*Saglikli tavuk siiriilerinden elde edilen d6llenmis tavuk yumurtalarinda
retilmistir., **Hemaglutinin) Bu as1, 2023/2024 sezonuna iliskin Avrupa Birligi (AB) kararina
ve DSO (Diinya Saglik Orgiitii) 6nerilerine (Kuzey Yarimkiire) uygundur. Yardimeci
Maddeler: sodyum klorir, potasyum Klorir, disodyum fosfat dihidrat, potasyum dihidrojen
fosfat ve enjeksiyonluk su iceren tampon ¢ozeltisi. Eser miktarda ovalbumin (tavuk yumurtasi
kaynakli) ve tiiretim prosesi sirasinda kullanilan neomisin, formaldehit ve okstoksinol-9
icerebilir. Endikasyonlari: Asmin igeriginde bulunan iki influenza A viriis alt-tipi ve iki
influenza B viriis tipinin neden oldugu influenza hastaliginin 6nlenmesi amaciyla 6 aylik ve
daha buyuk ¢ocuklar ve hamile kadnlar dahil eriskinlerin aktif immiinizasyonu, ve hamileligi
esnasinda asilanmig olan kadinlarin 6 ayliktan kiigiik olan bebeklerinde pasif koruma igin
endikedir. Dozaj ve Uygulama: Asinimn sagladigi immiinite siiresi goz 6niinde bulundurularak
ve dolagimdaki influenza viriis suglarinin her yil degisebilmesi nedeniyle, yillik influenza as1
uygulamasinmn tekrarlanmasi Onerilmektedir. Uygulama yontemi: Intramuskiiler veya
subkutandz enjeksiyon yoluyla uygulanmalidir. Intramiiskiiler enjeksiyon igin tercih edilen
bolgeler, 6 aylik ile 35 aylik ¢ocuklarda uylugun anterolateral tarafi (veya eger kas kiitlesi
yeterli ise deltoid kas) veya 36 ayliktan itibaren ¢ocuklarda ve yetiskinlerde deltoid kastir.
Erigkinler ve pediatrik populasyon (6 aylik - 17 yas arasindaki ¢ocuklar) 0,5 ml'lik bir doz
uygulanir. Daha 6nce as1 uygulanmamis olan 9 yasindan kii¢iik cocuklar i¢in, en az 4 haftalik
bir aradan sonra 0,5 ml'lik ikinci bir doz uygulanmalidir. 6 ayhktan Kiiciik ¢ocuklar:
VAXIGRIP TETRA uygulanmasinin (aktif immiinizasyon) giivenliligi ve etkililigi heniiz
saptanmamistir. Hamile bir kadma 0,5 ml’lik bir doz uygulanmasi, bebegini/bebeklerini
dogumundan itibaren yaklasik 6 aylik olana kadar koruyabilir. Kullanmadan 6nce asmin oda
sicakhigina ulasmasi beklenmelidir. Kullanmadan 6nce ¢alkalanmalidir. Stspansiyonun iginde
yabanci partikiillerin mevcut olmasi halinde, as1 kullanilmamalidir. Kullanilmamis olan tibbi
urin ya da atik materyal, yerel yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.
Kontrendikasyonlar: Etkin maddelere, yardimct maddelerden herhangi birine ya da eser
miktarlardaki yumurta bilesenleri (ovalbumin, tavuk proteinleri), neomisine, formaldehite ve
oktoksinol-9’a kars1 asir1 duyarlilik. Orta dereceli veya siddetli atesli hastalik veya akut hastalik
durumunda asmin uygulanmasi ertelenmelidir. Ozel Uyarlar ve Onlemler: Tim enjektabl
asilarda oldugu gibi, asmmin uygulanmasini takiben anafilaktik reaksiyon ortaya c¢ikmasi
durumunda, uygun tibbi tedavi ve gézetim her zaman kullanima hazir olmalidir. Bu as1 hicbir
kosulda intravaskiiler yolla uygulanmamalidir. Intramiiskiiler yolla uygulanan diger asilarda
oldugu gibi, trombositopenisi ya da bir kanama bozuklugu olan bireylerde intramuskuler
uygulamay1 takiben kanama meydana gelebilmesi nedeniyle bu asi s6z konusu bireylere
dikkatle uygulanmahdir. ila¢ Etkilesimleri / Diger Asilarla Birlikte Kullanim: VAXIGRIP
TETRA ile etkilesim ¢alismalar1 yapilmamistir. Vaxigrip ile edinilen deneyime gore,
VAXIGRIP TETRA diger asilarla ayn1 zamanda uygulanabilmektedir. Birlikte uygulama
durumunda, ayr1 enjeksiyon yerleri ve ayr1 enjektorler kullanilmalidir. Hastanin
immiinosupresan tedavi kullanmakta olmas1 durumunda immiinolojik yanit azalabilmektedir.
Gebelik ve Laktasyon: Gebelik kategorisi B’dir. Emzirme doneminde kullanilabilmektedir.
Istenmeyen Etkiler: Eriskin ve yasli bireylerde bildirilen yan etkiler: Cok yaygm:Bas agrisi,

