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Etkin madde:

nöroaminidaz)* içerir:

A/California/7/2009/ (H1N1)pdm09 - 15 mikrogram **

A/Victoria/361/2011 (H3N2) – 15 mikrogram **

B/Massachusetts/2/2012 – 15 mikrogram **

** Hemaglutinin

Skualen 9.75 mg
Polisorbat 80 1.175 mg
Sorbitan trioleat 1.175 mg
Sodyum sitrat 0.66 mg
Sitrik asit 0.04 mg
Enjeksiyonluk su

Sodyum klorür 4.00 mg
Potasyum klorür 0.10 mg
Potasyum dihidrojen fosfat 0.10 mg
Disodyum fosfat dihidrat 0.67 mg
Sodyum sitrat 0.66 mg
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4.1. Terapötik endikasyonlar

Pediyatrik popülasyon:

Geriyatrik popülasyon:

4.3. Kontrendikasyonlar

formaldehit, setiltrimetilamonyum bromür (STAB) ve baryum sülfat.

“intravasküler veya subkütan”
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FLUAD 0.5 mL’lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum (sodyum klorür, disodyum fosfat
dihidrat, sodyum sitrat halinde) ve 39 mg’dan daha az potasyum (potasyum klorür, potasyum

beklenmez.

Hasta kortikosteroidler, sitotoksik ilaçlar veya radyoterapi gibi immünosüpresan bir tedavi

kaynaklanabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik dönemi

Laktasyon dönemi
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tahmin edilemiyor).

Terleme*

Miyalji, artralji*

Lenfadenopati

Nöralji, parestezi, konvülziyonlar
Ensefalomiyelit, nörit ve Guillain Barré sendromu gibi nörolojik bozukluklar

Geçici renal tutulum ve eksüdatif ertiema multiforma ile seyreden vaskülit
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5.1. Farmakodinamik özellikler

ATC kodu: J07BB02

FLUAD iki adet A tipi grip virüsüne ve bir adet B tipi grip virüsüne ait hemaglutinin (H) ve

için en belirgindir.

5.2. Farmakokinetik özellikler

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri
Klinik öncesi veriler konvansiyonel tekrar eden doz toksisitesi, lokal tolerans ve

Sodyum klorür
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Potasyum klorür
Potasyum dihidrojen fosfat
Disodyum fosfat dihidrat
Magnezyum klorür hekzahidrat
Kalsiyum klorür dihidrat
Sodyum sitrat
Enjeksiyonluk su

6.2. Geçimsizlikler

6.3. Raf ömrü
12 ay

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler

enjektör (tip I cam).

8. RUHSAT NUMARASI: 41

Ruhsat yenileme tarihi:


