Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/75/diben-500-ml
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/VO6DB
KULLANMA TALIMATI

FOCETRIA 0.5 mL IM enjeksiyon icin siispansiyon iceren ¢ok dozlu flakon
Kas icine uygulanir.

PANDEMIK INFLUENZA ASISI (YUZEY ANTIJENi, iINAKTIiVE EDILMIiS,
ADJUVANLI)

o FEtkin madde:

1 doz (0.5 mL) asagidaki influenza virlisii susunun ylizey antijenlerini (hemaglutinin ve
noroaminidaz)* icerir:

A/California/7/2009 (HIN1)v benzeri sus (X-181)7.5 mikrogram**

* Yumurtada iiretilmistir.
** Hemaglutinin

Adjuvan MF59C.1 igerigi:

Skualen 9.75 mg
Polisorbat 80 1.175 mg
Sorbitan trioleat 1.175 mg

Bu ag1 pandemi icin DSO (Diinya Saglk Orgiitii) tavsiyelerine ve AB (Avrupa Birligi)
kararina uygundur.

o  Yardimci maddeler:

Sodyum kloriir, potasyum kloriir, potasyum dihidrojen fosfat, disodyum fosfat dihidrat,
magnezyum kloriir heksahidrat, kalsiyum kloriir dihidrat, sodyum sitrat, sitrik asit, tiyomersal,
enjeksiyonluk su.

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatint saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
®  Bu agi kisisel olarak sizin icin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

®  Bu asmn kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

®  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ast hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.




Bu Kullanma Talimatinda:

FOCETRIA nedir ve ne icin kullanlr?

FOCETRIA’yr kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FOCETRIA nasu kullanmlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

FOCETRIA nn saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
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1. FOCETRIA nedir ve ne icin kullanilir?

e FOCETRIA c¢oklu doz igeren ambalajda 0.5 mL enjeksiyon icin siispansiyon
iceren flakonlar seklinde kullanima sunulmustur.

e FOCETRIA influenza asilar1 olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.
FOCETRIA 6 aydan biiyiik cocuklara, eriskin ve yaslilarda salgin (pandemi)
durumunda gribin 6nlenmesi i¢in 6nerilmektedir.

¢ FOCETRIA uygulandiginda, viicudun dogal savunma sistemi grip enfeksiyonuna
kars1 koruma (antikor tiretimi) gelistirecektir. Asinmin icerigindeki maddeler grip
enfeksiyonuna neden olmaz.

e Salgin seklindeki grip, birka¢ on yillik donemde bir ortaya c¢ikan ve diinyay1
etkileyecek kadar hizli yayilan bir influenza viriisiiniin neden oldugu durumdur.
Salgin seklindeki gribin belirtileri “siradan” bir gribin belirtileriyle benzerdir; fakat
cogunlukla daha siddetlidir.

e Biitiin asilarda oldugu gibi, FOCETRIA ile asilanan herkeste tam koruma
saglanamayabilir.

e Eger grip belirtileri mevcut ise bu as1 sizi tedavi etmez.

2. FOCETRIA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

FOCETRIA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e FOCETRIA’nin bilesiminde bulunan etkin madde veya yardimci maddelerden
herhangi birine veya influenza asilarina kars1 alerjiniz varsa,
e FOCETRIA’nin bilesenlerinden herhangi birine karsi1 ciddi alerjik reaksiyon (yasami
tehdit eden) yasadiysaniz,
* Yumurtaya veya tavuk proteinine, ovalbumine alerjiniz varsa,

e Kanamisine ve neomisin  siilfata  (antibiyotikler), = formaldehite = veya
setiltrimetilamonyum bromiire (STAB) alerjiniz varsa.

Alerjik reaksiyona belirtileri kasinti, deride dokiintii, nefes darlig1 ve yiiz veya dilde sismedir.
Ancak salgin (pandemi) durumunda, bir alerjik reaksiyon olugmasi halinde sizin icin uygun

tibbi tedavinin derhal saglanabilmesi kosuluyla asiy1 kullanmaniz uygun olabilir.

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

Emin degilseniz, bu asiy1 kullanmadan 6nce doktorunuz veya hemsirenize danisiniz.



FOCETRIA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Asmin icerdigi herhangi bir maddeye, tiyomersale, yumurtaya ve tavuk proteinine,
ovalbiimine, formaldehite, kanamisine ve neomisin siilfata (antibiyotikler) veya
setiltrimetilamonyum bromiire (STAB) karsi yasami tehdit eden ani bir alerjik
reaksiyon haricinde bagka bir alerjik reaksiyon yasadiysaniz,

e Soguk algilig gibi basit bir enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik hastalik) asinin
ertelenmesi icin problem olusturmamaktadir, ancak doktorunuz veya hemsireniz
hangi durumlarda FOCETRIA ile agilanabileceginiz konusunda size tavsiyede
bulunacaktir,

e Belli viriislerin olusturdugu iltihap olusturan mikrobik hastalig1 (enfeksiyon) tespit
etmek icin kan testi yaptirtyorsaniz, FOCETRIA ile asilamanin ilk birka¢ haftasinda
bu testlerin bulgulart pozitif ¢ikabilir. Bu testleri sizden talep eden doktorunuza, kisa
bir siire 5nce FOCETRIA kullandiginiz1 séyleyiniz.

