KULLANMA TALIMATI
VAXIGRIP TETRA, 0,5 mL IM/SC Enjeksiyon I¢in Siispansiyon iceren Kullanima
Hazir Enjektor )
Kuadrivalan Grip Asis1 (Split Virion, Inaktif)
Kas icine veya deri altina uygulanir.
Steril
Etkin maddeler:
Asagidaki suslar* igeren (inaktif, split) influenza viriistidiir:
AlVictoria/4897/2022 (H1N1)pdmO09-(A/Victoria/4897/2022, 1VR-238) benzeri
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B/Phuket/3073/2013- (B/Phuket/3073/2013, yabanil tip) benzeri sus........ 15 mikrogram HA**
0,5 ml doz bagina

* saglikli tavuk stirtilerinden elde edilen fertilize tavuk yumurtalarinda tiretilmistir
** hemaglutinin

Bu as1, 2024/2025 sezonuna iliskin Avrupa Birligi (AB) kararina ve DSO (Diinya Saglik
Orgiitii) 6nerilerine (Kuzey Yarimkiire) uygundur.

- Yardimcar maddeler: sodyum kloriir, potasyum kloriir, disodyum fosfat dihidrat,
potasyum dihidrojen fosfat ve enjeksiyonluk su igeren tampon ¢ozeltisi.

Eser miktarda ovalbumin (tavuk yumurtas: kaynakli) ve {iretim prosesi sirasinda kullanilan
neomisin, formaldehit ve okstoksinol-9 igerebilir.

Bu asiy1 kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu aginin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu asiy:
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asi1 hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.




Bu Kullanma Talimatinda:

VAXIGRIP TETRA nedir ve ne icin kullanilir?

VAXIGRIP TETRA kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VAXIGRIP TETRA nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VAXIGRIP TETRA ’nin saklanmasit

arONE

Bashklar yer almaktadir.
1.  VAXIGRIP TETRA nedir ve ne i¢in kullanilir?

VAXIGRIP TETRA bir asidir. Bu as1, sizin ya da ¢ocugunuzun influenzaya (gribe) karsi
korunmaniza yardimeci olur. VAXIGRIP TETRA kullanimi i¢in resmi Oneriler temel
alinmalidir.

Bir kisiye VAXIGRIP TETRA uygulandiginda, immiin sistem (viicudun dogal savunma
sistemi hastaliga karst korumasini (antikorlar) gelistirecektir. As1 hamilelik sirasinda
uygulandiginda hem hamile kadinin korunmasina yardimci olur, hem de hamilelik esnasinda
anneden bebege korumanin iletilmesi ile dogumdan itibaren yaklasik 6 aylik olana kadar
bebeginin (bebeklerinin) korunmasina yardimci olur (‘2. VAXIGRIP TETRA kullanmadan
once dikkat edilmesi gerekenler’” ve ‘3.VAXIGRIP TETRA nasil kullanilir?”’ béliimlerine
bakiniz).

Asmin igerigindeki maddelerin higbiri gribe neden olmaz.

Grip, her yil degisebilen farkli tiplerdeki viriis suslarinin neden oldugu hizla yayilabilen bir
hastaliktir. Dolasimdaki viriis suslarinda her y1l gergeklesen bu potansiyel degisiklik ve asinin
sagladigi korumanin siiresi nedeniyle, her yil as1 uygulanmasi Onerilmektedir. Gribe
yakalanma riskinin en fazla oldugu donem Ekim ile Mart arasindaki soguk aylardir. Size veya
cocugunuza sonbahar mevsiminde as1 uygulanmamis olmasi halinde, ilkbahara kadar
astlanmaniz uygundur; ¢iinkii gribe yakalanma riskiniz bu mevsime kadar devam etmektedir.
Doktorunuz, sizin i¢in en uygun asilanma zamanini tavsiye edebilecektir.

