KULLANMA TALIMATI

FLUARIX 0.5 mL IM/SC enjeksiyon i¢in siispansiyon iceren kullanima hazir enjektor
Kas icine veya derin cilt altina uygulanir.

GRIP ASISI
(SPLIT VIRION, INAKTIF)

| 2014-2015 SEZONU SUSLARI

e Etkin maddeler:
Her bir doz (0.5 ml) as1 split, inaktif viriis suslarinin asagidaki antijenlerini icermektedir™:

AJ/California/7/2009 (HLN1) pdmO09 - benzeri sus: 15 mikrogram **
A/Christchurch/16/2010 (NIB-74xp)

A/Texas/50/2012 (H3N2) benzeri sus: 15 mikrogram **
A/Texas/50/2012 (NYMC X-223A)

B/Massachusetts/02/2012 benzeri sus: 15 mikrogram **

* Saglikl tavuk siiriilerinden elde edilen dollenmis tavuk yumurtalarinda tiretilmistir.

** Hemaglutinin

Bu asi, 2014/2015 sezonu Diinya Saghk Orgiitii (Kuzey Yarimkiire) onerileri ve AB kararma
uygundur.

e Yardimct maddeler: Sodyum Kloriir, disodyum fosfat dodekahidrat, potasyum dihidrojen fosfat,
potasyum kloriir, magnezyum Kloriir hekzahidrat, a-tokoferil hidrojen siiksinat, polisorbat
80/oktoksinol 10 (Tween 80/Triton X-100) ve enjeksiyonluk su.

Bu asiy1 kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatim saklayimmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Bu asi kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
® Bu asimin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
aswyt kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asi hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.




Bu Kullanma Talimatinda:

FLUARIX nedir ve ne icin kullanilir ?

FLUARIX kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FLUARIX nasu kullanilir ?

Olast yan etkiler nelerdir?

FLUARIX’in saklanmast

agrwONE

Bashklar1 yer almaktadir.
1. FLUARIX nedir ve ne i¢in kullanilir ?

FLUARIX bir asidir. Bu as1 sizi ve ¢ocugunuzu, Ozellikle de gribe bagli komplikasyon riski olan
bireyleri gribe kars1 korumada etkilidir.

FLUARIX tek dozluk ambalajda, kullanima hazir enjektoér iginde 0.5 mL’lik enjeksiyonluk
stispansiyondur.

Asilanma 6zellikle, solunum sisteminde kronik hastaliklar1 olanlar, seker hastalari, kalp hastalari, yash
hastalar ve enfeksiyona maruz kalma olasiligi olan bazi hasta gruplari i¢in ¢ok 6nemlidir.

FLUARIX uygulandiginda, viicudun dogal savunma sistemi grip enfeksiyonuna karsi kendi
korumasini (antikorlar) olusturacaktir. Asinin igerigindeki hi¢bir madde gribe neden olmaz.

Soguk alginhig: ile gribin bazi belirtileri benzer olsa da, asilanma sizi soguk alginhgina karsi
korumayacaktir.

Grip i¢in kulugka siiresi birka¢ gilindiir. Bu nedenle, asilanmanizdan hemen Once veya sonra grip
virlisliyle temas ederseniz, hastalanabilirsiniz.

FLUARIX, enjeksiyonu izleyen 2 ila 3 haftadan itibaren sizi veya ¢cocugunuzu grip enfeksiyonuna
kars1 koruyacaktir.

Grip hizla yayilabilen bir hastaliktir ve her sene degisebilen farkl: tip viriisler hastaliga neden olur.

Bu nedenle, &zellikle siz veya ¢ocugunuz risk altindaysaniz, gribe karsi her sene asilanmaniz
gerekebilir. Gribe yakalanma riskinin en fazla oldugu dénem Ekim ile Mart arasindaki aylardir. Eger
siz veya ¢ocugunuz sonbaharda asilanmadiysaniz, ilkbahara kadar asilanmaniz uygundur. Ciinkii o
zamana kadar gribe yakalanma riskiniz devam etmektedir.