MAT-TR-2400035




VAXIGRIP TETRA
KISA URUN BILGISI OZETI

kas agrisi, halsizlik, enjeksiyon yerinde agri. Yaygin: Ates, titreme, enjeksiyon yeri
reaksiyonlart: kizariklik, sisme, sertlik. 3 ila 17 yaslar1 arasindaki ¢ocuklarda bildirilen yan
etkiler: Cok yaygin: Bas agrisi, kas agrisi, halsizlik, titreme, enjeksiyon yeri reaksiyonlari: agri,
sisme, kizariklik, sertlik. Yaygin: Ates, ekimoz. 6-35aylik ¢ocuklarda bildirilen yan etkiler: Cok
yaygin: Bas agrisi, kusma, kas agrisi, iritabilite, istah kaybi, anormal aglama, halsizlik, ates,
uyusukluk, enjeksiyon yerinde agri/hassasiyet, enjeksiyon yerinde eritem. Yaygin: Titreme,
enjeksiyon yerinde sertlesme, sisme, ekimoz. Yaygin olmayan, seyrek ve ¢ok seyrek yan etikler
icin kisa iriin bilgisine bakiniz. Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:
Ruhsatlandirma sonrasi slipheli ilag advers reaksiyonlarmnin raporlanmasi biiyiikk onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99). Farmakolojik Ozellikler:
Farmakodinamik 6zellikleri: Viral asilar, Influenza asis1, ATC kodu: JO7BB02. Asida yer alan
dort influenza viriis susuna (iki A alt-tipi ve iki B tip) kars1 aktif immiinizasyon saglamaktadir.
Raf Omri: 12 aydir. Saklama Kosullari: Buzdolabinda (2°C — 8°C) saklayiniz. Dondurmayiniz.
Isiktan korumak i¢in enjektorii dig ambalajiim i¢inde saklaymiz. Ticari Takdim Sekli:1'lik ya da
10’luk kutuda, piston tipali ve igneli kullanima hazir enjektdr iginde 0.5 mL’lik siispansiyon
olarak kullanima sunulmaktadir. KDV Dahil Perakende Satis Fiyati: 558,99 TL (25/12/2023
tarihi itibariyla gegerli olan fiyattir). Daha detayl bilgi igin firmamiza basvurunuz. Regete ile
satilir. Ruhsat Sahibi: Sanofi Pasteur As1 Tic. A.S. Biiyiikdere Cad. N0:193 Kat:7, 34394
Levent-Sisli /Istanbul Tel: 0 212 339 10 00 Faks: 0 212 339 13 80. Ruhsat Tarih/No:
13/07/2017-2017/499. Temel ahman KUB varyasyon onay tarihi: 28/08/2023 Kisaltilns
iiriin bilgisi hazirlams tarihi: 03/01/2024 tarihinde hazirlanmistir.
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