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza veya hemsirenize danisiniz.

FOCETRIA’’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
FOCETRIA kas i¢ine uygulandigindan, yiyecek ve icecek ile etkilesimi beklenmemektedir.

Hamilelik

o [laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamileyseniz doktorunuzun FOCETRIA y1 size uygulamay1 gerekli gormesi halinde
bu as1 uygulanmalidir. FOCETRIA gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde
kullanilmamalidir.

e  Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme
o Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
e FOCETRIA emzirme doneminde kullanilabilir.

Arac ve makine kullanim
e Baz olasi yan etkiler etkiler ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyebilir.

FOCETRIA’ nin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

- Bu tibbi iiriin, doz basina 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasen
“sodyum icermez”.

- Bu tibbi iiriin, 0,5 mL doz bagina 1 mmol (39 mg)’den daha az potasyum ihtiva eder; yani
esasen “‘potasyum icermez”.

- Coklu doz iceren flakonda sunulan bu tibbi iiriin, koruyucu olarak tiyomersal ihtiva
etmektedir ve sizde alerjik reaksiyon gostermesi ihtimali vardir. Bilinen alerjik durumunuz
varsa liitfen doktorunuza sdyleyiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Diger asilar ile birlikte kullanim:

FOCETRIA yardimci igermeyen (adjuvansiz), alt iinite as1 olarak adlandirilan mevsimsel
influenza agilarla ayn1 zamanda uygulanabilir.



FOCETRIA’nin diger asilarla ayn1 zamanda uygulanmasina iliskin bilgi bulunmamaktadir.
Eger aym1 zamanda baska bir asinin uygulanmasi gerekirse enjeksiyon farkli bir kol ya da
bacaktan uygulanmalidir. Bu gibi durumlarda yan etkiler daha siddetli olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:
Bagigiklik sistemini baskilayan ilaglar (immunosupresif ilaclar) asiya kars1 bagisiklik yanitini
azaltabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FOCETRIA nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Asty1 doktorunuz veya hemsireniz resmi 6neriler ile uyumlu olarak uygulayacaktir.

Erigkinler: 0.5 mL
Asinin birinci dozunun (0.5 mL) uygulanmasindan sonra ikinci dozu en az 3 hafta aradan
sonra verilebilir.

FOCETRIA ile ilk kez asilanlarin FOCETRIA ile ikinci asilamalarin1 tamamlamalari
onerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
Kas icine enjeksiyon olarak uygulanir.
FOCETRIA hicbir kosulda ‘““damar icine veya cilt altina” uygulanmamahdir.

Degisik yas gruplar:
6 aydan kiiciik cocuklar:
Bu yas grubunda asilama heniiz 6nerilmemektedir.

6ay — 8 yas arasindaki cocuklar:
Size veya ¢ocugunuza tek doz (0.5mL) as1 uygulanacaktir.
Ikinci doz 0.5mL as1 en az 3 hafta sonra uygulanabilir.

Cocuklar ve ergenlerde kullanim (9-17 yas):

Size veya ¢ocugunuza tek doz (0.5mL) a1 uygulanacaktir.

Ikinci doz 0.5mL as1 en az 3 hafta sonra uygulanabilir.

Yashlarda kullanim:

Yaglhlar: 0.5 mL

Asinin birinci dozunun (0.5 mL) uygulanmasindan sonra ikinci dozu en az 3 hafta aradan
sonra uygulanabilir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Bilgi bulunmamaktadir.

Eger FOCETRIA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla FOCETRIA kullandiysamz:
FOCETRIA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz,

FOCETRIA ’y1 kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz uygulamaymiz.
FOCETRIA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Gecerli degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, FOCETRIA nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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.

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Yaygn:
Lenf bezlerinin biiyiimesi (Ienfadenopati)

Sinir sistemi hastaliklar:

Cok yaygin:
Bas agris1

Seyrek:
Havale (konviilsiyon)

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Cok yaygin:
Terleme

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari

Cok yaygin:
Kas agris1 (miyalji)

Mide-bagirsak (Gastrointestinal) sistemi hastaliklari
Yaygn:
Bulanti,kusma, karin agrisi,ishal (diyare)

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Cok yaygin:
Enjeksiyon bolgesinde_sislik ve kizariklik (endiirasyon), enjeksiyon bolgesinde agri, yorgunluk,
kiriklik ve titreme



Yaygin:
Enjeksiyon bolgesindeki deride morarma (ekimoz), , ates

Yaygin olmayan:
Grip benzeri belirtiler

Seyrek:
Ani agir1 duyarlilik (anafilaksi).