Sizin i¢in en uygun asilanma zamanini doktorunuz veya eczaciniz size tavsiye edecektir.
2. FLUARIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FLUARIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger sizde veya ¢cocugunuzda:

e Agsinin igerdigi maddelerden herhangi birine kars1 veya asida ¢cok az miktarlarda bulunabilecek
yumurta, (ovalbumin veya tavuk proteini), formaldehit, gentamisin siilfat veya sodyum



deoksikolat gibi bilesenlere karsi alerjiniz varsa,
e Atesle seyreden hastalik veya akut enfeksiyon gegiriyorsaniz. Bu durumda iyilesme sonrasina
kadar asilanma ertelenmelidir.

FLUARIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

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

e Bagisiklik sisteminiz baskilanmis ise veya bagisiklik sisteminiz zayifsa,

e Grip asilanmasini takiben birkag giin iginde, herhangi bir nedenle kan testi yapilmasi gerekirse,
doktorunuza bildiriniz. Zira, test ve ag1 uygulamalar1 ayn1 anda yapilan bazi hastalarda yaniltici
kan testi sonuglar1 gézlemlenmistir.

e Alerjikseniz veya onceki as1 uygulamasini takiben viicudunuzda olagan dis1 bir tepki olusmus
1Se,

e Ozellikle adolesanlarda, igne ile enjeksiyonun ardindan, hatta dncesinde bayilma goriilebilir,
bu yiizden siz veya c¢ocugunuz daha Onceki bir enjeksiyonda bayilmissaniz bu durumu
doktorunuza veya saglik personeline bildiriniz.

Bu tiir durumlarda doktorunuz size veya cocugunuza ast uygulanip uygulanmayacagina karar
verecektir.

FLUARIX, hi¢bir zaman damar i¢i (intravendz) yoldan uygulanmamalidir.
FLUARIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kas i¢ine veya derin cilt altina enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve igecek ile etkilesimi

yoktur.

Hamilelik
Bu ilaci kullanmdan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Gebeligin ilk {i¢ ayma kiyasla, son 6 ay1 i¢in daha ¢ok sayida giivenlilik verisi mevcuttur, bununla
birlikte grip asilarinin kullanimina iligkin tiim diinyadan elde edilen veriler asinin gebelige veya
bebege bir zarar1 oldugunu gdstermemektedir.

FLUARIX’i hamileyken kullanip kullanmayacaginiz1 doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme
Herhangi bir ilag¢ kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e FLUARIX emzirme doneminde kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Asimin arag¢ ve makine kullanimi {izerinde etkisi yoktur.



FLUARIX iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

FLUARIX, sodyum (kloriir, disodyum fosfat dodekahidrat), potasyum (kloriir, dihidrojen fosfat)
icermektedir.

FLUARIX 0.5 mL’lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ve 39 mg’dan daha az potasyum igerir.
Sodyum ve potasyuma bagli herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

FLUARIX diger asilarla ayn1 zamanda uygulanabilir. Ancak, diger asilar ile ayni enjektdr ig¢inde
karistirtlmamalidir ve asilama ayri kollara yapilmalidir. Eszamanli agilamalarin yan etkilerin siddetini
arttirabilecegi dikkate alinmalhdir.

Kortikosteroidler, sitotoksik ilaglar veya radyoterapi gibi bagisiklik sisteminizi baskilayici bir tedavi
aliyorsaniz bagisiklik yanitiniz azalabilir.

Eger regeteli veya recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz veya son zamanlarda bu ast disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen doktorunuza
veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FLUARIX nasil kullanilir ?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:
Yetiskinler: bir adet 0.5 mL’lik doz.

Doktorunuz yas grubuna bagli olarak ilacin dozunu belirleyecek ve uygulayacaktir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Kas igine (intramiiskiiler) veya derin cilt altina (subkutan) enjeksiyon ile kullanilir.
Asinin tam etkisinin olugabilmesi i¢in enjektorii kullanmadan 6nce dikkatlice ¢alkalayiniz.