VAXIGRIP TETRA, enjeksiyonu izleyen yaklasik 2 ila 3 hafta i¢inde size veya ¢ocugunuza
asmin igerdigi dort viriis susuna karsit koruma saglamaya yoneliktir. Buna ek olarak, gribin
kulugka donemi birkag¢ giin oldugundan, Siz ya da ¢ocugunuz as1 uygulamasindan hemen 6nce
veya sonra gribe maruz kalirsaniz, siz ya da cocugunuz yine de hastaliga yakalanabilirsiniz.

Bazi belirtileri grip enfeksiyonuna benzer olsa da, bu as1 size ya da c¢ocugunuza soguk
alginligina kars1 koruma saglamayacaktir.

2.  VAXIGRIP TETRA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VAXIGRIP TETRA’nin siz ya da ¢ocugunuz i¢in uygun oldugundan emin olmalisiniz;
asagida belirtilen durumlardan herhangi biri siz ya da cocugunuz i¢in gegerli ise, doktorunuza
ya da eczacmiza bilgi vermeniz Onemlidir. Anlamadiginiz herhangi bir sey var ise,
doktorunuz ya da eczacinizdan agiklama isteyiniz.



VAXIGRIP TETRA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

- Eger sizin ya da ¢ocugunuzun:
. bu asmin igerigindeki etkin maddelere ya da
. icerigindeki diger maddelerden herhangi birine (bolim 6'da liste halinde
verilmistir) veya
. yumurta (ovalbumin, tavuk proteinleri), neomisin, formaldehit veya oktoksinol-9
gibi ¢ok kiiciik miktarlarda bulunabilecek herhangi bir bilesene karsi alerjiniz
varsa,
- Sizde ya da g¢ocugunuzda yiiksek veya orta derecede atesle seyreden ya da akut bir
hastalik varsa, siz ya da ¢ocugunuz iyilesinceye kadar aginin uygulanmasi ertelenmelidir.

VAXIGRIP TETRA'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger sizde veya cocugunuzda asagidaki durumlardan herhangi biri varsa, doktorunuzu

bilgilendiriniz.

- Zay1f bagisiklik yanit1 (bagisiklik sistemi yetmezligi ya da bagisiklik sistemini etkileyen
ilaglarin kullanimi),

- Kanama sorunu ya da kolayca morarma.

VAXIGRIP TETRA kullanmadan 6nce doktorunuz, eczaciniz ya da hemsirenizle konusunuz.

Doktorunuz, size veya ¢ocugunuza asinin uygulanmasi ya da uygulanmamasi gerektigine
karar verecektir.

Ignenin kullanildig1 herhangi bir enjeksiyondan sonra ve hatta enjeksiyondan énce bayilma
meydana gelebilir (¢ogunlukla ergenlik cagindaki bireylerde). Bu nedenle, sizde ya da
cocugunuzda daha once uygulanan bir enjeksiyonla bayillma durumu ortaya ¢ikmis olmasi
halinde, doktorunuzu ya da hemsirenizi bilgilendiriniz.

Tiim asilarda oldugu gibi, VAXIGRIP TETRA da asilanan herkesi tam olarak korumayabilir.

Hamileligi esnasinda as1 uygulanmis olan kadinlarin bebeklerinde (6 ayliktan kiiciik olan) her
zaman koruma saglanamayabilir.

Eger grip asisinin uygulamasini izleyen birkag giin i¢inde size veya ¢ocugunuza herhangi bir
nedenden dolay1 kan testi yapilmissa, bu durumu doktorunuza sdyleyiniz. Ciinkii kisa siire
once as1 uygulanmis olan birkag hastada yalanci pozitif kan testi sonuglar1 gozlenmistir.

VAXIGRIP TETRA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve iceceklerle etkilesmesi beklenmez.

Bu asiyr kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamilelik
Hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa veya bir bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu

asty1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

VAXIGRIP TETRA hamileligin tiim asamalarinda kullanilabilir.