Bu reaksiyonlar genellikle 1-2 giin i¢inde tedaviye gerek kalmaksizin kaybolmaktadir.
Cocuklarda yapilan klinik ¢alismalar sonrasinda bildirilen istenmeyen etkiler:

FOCETRIA ile benzer bilesime sahip as1 ile gerceklestirilen klinik calismada asagidaki
istenmeyen olaylar bildirilmistir:

6-36 aylik cocuklarda:

Metabolizma ve beslenme hastaliklari:

Cok yaygin:
Ishal (diyare), yeme aliskanliklarinda degisiklik

Sinir sistemi hastaliklar:

Cok yaygin:

Uyaranlara karsi asir1 duyarli olma durumu, tepki gosterme (iritabilite), olagandisi aglama,
uyuklama, yorgunluk, bas agrist

Ergenler igin:

Metabolizma ve beslenme hastahiklar::

Cok yaygin:
Mide bulantisi

Sinir sistemi hastaliklari

Cok yaygin:
Genel olarak kotii hissetme, titreme, bas agrisi, yorgunluk

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Cok yaygin:
Terlemede artig

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari

Cok yaygin:
Kas agris1 (miyalji)



Pazarlama sonrasi gozlem calismalarinda bildirilen istenmeyen etkiler:

FOCETRIA ile benzer bilesime sahip adjuvanli (daha iyi bagisik yanit olusmasini saglayan
bir bilesik) salgin hastaliklarda kullanilan asilarla yapilan pazarlama sonrasi gozlem
calismalarindan asagidaki istenmeyen olaylar bildirilmistir:

Yaygin olmayan:
Kagint1 (pruritus), kurdesen (iirtiker) gibi genel cilt reaksiyonlar1 ve spesifik olmayan cilt
dokiintiisii

Seyrek:

Asilamanin ardindan seyrek durumlarda tedavi edilmezse soka neden olan alerjik reaksiyonlar
bildirilmistir.

Havale (konviilsiyon), uyusma (parestezi) bir veya daha ¢ok sinir boyunca hissedilen asir1
keskin veya sizlayan agr (noralji), kanda kan pulcugu (trombosit) sayisinda azalma
(trombositopeni), kanama veya morarmaya neden olabilir.

Cok seyrek:

Gecici bobrek problemleri ile seyreden kan damarlar iltihabi (vaskiilit), beyin-omurilik
iltihab1 (ensefalomiyelit), sinir iltihab1 (ndrit) ve viral enfeksiyon sonrasi gelisen bir tiir felg
durumu (Guillain Barré sendromu) gibi norolojik bozukluklar

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

S. FOCETRIA ’nin saklanmasi

FOCETRIA y1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
2°C-8°C arasinda (buzdolabinda) saklaymiz. Dondurmayimiz. Donmus iirtinleri ¢oziip
kullanmayiniz. Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FOCETRIA y1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz FOCETRIA’y1 sehir suyuna veya c¢oOpe
atmayimiz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi: NOVARTIS Uriinleri. Yenisehir Mah. Dedepasa Cad. Elif Sok. 34912
Kurtkdy, Istanbul/Tiirkiye

Uretici: Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.Loc. Bellaria 53018, Rosia — Sovicille (SI) -
Italya

Bu kullanma talimati en son 18/01/2011 tarihinde onaylannustir.



ASAGIDAKI BIiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Eriskinler i¢in 0,5 mL’lik bir doz as1 iceren enjektoriin tiim icerigini enjekte ediniz.

Enjekte edilen tiim asilarda oldugu gibi as1 uygulamasinin ardindan olusabilecek bir
anafilaktik reaksiyona kars1 gereken tibbi Onlemler hazir bulundurulmalidir. As1 uygulanan
hastalar gozetim altinda tutulmalidir.

Enjektore bir dozun (0.5 mL) cekilmesinden 6nce c¢ok dozlu flakonlart her defasinda
dikkatlice calkalayiniz. Uygulamadan hemen Once, asinin oda sicakligina ulagmasini
bekleyiniz.

Asida renk degisikligi olmasi veya iginde yabanct maddeler bulunmasi durumunda
kullanmayiniz.

FOCETRIA diger ilag iiriinleriyle birlikte ayn1 enjektor i¢inde karistirllmamalidir.

Bu as1 hicbir zaman damar ici (intravaskiiler) veya deri alti (subkiitan) yoldan
uygulanmaz.

As1 tedarik edildigi sekliyle kullanilmalidir; seyreltme veya hazirlanma gerekmez.
Asinin 6nerilen tam dozu uygulanmalidir.

Kullanilmamas olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yonetmelik”’lerine uygun olarak imha edilmelidir.