Asiy1 doktorunuz veya baska bir saglik personeli uygulayacaktir. Uygulamadan 6nce aginin oda
sicakligina gelmesi beklenmelidir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

36 ay tizeri ¢ocuklarda: bir adet 0.5 mL’lik doz

6 ile 35 ay arasindaki ¢ocuklarda: ulusal tavsiyeler dogrultusunda bir adet 0.25 mL’lik doz
veya bir adet 0.5ml’lik doz uygulanabilir.

6 aydan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Daha onceden gribe karsi asilanmamis 9 yas alti cocuklarda, ilk dozun uygulanmasindan en az
4 hafta sonra ikinci bir doz uygulanmalidir.



0.25 mL’lik dozun uygulanmasi (yalnizca ¢ocuk kullanimi igin): Cocuklar i¢in 0.25 mL’lik doz
uygulanacagi zaman, kullanima hazir i¢i dolu enjektor dikey pozisyonda tutulmali ve piston
hacmin yaris1 enjektorde kalacak sekilde itilmelidir. Kalan hacim enjekte edilmelidir.

Yashlarda kullamim: bir adet 0.5 mL’lik doz

Grip asisinin uygulanmasinda en Onemli konu grip salgininin baslamamis olmasidir. Grip
salgininin baglamasindan onceki Eyliil, Ekim, Kasim ve Aralik aylar1 aginin kullanimi i¢in en
uygun aylardir. Eger sonbaharda asilanmadiysaniz, hala grip olma ihtimaliniz oldugu i¢in, grip
mevsiminin sonuna kadar (Nisan) asilanabilirsiniz.

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

Eger FLUARIX in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FLUARIX kullandiysamz:
FLUARIX ten kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.
FLUARIX’i kullanmay1 Unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlara iligkin olarak yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz
onemlidir.

FLUARIX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
FLUARIX ile tedavi sonlandirildiginda olumsuz bir etki beklenmemektedir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, FLUARIX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
goriilebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

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

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

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

Cok seyrek : 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Klinik caligmalar sirasinda goriilen yan etkiler asagidaki gibidir:



Yaygin:

o Kizariklik,
Sislik,
Agr,
As1 yerinde sertlik ve katilagma.
Ates,
Kiriklik,
Urperme,
Halsizlik.
e Bas Agrisi
e Terleme
e Kas agrilari,
e Eklem agrilart.

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

Asagidaki yan etkiler 6 ay-17 yag araligindaki ¢ocuklar ile yapilan klinik ¢caligmalar sirasinda
raporlanmustir:

Cok yaygin:

Asir1 hassasiyet?

Istah kaybl2

Sersemlik’

Basagrlsl3

Eklem agrlsl3

Kas agrlsl3

Ates2

Halsizlik®

Lokal reaksiyonlar: kizarklik?, sislik, agrl1

Yaygin:
e Mide-bagirsak semptomlart® (bulanti, kusma, ishal ve/veya karin agrisi dahil)
o Titreme®
. Ates3

'6 ay -17 yas araligindaki ¢ocuklarda rapor edilmistir.
26 ay ile 6 yasindan kiigiik yas araligindaki ¢ocuklarda rapor edilmistir.
%6-17 yas araligindaki cocuklarda rapor edilmistir.

Pazarlama sonrasi raporlanan yan etkiler:
Bilinmiyor:
e Kanda, kan pulcuklarinin sayisinda gegici azalma; bu kan pulcuklarinin miktarindaki azalma
asirn kanamaya veya ciltte morarmaya yol agabilir (gegici trombositopeni),
e Boyun, koltuk alti veya kasik bolgelerindeki bezlerde ortaya cikan gegici siskinlik (gegici
lenfadenopati).
e Ender olarak soka neden olan alerjik reaksiyonlar



e Ender olarak genellikle basta ve boyunda ozellikle yiiz, dudaklar, dil ve bogaz bélgesinde veya
viicudun diger bir bolimiinde olusan alerjik 6deme (anjiyoodem) neden olan alerjik
reaksiyonlar.

e Gozde kasint1 ve goz kapaginda gapaklanmayla seyreden iltihap (konjunktivit)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Sinir yollar: tizerinde agri (nevralji),

Dokunma, agr1, sicak ve soguk algilamasinda anormallikler (parestezi),

Atesli havale (konvulziyon),

Boyunda sertlik, saskinlik, uzuvlarda uyusma, agri ve zayiflik, denge kaybi, reflekslerin kayb,
viicudun bir kisminda veya tamaminda felg ile sonuglanabilen noérolojik hastaliklar
(ensefalomyelit, nevrit, Guillain-Barre sendromu).

e Kagmti, tlrtiker veya dokiintii gibi genel cilt tepkileri

Cok seyrek:
e Cilt dokiintillerine ve ¢ok ender vakalarda gegici bobrek sorunlarina yol agabilen damar
iltihaplanmas (vaskaiilit).

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz gibi, 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla
bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu ve
eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FLUARIX in saklanmasi

FLUARIX i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
2°C —8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklaymiz.

Isiktan korumak i¢in orjinal ambalajinda saklayimiz.

Asi Kkesinlikle dondurulmamalidir. As1 donmus ise ¢6ziip kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.
Ambalaj iizerindeki son kullanma tarihinden (Son Kull. Ta.) sonra FLUARIX'i kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadiginiz asilart sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu konuda
eczaciniza danisiniz.



Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. N0:173 1.Levent Plaza B Blok
34394 1.Levent/Istanbul

Uretici:
GlaxoSmithKline Biologicals,
SmithKline Beecham Pharma GmbH., Almanya.

Bu kullanma talimati en son ...I...I... tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDiR:

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

6-35 ay arasi cocuklarda 0.25 ml’lik dozun uygulanmasina yonelik talimatlar

Cocuklar icin 0.25 ml’lik bir doz uygulanacagi zaman, kullanima hazir i¢i dolu enjektor dikey
pozisyonda tutulmali ve enjektor tipasi enjektdrde yer alan isaret ¢izgisine gelene kadar hacmin yarisi
elimine edilmelidir. Uzerinde isaret ¢izgisi bulunmayan enjektdrlerde 0.25 ml’lik dozun ayarlanmasi
icin asagida yer alan resim 1 dizayn edilmistir. Enjektorii iist kenar1 resmin tizerindeki ¢izgiye gelecek
sekilde resimle hizalayiniz. Enjektor pistonunu resimin altinda yer alan ¢izgiyle ayni hizaya gelene
kadar itiniz. Enjektorde kalan 0.25 ml’lik doz enjekte edilmelidir.

Resim 1




[8nesiz kullanima hazir enjektor icindeki asinin uygulanmasina yonelik talimatlar

Igneyi enjektore takmak icin Bkz. Resim 2.

Resim 2

igne koruyucu
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Enjektor

-
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Enjektor pistonu /

Enjektor govdesi

Enjektor kapag:

1. Enjektor govdesini bir elde tutarak (enjektor pistonundan tutmaktan sakininiz), enjektor kapagini
saat yOniiniin tersine ¢evirerek aciniz.

2. Igneyi enjektore takmak icin, igneyi saat yoniinde kilitlenene kadar geviriniz (Bkz. Resim 2)

3. Ignenin koruyucu kapagimi ¢ikartiniz, bazen biraz sert olabilir.

4. Asty1 uygulaymiz.

Tiim enjektabl agilarda oldugu gibi asinin uygulanmasini takiben goriilebilecek anafilaktik olaylar igin
gerekli tibbi tedavi ve gézetim hazir bulundurulmalidir.

As1 uygulamadan once herhangi bir yabanci madde ve/veya fiziksel durumda degisiklik agisindan
gozle incelenmelidir. Igerigin farkli goriinmesi halinde as1 kullanilmamalidir.

Kullanima hazir enjektor tek kullanim i¢indir ve birden fazla agilama i¢in kullanilmamahdir.
Asinin kullanmadan 6nce oda sicakligina gelmesi saglanmalidir.

Kullanmadan 6nce dikkatlice dolu enjektdrii calkalaymiz.

As1 tedarik edildigi sekliyle kullanilmalidir; seyreltme veya hazirlama gerekmez.
FLUARIX higbir kosulda intravaskiiler olarak uygulanmamalidir.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 199

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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