Doktorunuz, size VAXIGRIP TETRA uygulanmasi ya da uygulanmamasi gerektigine karar
verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Doktorunuz, size VAXIGRIP TETRA uygulanmasi ya da uygulanmamasi gerektigine karar
verecektir.

Bu asy1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
VAXIGRIP TETRA’nin, ara¢ veya makine kullanimi {izerinde herhangi bir etkisi yoktur ya
da etkisi ihmal edilebilir diizeydedir.

VAXIGRIP TETRA’nin i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli
bilgiler

VAXIGRIP TETRA her 0,5 mL’lik dozunda, 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir;
yani aslinda sodyum i¢ermez.

VAXIGRIP TETRA 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum igerir; yani aslinda potasyum
igermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Siz ya da ¢ocugunuz, herhangi bir baska asiy1 ya da herhangi bir ilac1 su anda kullaniyorsaniz
veya son zamanlarda kullandiniz ise veya kullanma ihtimaliniz varsa, liitfen doktorunuza veya
eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

- VAXIGRIP TETRA, farkli uygulama yerleri kullanilarak baska asilarla ayn1 zamanda
verilebilir.

- Kortikosteroidler, sitotoksik ilaglar veya radyoterapi gibi bagisiklik sistemini baskilayan
bir tedavi uygulanmasi durumunda bagisiklik yanit1 azalabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VAXIGRIP TETRA nasil kullanilir?

e Uygun kullammm ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Eriskinler: 0,5 mI'lik bir doz uygulanir.
Hamileyseniz, hamileliginiz sirasinda uygulanan 0,5ml’lik bir doz bebeginizi dogumundan
itibaren yaklasik 6 aylik olana kadar koruyabilir. Daha fazla bilgi icin doktorunuza veya
eczaciniza danisimiz.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz ya da hemsireniz, onerilen ag1 dozunu enjeksiyon olarak kas i¢ine veya deri altina
uygulayacaktir.



Bu tiriintin kullanimina iligkin ilave sorulariniz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
VAXIGRIP TETRA'nin 6 ayliktan kiigiik ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.
6 aylik - 17 yaslar1 arasindaki ¢ocuklar: 0,5 mL'lik bir doz uygulanur.

Cocugunuz 9 yasindan kiigiikse ve daha dnce grip asis1 uygulanmamigsa, en az 4 haftalik bir
aradan sonra 0,5 mL'lik ikinci bir doz verilmelidir.

Eger VAXIGRIP TETRA 'min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VAXIGRIP TETRA kullandiysamz:

Yanlislikla onerilen dozdan daha yiiksek doz uygulandigr bazi durumlar olmustur. Bu
durumlarda bildirilen yan etkiler, Onerilen dozun uygulanmasini1 takiben olusabilecegi
belirtilen yan etkilerle benzer olmustur (‘4. Olas1 Yan etkiler nelerdir?’ boliimiine bakiniz).

VAXIGRIP TETRA dan kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

VAXIGRIP TETRA’y1 kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

VAXIGRIP TETRA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Gegerli degildir.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi VAXIGRIP TETRA'nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VAXIGRIP TETRA’yr kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

- Alerjik reaksiyonlar: Belirtileri dokiintii, kasinti, kurdesen, kizariklik, nefes alip
vermede giicliik, nefes darligi, yiiz, dudaklar, bogaz veya dilde sisme, soguk, nemli cilt,
carpinti, bas donmesi, gii¢siizliik veya bayilmay1 icerebilir. Alerjik reaksiyonlar seyrek
olarak (1.000 kisiden en fazla 1'ini etkileyebilen) bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
VAXIGRIP TETRA’ya karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.



Eriskinlerde ve yash bireylerde bildirilen diger yan etkiler

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 goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin
- Bas agrisi, kas agris1 (miyalji), genel olarak keyifsiz hissetme (halsizlik) (Y, enjeksiyon
yerinde agri.

@ Yaghlarda yaygin siklikta.

Yaygin
- Ates @, titreme, enjeksiyon yeri reaksiyonlari: kizariklik, sisme, sertlik (indiirasyon).

@ Yagslilarda yaygin olmayan siklikta.

Yaygin olmayan

- Bag donmesi @, ishal, kendini hasta hissetme (bulant1) ®, yorgunluk, enjeksiyon
yerinde reaksiyonlar: morarma (ekimoz), kasint1 (piriirit) ve sicaklik

- Sicak basmasi: yalnizca yagli bireylerde goriilmiistiir.

- Boyun, koltuk alt1 ya da kasiklardaki bezlerin sismesi (lenfadenopati): yalnizca
eriskinlerde goriilmiigtiir.

® Yetiskinlerde seyrek siklikta.  ®Yaslhlarda seyrek siklikta.

Seyrek

- Dokunma, agri, sicak ve sogugun algilanmasinda anormallikler (parestezi), uykulu olma
hali, terleme artig1 (hiperhidroz), olagan olmayan yorgunluk ve giigsiizliik (asteni), grip
benzeri hastalik

- Eklem agris1 (artralji), enjeksiyon yerinde rahatsizlik: yalnizca eriskinlerde goriilmiistiir.

3ila 17 yaslar arasindaki cocuklarda bildirilen diger yan etkiler

Cok yaygin

- Bas agris, kas agris1 (miyalji), genel olarak keyifsizlik hissetme (halsizlik), titreme ©),
enjeksiyon yeri reaksiyonlari: agr1, sisme, kizariklik ®), sertlik (indiirasyon) ®

®) 9 ila 17 yas arasindaki cocuklarda yaygin siklikta.

Yaygin
- Ates, enjeksiyon yerinde morarma (ekimoz)

3 ila 8 vaslar arasindaki cocuklarda

Yaygin olmayan

- Trombosit adi1 verilen belirli tipteki partikiillerin kandaki sayisinda gegici azalma; bu
partikiillerin diisiik sayida olmasi, asirt morarmaya ya da kanamaya yol acabilir (gecici
trombositopeni): sadece 3 yasindaki bir cocukta goriilmiistiir.

- Sizlanma, huzursuzluk




- Bas donmesi, ishal, kusma, karnin {ist kisminda agri, eklem agris1 (artralji), yorgunluk,
enjeksiyon yerinde sicaklik.

9ila 17 vaslar1 arasindaki cocuklarda
Yaygin olmayan
- Ishal, enjeksiyon yerinde kasint1 (pruritus)

6-35 aylik cocuklarda bildirilen diger yan etkiler
Cok yaygin
- Kusma @, kas agris1 (miyalji) @, uyaranlara karsi asir1 duyarli olma durumu
(iritabilite) @ istah kayb1 @), genel olarak iyi hissetmeme hali (malez) @, ates.

() 24-35 aylik cocuklarda yaygin olmayan siklikta. ) 24 ayliktan kiigiik cocuklarda seyrek siklikta.
® 24-35 aylik ¢ocuklarda seyrek siklikta.

- Enjeksiyon yerinde reaksiyon: agri/hassasiyet, kizariklik (eritem).
- Bas agrisi: Yalnizca 24 ayliktan biiylik cocuklarda goriilmiistiir.
- Sersemlik, siradist aglama: sadece 24 ayliktan kiigiik cocuklarda goriilmiistiir.

Yaygin
- Titreme: sadece 24 aylik ve iistii gocuklarda goriiliir.
- Enjeksiyon yerinde reaksiyon: sertlik (indiirasyon), sisme, morarma (ekimoz).

Yaygin olmayan
- Ishal, asir1 duyarlilik.

Seyrek
- Grip benzeri hastalik, enjeksiyon yerinde reaksiyon: dokiintii, kasinti.

