KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
FLUARIX TETRA 0.5 mL IM enjeksiyon igin siispansiyon igeren Kullanima hazir enjektor
Kuadrivalan influenza asisi1 (split virion, inaktif)
Steril
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:

Split influenza virtst, inaktif, agagidaki suslara esdeger antijen* igerir:

AJ/California/7/2009 (H1N1) pdmQ9 - benzeri sus: 15 mikrogram **
AJ/Christchurch/16/2010 (NI1B-74xp)

A/Victoria/361/2011(H3N2)- benzeri sus: 15 mikrogram **
A/Texas/50/2012 (NYMC X-223A)

B/Massachusetts/02/2012 benzeri sus: 15 mikrogram **
B/Massachusetts/02/2012 (NYMC BX-51B)

B/Brisbane/60/2008 benzeri sus 15 mikrogram **
Belirtilen miktarlar 1 doz (0.5 mL) i¢indir.

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

Bu as1, 2013/2014 sezonu Diinya Saglik Orgiitii (Kuzey Yarimkiire) dnerileri ve Avrupa Birligi
kararina uygundur.

Yardimci maddeler:

Sodyum kloriir 3,75 mg
Disodyum fosfat dodekahidrat 1,3 mg
Potasyum dihidrojen fosfat 0,2 mg
Potasyum kloriir 0,1 mg

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

FLUARIX TETRA, iiretim prosesinde kullanilan, ovalbumin ve tavuk proteini gibi yumurtalar,
formaldehit, gentamisin siilfat ve sodyum deoksikolat kalintilari igerebilir (bkz. Boliim 4.3).

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyon i¢in siispansiyon i¢eren kullanima hazir enjektor
Renksiz-hafif opak bir siispansiyondur.



4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

FLUARIX TETRA, yetiskinler ve 3 yasindan biiyiik ¢ocuklarin as1 igeriginde bulunan influenza A

ve B viriis tipleri sebebiyle olusan grip hastaligindan korunmasi amaciyla aktif bagisiklanmasinda
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji

Yetiskinler:
FLUARIX TETRA tek bir 0,5 mL’lik enjeksiyon olarak uygulanmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Daha o6nce influenzaya kars1 hi¢ asilanmamis 3 yas iistii ve 9 yas alt1 ¢cocuklara, en az 4 hafta ara
ile ikinci bir 0,5 mL’lik doz uygulanmalidir.

Uygulama sikhig ve siiresi

Grip asist her yil tek doz olarak uygulanmalidir. Grip asgisinin uygulanmasi i¢in en 6nemli konu
grip salgininin baglamamis olmasidir. Grip salgiminin baslangicindan 6nce (Eyliil, Ekim, Kasim,
Aralik) kullanim1 6nerilmektedir. Eger kisi gribe yakalanmamuis ise grip sezonunun sonuna kadar
asilama yapilabilir.

Uygulama sekli

FLUARIX TETRA intramiiskiiler enjeksiyon seklinde, tercihen deltoid kasa veya anterolateral
uyluga (kas yogunluguna bagli olarak) uygulanmalidir.

Kullanima hazir enjektortin kullanilisi:

As1 kullanilmadan 6nce oda sicakligina getirilmelidir. Kullanmadan 6nce dolu enjektorii dikkatlice
calkalaymiz.

As1 uygulamadan 6nce herhangi bir yabanci madde ve/veya fiziksel durumda degisiklik agisindan
gozle incelenmelidir. Bunlardan herhangi birinin goriilmesi halinde as1 kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan kisilerdeki gilivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
3 yasindan kiigiik ¢ocuklardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir. Bu nedenle 3 yasindan
kiiciik ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda etkinligi ve giivenilirligi incelenmistir ve talimatlara uygun olarak kullanilmasi tavsiye
edilmektedir.



Diger:
Endojen ya da iyatrojenik immiinsiipresyonu olan hastalarda antikor yanit1 yetersiz olabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin maddelere, yardimci maddelerden herhangi birine, veya yumurta (ovalbumin, tavuk
proteinleri), formaldehit, gentamisin siilfat ve sodyum deoksikolat gibi eser miktarda
bulanabilecek bilesenlere karsi asir1 duyarlilik.

Atesli hastalik ya da akut enfeksiyon geciren hastalarda asilama ertelenmelidir.
4.4.  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

FLUARIX TETRA, hicbir kosulda damar icine, deri icine ya da deri altina
uygulanmamahdir.

Bagisiklama Oncesi tibbi ge¢misin gozden gegirilmesi (0zellikle daha onceki bagisiklama ve
istenmeyen olaylarin ortaya ¢ikma ihtimali ile iligkili olarak) ve bir klinik muayene, iyi klinik
uygulamalarin bir pargasidir.

Tiim enjektabl asilarda oldugu gibi asinin uygulanmasini takiben goriilebilecek anafilaktik olaylar
icin gerekli tibbi tedavi ve gdzetim hazir bulundurulmalidir.

Diger asilarla oldugu gibi akut ciddi atesli hastalig1 olan bireylerde FLUARIX TETRA uygulamasi
ertelenmelidir. Soguk algmlig1 gibi minér bir enfeksiyonun varligi agilamanin ertelenmesine sebep
olmamalidir.

Bagisiklik sistemini baskilayan tedavi goren veya bagisiklik sistemi yetersizligi olan hastalarda
yeterli bagisiklik yanitinin alinamamasi beklenebilir.

FLUARIX TETRA influenza viriisiiniin tiim mevcut suslarina karsi etkili degildir. FLUARIX
TETRA asmin hazirlandig1 suslara ve yakindan alakali suslara karsi koruma saglamak icin
tasarlanmistir.

Tim agilarla oldugu gibi, asilanan tiim bireylerde bir koruyucu bagisiklik yaniti meydana
gelmeyebilir.

Intramiiskiiler uygulanan diger asilarla oldugu gibi, trombositopenisi veya herhangi bir pthtilasma
bozuklugu olan kisilerde intramiiskiiler uygulamanin ardindan kanama olusabileceginden, bu
kisilere FLUARIX TETRA dikkatle uygulanmalidir.

Ozellikle adolesanlarda, igne ile enjeksiyona kars1 bir psikojenik yanit olarak asgilamanin ardindan,
hatta asilama oncesinde senkop (bayilma) goriilebilir. Buna gecici gérme bozuklugu, parestezi ve
iyilesme sirasinda tonik-klonik hareketler gibi bircok norolojik belirti eslik edebilir. Bayilma
sebebiyle olusabilecek yaralanmalar1 6nlemek i¢in gerekli prosediirlerin hazir olmasi 6nemlidir.

Herhangi bir asilama sonrasinda ve hatta 6ncesinde igne ile enjeksiyona karsi psikojenik cevap
olarak senkop (bayilma) olabilir. Buna, gecici gérme bozuklugu, parestezi ve toparlanma sirasinda
tonik-klonik ekstremite hareketleri gibi gesitli norolojik bulgular eslik edebilir. Bayilmaya bagl
yaralanmalardan kac¢inmak i¢in gerekli dnlemlerin hazir olmas1 6énemlidir.



FLUARIX TETRA Sodyum Kkloriir, disodyum fosfat dodekahidrat, potasyum (kloriir, dihidrojen
fosfat) icerir. FLUARIX TETRA 0.5 ml’lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ve 39 mg’dan
daha az potasyum ihtiva eder. Sodyum ve potasyuma bagl herhangi bir etki beklenmez.

4.5.  Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Higbir etkilesim calismasi yapilmamistir. Eger FLUARIX TETRA diger enjektabl asilar ile ayni
anda verilecekse, asilar her zaman farkli enjeksiyon bolgelerine uygulanmalidir.

Grip asisinin ardindan HIV1, Hepatit C ve 6zellikle HTLV1 antikorlarin1 saptamak i¢cin ELISA
yontemi kullanilarak yapilan serolojik testlerde yalanci pozitif sonuglar gozlenmistir. Western Blot
teknigi ELISA ile alinan yalanci pozitif test sonuglarininin aksini ispatlar. Gegici yalanci pozitif
reaksiyonlar asiya kars1 gelisen IgM yanitina bagh olabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

FLUARIX TETRA ile hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, iireme ve gelisimsel toksisite ile
ilgili dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu gostermemektedir (bkz. Klinik 6ncesi
giivenlilik verileri).

FLUARIX TETRA gebelik esnasinda sadece agik¢a gerekli oldugu durumlarda ve s6z konusu
yararlarin fotusa olan muhtemel risklerden daha fazla oldugunda kullanilmalidir.

Gebelik donemi
Hamile kadinlara uygulandiginda FLUARIX TETRA nin giivenilirligi degerlendirilmemistir.

Inaktif influenza asilari gebeligin biitin evrelerinde kullanilabilir. lk trimester ile
karsilastirildiginda gebeligin ikinci ve lglincli trimesteri i¢in daha ¢ok sayida giivenlilik verisi
mevcut olmakla birlikte inaktif influenza asilarinin kullanimina iligkin tiim diinyadan elde edilen
veriler ast ile iliskili herhangi bir advers fetal veya maternal sonug¢ gostermemektedir.

FLUARIX TETRA ile hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, iireme ve gelisimsel toksisite ile
ilgili dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu gostermemektedir (bkz. Klinik 6ncesi
giivenlilik verileri).

FLUARIX TETRA gebelik esnasinda sadece agikca gerekli oldugu durumlarda ve soz konusu
yararlarin fotusa olan muhtemel risklerden daha fazla oldugunda kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Emziren kadinlara uygulandiginda FLUARIX TETRA’nin giivenilirligi degerlendirilmemistir.
FLUARIX TETRA’nin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.

FLUARIX TETRA laktasyon doneminde sadece séz konusu yararlar fotusa olan muhtemel
risklerden daha fazla oldugunda kullanilmalidr.



Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7.  Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Asinin arag¢ ve makine kullanimi {izerinde etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik cahismalar

Giivenilirlik profili 6zeti

18 yas ve istii saglikli yetiskinler ve 3-17 yas araligindaki saglikli ¢ocuklarda yapilan iki
calisgmada FLUARIX TETRA (3000 yetiskinden ve 900 c¢ocuktan daha fazla) veya
GlaxoSmithKline trivalan influenza asis1 Fluarix ™ (1000 yetiskinden ve 900 ¢ocuktan daha fazla)

verilmistir.

FLUARIX TETRA ve Fluarix™ ile asilananlarda énceden belirlenerek raporlanmasi istenilen yan
etkiler benzer oranlarda gézlenmistir.

Tiim yas gruplarinda asilamanin ardindan en sik rapor edilen lokal advers reaksiyon enjeksiyon
bolgesinde agr1 (%36.4 ‘den % 40.9’a kadar) olmustur.

18 yas ve iizeri yetiskinlerde asilamanin ardindan en sik rapor edilen genel advers reaksiyonlar
yorgunluk (%11.1), basagrist (%9.2) ve miyalji (%11.8) olmustur.

6-17 yas arasindaki ¢ocuklarda asilamanin ardindan en sik rapor edilen genel advers reaksiyonlar
yorgunluk (%12.6), miyalji (%10.9) ve bas agris1 (%8.0) olmustur.

3-5 yas arasi c¢ocuklarda agilamanin ardindan en sik rapor edilen genel advers reaksiyonlar
sersemlik (%9,8) ve irritabilite (%11.3) olmustur.

Istenmeyen etkilerin listesi

Bir doz FLUARIX TETRA ig¢in bildirilen advers reaksiyonlar asagidaki siklik derecelerine gore
siralanmuistir:

Cok yaygin ( >1/10); Yaygin ( >1/100, <1/10 ); Yaygin degil ( >1/1.000, <1/100); Seyrek
(>1/10.000, <1/1.000); Cok seyrek (<1/10.000), izole bildirimler dahil.

Metabolizma ve beslenme bozukluklari
Yaygm: istah kaybi’

Psikiyatrik bozukluklar
Cok yaygn: irritabilite*



Sinir sistemi bozukluklar:
Yaygn: sersemlik’, basagrisi
Yaygin degil: bas dénmesi?

Mide-bagirsak bozukluklari
Yaygin: mide-bagirsak semptomlar1 (bulanti, kusma, ishal ve/veya karin agrisi dahil)

Deri ve ciltalti doku bozukluklari
Yaygin olmayan: dokiintii®

Kas-iskelet ve bag doku bozukluklar:

Cok yaygin: miyalji
Yaygmn: artralji

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin durumlar

Cok yaygin: Enjeksiyon bolgesinde agri, yorgunluk

Yaygin: enjeksiyon bolgesinde kizariklik”®, enjeksiyon bdlgesinde sisme*, titreme, ates
Yaygin olmayan: enjeksiyon bolgesinde hematom®, enjeksiyon bdlgesinde kaginti

6 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda dnceden belirlenmis semptomlar olarak rapor edilmistir.
2Yetiskinlerde rapor edilmistir.

%3 yas -17 yas araligindaki ¢ocuklarda rapor edilmistir.

%3 yas — 17 yas araligindaki ¢ocuklarda ¢ok yaygindur.

Ek olarak daha onceki Fluarix ¢aligmalarinda asagidaki advers reaksiyonlar rapor edilmistir.

Deri ve ciltalti doku bozukluklar:
Yaygin: terleme

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin durumlar
Yaygin: Enjeksiyon bolgesinde sertlik

Pazarlama sonrasi veriler

FLUARIX TETRA kullanimma dair pazarlama sonrasi rapor mevcut degildir. Ancak, Fluarix™
icerisindeki ii¢ influenza susunun timii FLUARIX TETRA i¢inde bulundugu i¢in, Fluarix™ icin
pazarlama sonrasi takip esnasinda gdzlenen asagidaki advers olaylar, onaylanmasinin ardindan

FLUARIX TETRA kullanan hastalarda goriilebilir.

Kan ve lenfatik sistem bozukluklar:
Seyrek: gecici lenfadenopati

Bagisiklik sistemi bozukluklar:
Seyrek: alerjik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyonlar dahil)

Sinir sistemi bozukluklari
Seyrek: norit (sinir inflamasyonu), akut dissemine ensefalomiyelit, Guillain-Barré sendromu*

* Fluarix ile asilamanin ardindan spontan Guillain-Barré sendromu raporlar1 alinmistir; ancak
asilama ve Guillain Barré sendromu arasindaki iligki ortaya konmamustir.
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Deri ve derialti doku bozukluklar
Seyrek: iirtiker, kaginti, eritem, anjiyoddem

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin durumlar
Seyrek: influenza benzeri hastalik, kiriklik

4.9. Doz asmm Ve tedavisi

Doz agimi halinde herhangi bir istenmeyen veya olumsuz etki goriilmesi olas1 degildir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grubu: Grip asisi
ATC Kodu: JO7B B02

FLUARIX TETRA, as1 igerisinde bulunan dort adet influenza viriis susuna (iki adet A alttipi ve iki
adet B tipi) kars1 aktif bagisiklanma saglar. FLUARIX TETRA hemaglutininlere karst humoral
antikorlar1 indiikler. Bu antikorlar influenza viriislerini etkisiz hale getirir.

Inaktif influenza viriisii asis1 ile asilamanin ardindan olusan 6zel hemaglutin-inhibisyonu (HI)
antikor titresi seviyeleri ile grip hastaligindan korunma iliskilendirilmemistir ancak HI antikor
titreleri as1 aktivitesinin bir Olgiisii olarak kullanilmigtir. Bazi insan uyarma (challenge)
caligmalarinda, 1:40’a esit veya biiyiik olan HI antikor titrelerine, kisilerin %50°si kadarinda grip
hastaligindan korunma eslik etmistir.

Giincel as1 ile her yil agilanma tavsiye edilir ¢linkii asilamadan sonraki yil icerisinde bagisiklik
azalir ve dolasan influenza viriisii suslar1 yildan yila degisir.

Farmakodinamik etkiler

FLUARIX TETRA’nin immiinojenisitesinin Fluarix "™ ile karsilastiriimasi

Yetiskinlerde (D-QIV-001 ve D-QIV-008) ve 3 — 17 yas arasindaki ¢ocuklarda (D-QIV-003)
yapilan klinik ¢aligmalar, 21. Giin (yetiskinler i¢in) ve 28. Giindeki (¢ocuklar i¢in) HI geometrik
ortalama antikor titresi (GMT) ve HI serokonversiyon orani (karsilikli titrede 4-kat artis veya tayin
edilemeyen miktardan [<10] 40 veya daha fazla karsilikli titreye degisim) agisindan FLUARIX
TETRA ile Fluarix ™’nin esdegerligini degerlendirmistir.

Tiim calismalarda, {i¢ ortak sus icin FLUARIX TETRA’nin olusturdugu bagisiklik yaniti,
Fluarix™ ile esit etkinlik gostermistir. FLUARIX TETRA, iceriginde bulunan ilave B susu icin
FluarixTM’den daha iistiin bagisiklik yaniti ortaya ¢ikartmistir.

18 vas ve tizeri vetiskinler

D-QIV-008 klinik ¢aligmasinda 18 yas ve tlizerinde yaklagik 1800 yetiskin tek doz FLUARIX
TETRA ve yaklasik 600 yetiskin tek doz Fluarix ™ almistir.



Asilama sonras1t GMT ve serokonversiyon oranlari asagidadir:

18 yas ve iizerindeki FLUARIX TETRA Fluarix™"
yetiskinler N=1809 N=608
GMT (%95 giiven aralif)
A/HIN1 201.1 (188.1;215.1) 218.4 (194.2;245.6)
A/H3N2 314.7 (296.8;333.6) 298.2 (268.4,331.3)
B (Victoria)? 404.6 (386.6;423.4) 393.8 (362.7;427.6)
B (Yamagata)® 601.8 (573.3;631.6) 386.6 (351.5;425.3)

Serokonversiyon orami (%95 giiven arahigi)

A/HINL %77.5 (75.5;79.4) %77.2 (73.6;80.5)
AJH3N2 %71.5 (69.3;73.5) %65.8 (61.9;69.6)
B (Victoria) %58.1 (55.8;60.4) %55.4 (51.3;59.4)

B (Yamagata)

%61.7 (59.5;64.0)

%45.6 (41.6;49.7)

'A/HIN1, A/H3N2 ve B (Victoria kokeninden) icerir
22010-2011sezonu esnasinda DSO tarafindan énerilen sus
$2008-2009 sezonunda tavsiye edilen ve FLUARIX TETRA igerisinde bulunan ilave B susu

Asilama sonrast FLUARIX TETRA i¢in seroproteksiyon oranlar1 (21. Giinde karsilikli titre > 40)
A/HINT e kars1 %91.3, A/H3N2’ye karst %96.8, B (Victoria)’ye kars1 %98.8 ve B (Yamagata)’ye
kars1 %91.8 olmustur.

D-QIV-001 klinik g¢alismasinda (2007-2008 sezonunun asi1 bilesimi), asilama sonrasi
seroproteksiyon orant FLUARIX TETRA i¢in A/HIN1 e kars1 %92.3, A/H3N2’ye kars1 %97.1, B
(Victoria)’ye kars1 %97.1 ve B (Yamagata)’ye karst %98.1 olmustur.

3-17 yas arasi ¢ocuklar
Klinik ¢aligmada (D-QIV-003), 3-17 yas araliginda yaklasik 900 ¢ocuk sirasiyla bir veya iki doz
FLUARIX TETRA veya Fluarix ™ almislardur.

Asilama sonras1t GMT ve serokonversiyon oranlari asagidadir:

3 yas 17 yas arasi ¢ocuklar FLUARIX TETRA Fluarix™!
N=791 N=818
GMT (%95 giivenlik arahgr)
A/HIN1 386.2 (357.3;417.4) 433.2 (401.0;468.0)
A/H3N2 228.8 (215.0;243.4) 227.3 (213.3;242.3)

B (Victoria)?

244.2 (227.5:262.1)

245.6 (229.2;263.2)

B (Yamagata)®

569.6 (533.6,608.1)

224.7 (207.9;242.9)

Serokonversiyon orani

(%95 giivenlik arahgn)

A/HIN1

%91.4 (89.2;93.3)

%89.9 (87.6;91.8)

A/H3N2

%72.3 (69.0;75.4)

%70.7 (67.4;73.8)
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B (Victoria) %70.0 (66.7:73.2) %68.5 (65.2;71.6)

B (Yamagata) %72.5 (69.3;75.6) %37.0 (33.7;40.5)

'A/HIN1, A/H3N2 ve B (Victoria kokeninden) igerir
22010-2011sezonu esnasinda DSO tarafindan 6nerilen sus
$2008-2009 sezonunda tavsiye edilen ve FLUARIX TETRA igerisinde bulunan ilave B susu

Asilama sonrast FLUARIX TETRA icin seroproteksiyon oranlart A/HIN1’e karst %96.6,
A/H3N2’ye kars1 %98.0, B (Victoria)’ye kars1 %97.3 ve B (Yamagata)’ye kars1 %99.2 olmustur.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Asilar i¢in farmakokinetik 6zelliklerin degerlendirilmesi gerekmemektedir.
5.3.  Klinik dncesi giivenlilik verileri

Yapilan konvensiyonel akut toksisite, lokal tolerans, tekrar doz toksisitesi ve iireme/gelisim
toksisitesi ¢alismalarina dayanan Klinik Oncesi veriler insanlar i¢in hi¢bir 6zel tehlike ortaya
koymamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Sodyum kloriir

Disodyum fosfat dodekahidrat
Potasyum dihidrojen fosfat
Potasyum Kloriir

Magnezyum Kloriir hekzahidrat
a-tokoferil hidrojen siiksinat
Polisorbat 80

Oktoksinol 10

Enjeksiyonluk su.

Artik maddeler: hidrokortizon, gentamisin siilfat, ovalbumin, formaldehid ve sodyum deoksikolat
6.2. Gecimsizlikler

Bu tibbi iirline ait gecimlilik g¢aligmalart olmadigindan diger tibbi {iriinlerle karistirilarak
kullanilmamalidir.

6.3. Raf omrii

12 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
Buzdolabinda (2 °C - 8 °C) saklayiniz.
Dondurmayiniz.

Isiktan korumak i¢in kendi ambalaj1 i¢inde saklayiniz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda; kilitli adaptore ve sert plastik enjektor kapaklarina sahip, igne takili olmayan veya gri butil
kauguk koruyuculu, igne takili renksiz kullanima hazir Tip I cam enjektor (1’lik ve 10’luk
ambalajlarda)

Biitiin ticari sekiller piyasada bulunmayabilir.

6.6. Tibbi iiriinlerden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Igne

igne koruyucu

/
il L

Enjektor /
Enjektor pistonu /

Enjektor govdesi

]\6

Enjektor kapag1

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

2. Igneyi enjektore takmak igin, igneyi saat yoniinde kilitlenene kadar ¢eviriniz (Bkz. resim)

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

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

As1 kas icine enjeksiyon olarak uygulanmalidir. FLUARIX TETRA higbir kosulda intravaskiiler
olarak uygulanmamalidir.

FLUARIX TETRA diger asilarla ayni1 anda uygulanabilir. Asilama farkli uzuvlara yapilmalidir.
Kullanima hazir enjektor tek kullanim igindir ve birden fazla agilama i¢in kullanilmamalidir.
Kullanmadan 6nce asinin oda sicakligina gelmesi saglanmalidir.

Asi tedarik edildigi sekliyle kullanilmalidir; seyreltme veya hazirlama gerekmez.
Asinin 6nerilen tam dozu kullanilmalidir.

Kullanmadan o6nce enjektdr calkalanmalidir ve herhangi bir yabanct madde ve/veya fiziksel

durumda degisiklik agisindan gozle incelenmelidir. Bunlardan herhangi birinin goériilmesi halinde
ast kullanilmamalidir.
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Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GlaxoSmithKline ilaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S.
Biiytikdere Cad. No:173 1.Levent Plaza B Blok
34394, 1.Levent / ISTANBUL

Tel no: 0212 339 44 00
Faks no: 0 212 339 45 00

8. RUHSAT NUMARASI: 2014/200

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi:
ik ruhsat tarihi: 21.02.2014

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARIHIi:
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