Iki doz uygulanmis olan 6 aylik ila 8 yaslari arasindaki gocuklarda, birinci ve ikinci dozdan
sonraki yan etkiler benzerdir. 6 ila 35 aylik ¢cocuklarda ikinci dozdan sonra daha az yan etki
olabilir.

Gorildigii tizere, yan etkiler genellikle as1 uygulamasindan sonra ilk 3 giin i¢cinde meydana
gelmis ve basladiktan sonra 1 ila 3 giin i¢inde kendiliginden diizelmistir. Gdzlenen yan
etkilerin siddeti hafif olmustur. Yan etkiler yash bireylerde genellikle eriskinlere ve ¢ocuklara
kiyasla daha diisiik siklikta ortaya ¢ikmuistir.

Vaxigrip uygulamasindan sonra asagidaki yan etkiler bildirilmistir. Bu yan etkiler

VAXIGRIP TETRA uygulamasi ile goriilebilir:

- Sinir yolunda ortaya ¢ikan agr1 (nevralji), nobetler (konviilziyonlar), boyunda sertlik,
konflizyon, bacaklarda uyusma, agri ve giigsiizlilk, denge kaybi, reflekslerin kaybu,
viicudun bir bolimiinde ya da tiimiinde felce yol agabilen norolojik bozukluklar
(ensefalomiyelit, norit, Guillain-Barré sendromu)

- Deri dokiintiilerine ve ¢ok seyrek durumlarda gegici bobrek sorunlarina yol agabilen kan
damar1 enflamasyonu (vaskiilit).

- Asagida yer alan yan etkiler, bu yan etkiler i¢in yukarida belirtilmis olan yas
gruplarindan farkli yas gruplarinda bildirilmistir:



o Gegici trombositopeni (trombosit adi verilen belirli tipteki partikiillerin
kandaki sayisinda gecici azalma; bu partikiillerin diisiik sayida olmasi, asiri
morarmaya ya da kanamaya yol agabilir), lenfadenopati (boyun, koltuk alt1 ya
da kasiklardaki bezlerin sismesi), parestezi (dokunma, agri, sicak ve sogugun
algilanmasinda anormallikler).

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VAXIGRIP TETRA'nin saklanmasi
Bu asyyt cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklaymiz. Dondurmayiniz. Isiktan korumak i¢in enjektori
dis ambalajinin iginde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Bu asiy1, etikette ve kutunun tizerinde SKT ibaresinden sonra belirtilmis olan son kullanma
tarihi gectikten sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, kutu {izerinde belirtilen ayin son
giiniinii ifade etmektedir.

Hicbir ila¢ atik su ya da evsel atiklarla birlikte atilmamalidir. Bu onlemler ¢evrenin
korunmasina yardimci olacaktir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢épe atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Sanofi Pasteur As1 Tic. A.S.
Sisli - Istanbul

Uretim yeri:
Sanofi Pasteur - Parc Industriel d'Incarville —
27100 Val de Reuil — Fransa

Bu kullanma talimati en son ..I../.... tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/

oK

ASAGIDAKI BiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Tiim enjektabl asilarda oldugu gibi, aginin uygulanmasini takiben anafilaktik reaksiyon ortaya
¢ikmast durumunda, uygun tibbi tedavi ve gdzetim her zaman kullanima hazir olmalidir.
Kullanmadan o6nce asinin oda sicakliina ulagsmasi beklenmelidir.

Kullanmadan 6nce ¢alkalaymiz. Uygulamadan 6nce gorsel olarak inceleyiniz.

Siispansiyonun iginde yabanci partikiillerin mevcut olmasi halinde, as1 kullanilmamalidir.
Ayni enjektor icinde baska tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

Bu as1 direkt olarak bir kan damarina uygulanmaz.

Ayrica bakiniz, boliim 3. VAXIGRIP TETRA nasil kullanilir.

Biyolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan tiriiniin ticari ismi
ve seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir



