Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/1/influvac-tetra-0-5-ml-im-sc-enjeksiyonluk-suspansiyon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO07BB02

KISA URUN BILGiSi

W Bu tibbi iiriin ek izlemeye tabidir. Bu iicgen, yeni bir giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlari
TUFAM’a bildirmeleri beklenmektedir. Advers reaksiyonlarin nasil raporlanacagi konusunda

boliim 4.8’e bakiniz

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

INFLUVAC® TETRA 0.5 mL IM/SC enjeksiyonluk siispansiyon igeren kullanima hazir enjektdr
Kuadrivalan grip asis1 (ylizey antijeni, inaktif)

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin maddeler:
Asagidaki suslarin influenza viriisii ylizey antijenleri (inaktif) (hemaglutinin ve néraminidaz)*:

- A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09-benzeri sus 15 mikrogram HA**
(A/Victoria/4897/2022, IVR-238)

- A/Darwin/9/2021 (H3N2)-benzeri sus 15 mikrogram HA**
(A/Darwin/9/2021, SAN-010)

- B/Austria/1359417/2021-benzeri sus 15 mikrogram HA**
(B/Austria/1359417/2021, BVR-26)

- B/Phuket/3073/2013-benzeri sus 15 mikrogram HA**

(B/Phuket/3073/2013, yabanil tip)

0,5 ml doz basina

* saglikl tavuk stiriilerinden elde edilen déllenmis tavuk yumurtalarinda tiretilmektedir
** hemaglutinin

Bu as1, 2023/2024 sezonu i¢in Diinya Saglik Orgiitii'niin (WHO) kuzey yarimkiireye iliskin
tavsiyesine ve Avrupa Birligi tavsiyesine uygundur.

Yardimci maddeler:

Potasyum kloriir 0,1 mg
Potasyum dihidrojen fosfat 0,1 mg
Disodyum fosfat dihidrat 0,67 mg
Sodyum kloriir 4 mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.
INFLUVAC® TETRA, iiretim prosesinde kullanilan yumurta (6rn. ovalbumin, tavuk proteinleri),

formaldehit, setiltrimetilamonyum bromdir, polisorbat 80 veya gentamisin maddelerinden eser
miktarda igerebilir (bkz. Boliim 4.3).
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3. FARMASOTIK FORM

Kullanima hazir enjektdr icinde enjeksiyon igin siispansiyon.
Tek dozluk kullanima hazir enjektor icinde renksiz, berrak sivi.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Ozellikle gribe bagli komplikasyon riskinin yiiksek oldugu kisilerde gribe kars1 koruma.
INFLUVAC® TETRA, eriskinlerde ve 6 ay ve iizeri ¢ocuklarda endikedir.
INFLUVAC® TETRA, resmi tavsiyelere gore kullanilmalidir.

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:
Eriskinler: 0.5 ml’lik bir doz.

Uygulama sekli:
As1, intramiiskiiler veya derin subkutan enjeksiyon yoluyla uygulanmalidir.

Intramiiskiiler enjeksiyon igin tercih edilen bélgeler, 6 aydan 35 aya kadar olan ¢ocuklarda
uylugun (veya kas kiitlesi yeterliyse deltoid kas) anterolateral yonii veya 36 ay ve iistii cocuklarda
ve yetiskinlerde deltoid kastir.

Tibbi iiriinii kullanmadan veya uygulamadan once alinmasi gereken onlemler:
Uygulamadan 6nce tibbi {iriiniin hazirlanmasina iliskin talimatlar i¢in B6liim 6.6'ya bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in herhangi bir uygulama farkliligi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

- 6 ayila 17 yas aras1 ¢ocuklarda: 0,5 ml’lik bir doz.

- Daha 6nce mevsimsel grip asisi ile agilanmamis 9 yasindan kiiciik cocuklarda: en az 4 haftalik
bir aradan sonra 0,5 ml'lik ikinci bir doz uygulanmalidir.

- 6 aydan kiiciik bebeklerde: INFLUVAC® TETRA'mn giivenliligi ve etkililigi
kanitlanmamustir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyon i¢in herhangi bir uygulama farkliligi bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin maddelere, Boliim 6.1'de listelenen yardimci maddelerden herhangi birine veya eser
miktarda mevcut olabilecek yumurta (ovalbiimin, tavuk proteinleri), formaldehit,
setiltrimetilamonyum bromiir, polisorbat 80 veya gentamisin gibi herhangi bir maddeye kars1 asir
duyarlilik.
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Atesli hastalik veya akut enfeksiyonu olan hastalarda as1 uygulamasi ertelenmelidir.

4.4  Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri
Tiim enjektabl asilarda oldugu gibi, aginin uygulanmasindan sonra herhangi bir anafilaktik olayin
meydana gelmesi durumunda uygun tibbi tedaviye ve gézetime her zaman hazir olunmalidir.

INFLUVAC® TETRA kesinlikle intravaskiiler yoldan uygulanmamalidir.

Trombositopeni veya herhangi bir koagiilasyon bozuklugu olan bireylerde intramuskiiler
uygulamadan sonra kanama meydana gelebilecegi i¢in, intramiiskiiler yoldan uygulanan diger
asilarda oldugu gibi INFLUVAC® TETRA da s6z konusu bireylerde dikkatle uygulanmalidir.

Igne kullanilan enjeksiyonlara psikojenik bir yanit olarak herhangi bir as1 uygulamasini takiben,
hatta uygulamadan 6nce dahi vazovagal reaksiyonlar (senkop), hiperventilasyon veya strese bagl
reaksiyonlar dahil anksiyete ile iligkili reaksiyonlar meydana gelebilir. Bu durum ile birlikte,
iyilesme sirasinda gecici gérme bozuklugu, parestezi ve tonik-klonik ekstremite hareketleri gibi
cesitli norolojik belirtiler de goriilebilir. Bayilma nedeniyle olusabilecek yaralanmalari 6nlemek
icin gerekli prosediirler uygulanmalidir.

INFLUVAC® TETRA, olas1 tiim influenza viriis suslarina karsi etkili olmayip, sadece asinin
hazirlandig1 virlis suslarma ve bunlarla yakindan ilgili suglara karst1 koruma saglamayi
amaglamaktadir.

Herhangi bir asida oldugu gibi, asilanan tiim bireylerde koruyucu bir bagisiklik yaniti
saglanamayabilir.

Endojen veya iatrojenik immiinsupresyonu olan hastalarda antikor yanit1 yetersiz olabilir.
Takip edilebilirlik:

Biyolojik tibbi {iriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Serolojik testlerle etkilesim: bakiniz Boliim 4.5.

Bu tibbi {irlin doz basma 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum igerir; yani aslinda sodyum
igermez.
Bu tibbi iirlin doz basina 1 mmol’den (39 mg) daha az potasyum igerir; yani aslinda potasyum
igermez.

4.5  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Herhangi bir etkilesim calismasi yapilmamistir. INFLUVAC® TETRA’nin diger asilarla aym
zamanda uygulanmasit halinde, enjeksiyonlar farkli ekstremitelere yapilmahdir. Advers

reaksiyonlarin siddetlenebilecegi unutulmamalidir.

Immiinsupresif tedavi goren hastalarda immiinolojik yanit azalabilir.
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Grip asisinin uygulanmasii takiben, HIV1, Hepatit C ve Ozellikle HTLV1’e kars1 gelisen
antikorlar1 tespit etmek ilizere ELISA yoOntemi kullanilarak yapilan seroloji testlerinde yanlis
pozitif sonuglar gozlenmistir. Western Blot teknigi yanlis pozitif ELISA test sonug¢larinin hatali
oldugunu kanitlamaktadir. Gegici yanlis pozitif reaksiyonlar, as1 nedeniyle olusan IgM yanitindan
kaynaklanabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:

Herhangi bir etkilesim ¢aligsmas1 yapilmamustir.
4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Herhangi bir ¢calisma yapilmamistir.

Gebelik donemi

Inaktif grip asilar1 gebeligin tiim evrelerinde kullanilabilir. Birinci trimestere gore ikinci ve
ticlincii trimester i¢in daha genis kapsamli giivenlilik verileri bulunmaktadir; bununla birlikte, grip
agilarinin diinya genelinde kullanimi ile elde edilen veriler, asiya bagl olabilecek herhangi bir
advers fetal ve maternal sonug¢ gostermemektedir.

Cok sayida gebelikte maruz kalma olgularina iligskin veriler, grip asisinin gebelik {izerinde ya da
fetusun/yeni dogan ¢ocugun sagligi iizerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir. Bugiine
kadar herhangi 6nemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemistir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi
INFLUVAC® TETRA laktasyon déneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Fertiliteye iliskin herhangi bir veri bulunmamaktadir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
INFLUVAC® TETRA'nn ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde herhangi bir etkisi yoktur
veya etkisi ihmal edilebilir diizeydedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Giivenlilik profilinin dzeti
INFLUVAC® TETRA'nin giivenliligi, ii¢ klinik calismada degerlendirilmistir.
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iki klinik calismada, 18 yas ve iistii saghikli eriskinlere ve 3 ila 17 yas aras1 saglikli cocuklara
INFLUVAC® TETRA veya Influvac trivalan grip asis1 uygulanmigtir.

Uciincii bir ¢aliymada, INFLUVAC® TETRA'min giivenliligi, INFLUVAC® TETRA veya
influenza dis1 as1 kontrolii uygulanan 6 ila 35 aylik saglikli ¢ocuklarda degerlendirilmistir.

Her iki ¢ocuk calismasinda da, 6 ay ila 8 yas aras1 ¢ocuklara, grip asis1 uygulanma &ykiilerine
bagl olarak bir veya iki doz INFLUVAC® TETRA uygulanmustir.

Cogu reaksiyon, genellikle asi uygulamasindan sonraki ilk 3 giin i¢cinde meydana gelmistir ve
ortaya ¢ikmasindan sonraki 1 ila 3 giin i¢inde spontan olarak diizelmistir. Bu reaksiyonlarin
siddeti genellikle hafif olarak kaydedilmistir.

Tiim yas gruplarinda, INFLUVAC® TETRA icin yapilan klinik ¢alismalarda as1 uygulamasindan
sonra en sik bildirilen lokal advers reaksiyon enjeksiyon bolgesinde agridir.

INFLUVAC® TETRA igin yapilan klinik ¢alismalarda as1 uygulamasindan sonra en sik bildirilen
genel advers reaksiyonlar eriskinlerde ve 6-17 yas arasi ¢ocuklarda bitkinlik ve bas agrisi, 3 ila 5
yas arasi ¢ocuklarda ise uykulu olma hali, irritabilite ve istah kaybidir.

INFLUVAC® TETRA icin 6 aydan 35 aya kadar olan ¢ocuklarda yapilan klinik c¢alismalarda
asilamadan sonra en sik bildirilen genel advers reaksiyonlar, irritabilite/huysuzluktur.

Geri bildirimlerden elde edilen advers reaksiyonlar, INFLUVAC® TETRA ve Influvac trivalan grip
ag1s1 uygulanan kisilerde benzer oranlarda gozlemlenmistir.

Geri bildirimlerden elde edilen sistemik advers reaksiyonlarin oranlari, INFLUVAC® TETRA ve
grip agis1 disinda as1 uygulanan kisilerle benzer bulunmustur, INFLUVAC® TETRA uygulanan
kisilerde lokal advers reaksiyon oranlari ise daha diisiik bulunmustur.

Advers reaksiyonlarin §zeti

Asagidaki istenmeyen etkiler, INFLUVAC® TETRA ile en azindan muhtemel iliskili olarak kabul
edilmekte olup, INFLUVAC® TETRA ile yapilan klinik ¢alismalar sirasinda gdzlemlenmis veya
INFLUVAC® TETRA ve/veya Influvac trivalan grip asisi ile pazarlama sonrasi dénemde
bildirilmistir.

Istenmeyen etkiler, asagidaki siklik kategorilerine gore simflandirilmistir:

cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(=>1/10000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (pazarlama sonrasi deneyimde
bildirilen advers reaksiyonlar; eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)
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Erigkinler ve yashilar

INFLUVAC® TETRA ile Bildirilen Advers Reaksiyonlar

Yaygin
olmayan
>1/1000 ila
<1/100

Yaygin
=>1/100 ila
<1/10

MedDRA Sistem |Cok
Organ Sinifi >1/10

yaygin

Kan ve lenf
sistemi
hastaliklari

Bagisikhik sistemi
hastaliklar

Sinir sistemi Bas agrisi®
hastaliklar

Vaskiiler
hastahklar

Deri ve deri alti Terleme

doku hastaliklan

Kas-iskelet
bozukluklari, bag
doku ve Kkemik

Miyalji, artralji

hastahklar

Genel Bitkinlik Malazi, titreme |Ates

bozukluklar ve Lokal Lokal

uygulama reaksiyon: agr1 reaksiyonlar:

bolgesine iliskin kizariklik,

hastahiklar sisme, ekimoz,
endiirasyon

Bilinmiyor?
(eldeki verilerden
hareketle tahmin
edilemiyor)
Gegici trombositopenti,

gecici lenfadenopati

Alerjik reaksiyonlar, seyrek
vakalarda sok, anjiyoddem

Nevralji, parestezi, febril
konviilziyonlar, = noérolojik
bozukluklar
(ensefalomiyelit, nevrit ve
Guillain Barré sendromu
gibi)

Cok seyrek vakalarda gegici
renal tutulum ile

iliskilendirilen vaskiilit

Prurit, {irtiker veya spesifik
dokiintii  dahil
jeneralize cilt reaksiyonlari

olmayan

# Bu reaksiyonlar, biiyiikliigii belirli olmayan bir popiilasyondan goniillii olarak bildirildigi igin,
bunlarin sikligini giivenilir sekilde tahmin etmek veya ila¢ maruziyeti ile nedensel bir iligski kurmak

miimkiin degildir
® Yasli eriskinlerde (> 61 yas) yaygin olarak bildirilmistir
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Pediyatrik popiilasyon

INFLUVAC® TETRA ile 6 Ay 17 Yas Arasi Cocuklarda Bildirilen Advers Reaksiyonlar
Yaygin

Y Bilinmivor®
MedDRA Sistem Cok  yaygin aygi .. olmayan llnnflyor )
> 1/100 ila .. |(eldeki  verilerden  hareketle
Organ Siifi >1/10 <1/10 > 1/1000 ila tahmin edilemiyor)
in edilemi
<1/100 y
Kan ve lenf Gegici  trombositopeni,  gegici
sistemi lenfadenopati
hastaliklar:
Bagisikhik Alerjik reaksiyonlar, seyrek
sistemi vakalarda sok, anjiyoddem
hastaliklar
Metabolizma ve Istah kaybi
beslenme
hastaliklar
Psikiyatrik [rritabilite/huy
hastaliklar suzluk®
Sinir sistemi Bas agris1 ¢ Nevralji, parestezi, febril
hastaliklar Uykulu olma konviilziyonlar,
hali ® norolojik bozukluklar
(ensefalomiyelit, nevrit ve Guillain
Barré sendromu gibi)
Vaskiiler Cok seyrek vakalarda gecici renal
hastaliklar tutulum ile iligkilendirilen vaskiilit
Gastrointestinal |Bulant1®,
hastahiklar abdominal
agri®, diyare®,
kusma®
Deri ve deri alt1 Terleme' Prurit, tirtiker veya spesifik olmayan
doku hastaliklari dokiinti  dahil jeneralize cilt
reaksiyonlari
Kas-iskelet Miyalji® Artralji®
bozukluklari,
bag doku ve
kemik
hastaliklar
Genel Bitkinlik®, Titreme ¢
bozukluklar ve ates, malazi® Lokal
uygulama Lokal reaksiyon:

bolgesine iliskin reaksiyonlar: |ekimoz
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hastahklar agr1, kizanklik,
sisme d

endiirasyon ¢

? Bu reaksiyonlar, biiyiikligii belirli olmayan bir popiilasyondan goniilli olarak bildirildigi igin,
bunlarin sikligini giivenilir sekilde tahmin etmek veya ilag maruziyeti ile nedensel bir iligki kurmak
miimkiin degildir

b 6 ay-5 yas arasi cocuklarda bildirilmistir

¢ 6-17 yas arasi ¢cocuklarda bildirilmistir

46-35 ay arasi gocuklarda yaygin olarak bildirilmistir

¢ 3-5 yas aras1 ¢ocuklarda yaygin olarak bildirilmistir

f3-17 yas aras1 cocuklarda yaygin olarak bildirilmistir

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasit siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak

saglar. Saghik meslegi mensuplarinin herhangi bir silipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM) bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi
Doz agiminin istenmeyen bir etkiye yol agmasi beklenmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Influenza (Grip) asisi
ATC Kodu: JO7BB02.

Etki mekanizmasi:

INFLUVAC® TETRA, dért influenza viriisii susuna kars1 aktif immiinizasyon saglar: bir
A/(HIN1) susu, bir A/(H3N2) susu ve B/(Victoria) ve B/(Yamagata) olmak tizere (her soydan bir)
iki B susu. Influvac trivalan grip asis1 ile ayn1 prosese gore iiretilen INFLUVAC® TETRA,
hemaglutininlere karsi hiimoral antikorlarin olusumunu indiiklemektedir. Bu antikorlar influenza
virlislerini nétralize eder. Inaktif influenza viriisii asilarmin uygulanmasindan sonraki
hemaglutinasyon inhibisyonu (HI) antikor titresinin spesifik seviyeleri, influenza hastaligindan
korunma ile korelasyon gdstermemis, ancak HI antikor titreleri, as1 aktivitesinin bir l¢iisii olarak
kullanilmistir.

Immiin yanit genellikle 2 ila 3 hafta i¢inde elde edilir. As1 uygulamasindan sonra homolog suslara
veya asi suslariyla yakindan iligkili suslara bagigiklik siiresi degisiklik gostermekle birlikte
genellikle 6 ila 12 aydir.
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Farmakodinamik etkiler:

6 - 35 aylik ¢ocuklarda INFLUVAC® TETRA'nin etkililigi:

INFLUVAC® TETRA'"n etkililigi, 2017-2019 yillar1 arasinda 3 grip sezonunda Avrupa ve
Asya'da yiriitillen, randomize, gozlemci-kor, influenza disi as1 kontrollii bir caligmada
(INFQ3003) degerlendirilmistir. 6 - 35 aylik saglikli deneklere, yaklagik 28 giin arayla iki doz
INFLUVAC® TETRA (N=1005) veya influenza dis1 kontrol asis1 (N=995) uygulanmustir.
INFLUVAC® TETRA'min etkililigi, ters transkripsiyon polimeraz zincir reaksiyonla (RT-PCR)
dogrulanmis, herhangi bir influenza susunun neden oldugu influenza A ve/veya B hastaligini
onlenmesi acisindan degerlendirilmistir. Tiim RT-PCR-pozitif numuneler, hiicre kiiltiiriinde
canlilik ve dolasimdaki viral suslarin asidakilerle eslesip eslesmedigini belirlemek i¢in ayrica test
edilmisgtir.

Tablo: 6 - 35 avlik cocuklarda etkililik:

INFLUVAC® Influenza disi | Asietkililigi
TETRA kontrol asis1
N=1005 N=995 (%95 CI)
Laboratuvar tarafindan| n n
dogrulanmis influenza
sebepleri:
- Herhangi bir influenza A| 59 117 0,54 (0,37 - 0,66)
veya B susu
- Kiiltiirle dogrulanmis as1 | 19 56 0,68 (0,45—-0,81)
ile eslesen suslar

As1 etkililigi: as1 ile 6nlenen influenza vakalarinin orant
N=asilanan denek sayis1

n= influenza vaka sayist

Cl=giiven aralif1

INFLUVAC® TETRA'nin immiinojenisitesi:

18 yas ve lizeri erigkinlerde (INFQ3001) ve 3 ila 17 yas aras1 ¢cocuklarda (INFQ3002) yapilan
klinik galismalarda, INFLUVAC® TETRA'nin giivenlili§i ve immiinojenisitesi ve as1 sonras1 HI
Geometrik ortalama antikor titresi (GMT) bakimindan Influvac trivalan grip asisina gore

esdegerliligi degerlendirilmistir.

Her iki calismada da, INFLUVAC® TETRA ile ortak ii¢ susa kars1 elde edilen immiin yanit,
Influvac trivalan grip asisi ile elde edilen yanita esdegerdir. INFLUVAC® TETRA, Influvac
trivalan grip asisina kiyasla INFLUVAC® TETRA'da bulunan ilave B susuna karsi iistiin bir
immiin yanit elde edilmesini saglamistir.

18 yas ve iistii erigkinler:
INFQ3001 klinik ¢alismasinda, 18 yas ve {istii 1535 eriskine tek doz INFLUVAC® TETRA
uygulanirken, 442 denege tek doz Influvac trivalan uygulanmistir:
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Tablo: As1 sonrast GMT ve Serokonversiyon oranlari

18-60 yas arasi | INFLUVAC® TETRA | Influvac ! Influvac 2
eriskinler N=768 N=112 N=110

GMT (%95 giiven aralig1)
A/HIN1 272,2 (248 ;298,8) 304,4 (235,1;394,1) 316 (245,1;407,3)
A/H3N2 442,4 (407,6 ; 480,2) 536,5 (421,7 ; 682,6) 417 (323,7;537,1)

B (Yamagata) *

162,5 (147,8 ; 178,7)

128,7 (100,3 ; 165,2)

81,7 (60,7;109,9)

B (Victoria) 4

214 (195,5;234,3)

85,1 (62,6;115,6)

184,7 (139 ;245,3)

Serokonversivon oranlari (%95 giiven arahgi)

A/HINI1 %359,4 (9%55,8 ;%62,9) | %65,5 (%55,8 ; %74,3) | %64,8 (%55 ; %73,8)
A/H3N2 %51,3 (%47,7 ; %54,9) | %61,6 (%51,9;%70,6) | %55,5 (%45,7 ; %64,9)
B (Yamagata)’ | %59,2 (%55,7 ; %62,8) | %58,7 (%48.9 ; %68,1) | %40,9 (%31,6; %50,7)
B (Victoria)* %70,2 (%66,8 ; %73,4) | %51,4 (% 41,6; %61,1) | %66,4 (%56,7 ; %75,1)

61 yas ve {sti
yagslilar

INFLUVAC®
N=765

TETRA

Influvac '
N =108

Influvac 2
N=110

GMT (%95 giiven aralig1)

A/HIN1

127,2 (114,9 ; 140,9)

142,4 (107,6 ; 188,3)

1742 (135,9;2233)

A/H3N2

348,5 (316,83 ; 383,5)

361,5 (278,3 ; 469,6)

353,4 (280,7 ; 445)

B (Yamagata)

63,7 (57,7;70,4)

574 (43,6;75,7)

273 (20,7 ;36)

B (Victoria) *

109,4 (98,1 ; 122)

48 (34,6 ; 66,6)

106,6 (79,7 ; 142,8)

Serokonversiyon oranlari (%95 giiven arahgi)

A/HINI %50,3 (%46,7 ; %54) %356,6 (%46,6 ; %66,2) | %58,2 (%48,4 ; %67,5)
A/H3N2 %39,3 (%35,8 ; %42,9) | %44,4 (%34.,9;%54,3) | %43,6 (%34,2 ; %53,4)
B (Yamagata)® | %49,9 (%46,2 ; %53,5) | %46,2 (%36,5 ; %56,2) | %30 (%21,6; %39,5)

B (Victoria)* %353,6 (%50 ; %57,2) %25 (%17,2; %34,3) 9%355,6 (%45,7 ; %65,1)

N = immiinojenisite analizine dahil edilen denek sayis1
" A/HIN1, A/H3N2 ve B (Yamagata soyu) igeren

2 A/HINI1, A/H3N2 ve B (Victoria soyu) iceren

3 Trivalan agilar igin kuzey yarimkiire 2014-2015 sezonu icin WHO tarafindan tavsiye edilen B susu
* Kuadrivalan asilar i¢in kuzey yarimkiire 2014-2015 sezonu icin WHO tarafindan tavsiye edilen ilave B

susu

Pediyatrik popiilasyon

3-17 yas arasi1 ¢cocuklar:

INFQ3002 klinik ¢alismasinda, 3 ila 17 yas aras1 402 ¢ocuga bir veya iki doz INFLUVAC®
TETRA uygulanirken, 798 ¢ocuga grip asis1 uygulanma dykiilerine gore bir veya iki doz Influvac
trivalan uygulanmistir.
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Tablo: Serokonversiyon oranlari

3-17 yas arasi | INFLUVAC® TETRA | Influvac ' Influvac 2

¢ocuklar N=396 N =389 N =399
Serokonversiyon oranlari (%95 giiven aralig1)

A/HIN1 %60,1 (%55,1 ; %65) %61,8 (9%56,7 ; %66,6) | %59,1 (%54,1 ; %64)

A/H3N2 %380,6 (%76,3 ;%84,3) | %82,4 (%78.,3 ;%86,1) | %80,7 (%76,5 ; %84,5)

B (Yamagata)’ | %79.,3 (%75 ; %83.2) %73,1 (%68,4 ;%77,5) | %28,1 (%23,7 ; %32,8)

B (Victoria) 4 %76,5 (%72 ; %80,6) %39,5 (%34,6 ; %44,6) | %72,7 (%68 ;%77)

N = immiinojenisite analizine dahil edilen denek sayis1
" A/HIN1, A/H3N2 ve B (Yamagata soyu) iceren

2 A/HINI1, A/H3N2

ve B (Victoria soyu) igeren

3 Trivalan asilar i¢in kuzey yarimkiire 2016-2017 sezonu icin WHO tarafindan tavsiye edilen B susu
* Kuadrivalan asilar i¢in kuzey yarimkiire 2016-2017 sezonu i¢in WHO tarafindan tavsiye edilen ilave B

susu

6 - 35 aylik cocuklar:

INFQ3003 klinik ¢alismasinda, INFLUVAC® TETRA'min immiinojenisitesi, 3 influenza sezonu
boyunca serokonversiyon oranlari a¢isindan degerlendirilmistir.

Tablo: Serokonversivon oranlari

6 - 35 ayhk| Influenza sezonu Influenza sezonu Influenza sezonu
Gocuk]ar NH 2017—20181 NH 2018-20191 SH 20191
N=348 N=359 IN=225
Serokonversiyon Oranlari (% 95 giiven arahigi)
A/HINI1 %744 (%69.5;%78,9) | %76  (%71,3;%80,4) | %69,8 (%63,3; %75,7)
A/H3N2 %92,5 (%389,2 ; %95) %86,6 (%82,7 ;% 90) %86,2 (%81 ; %90,4)
B (Yamagata) %35,5 (%304 ;%40,8) | %56  (%50,7; % 61,2) | %16,9 (%12,2 ; %22.,4)
B (Victoria) %26,5 (% 21,9;%31.,5) | %65,2 (%60 ; % 70,1) | %47,6 (%40,9 ; %54,3)
N= immiinojenisite analizine dahil edilen denek sayis1
! {lgili sezonun kuadrivalan agis1 icin WHO tarafindan onerilen suslari iceren
NH: Kuzey Yarim Kiire
SH: Giiney Yarim Kiire
5.2 Farmakokinetik ozellikler
Gegerli degildir.
5.3  Klinik oncesi giivenlilik verileri

Tekrarlanan doz ve lokal toksisite, lireme ve gelisim toksisitesi ve giivenlilik farmakolojisi ile
ilgili konvansiyonel caligmalara dayanan klinik dis1 veriler, insanlar i¢in 06zel bir tehlike

gostermemektedir.

1
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6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Potasyum kloriir

Potasyum dihidrojen fosfat
Disodyum fosfat dihidrat
Sodyum klortir

Kalsiyum kloriir dihidrat
Magnezyum kloriir hekzahidrat
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Gegimlilik ¢alismalari1 yapilmadigi i¢in, bu tibbi iirlin, baska tibbi {iriinlerle karistirllmamalidir.

6.3 Raf omrii
12 ay.

6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklanmalidir. Dondurulmamalidir.
Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklanmalidir.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi

Igneli, tip I cam, kullanima hazir enjektdr icinde 0,5 ml enjeksiyon igin siispansiyon; 1 ve 10
enjektor.

Tiim ambalaj biiyiikliikleri pazara sunulmayabilir.

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanmadan 6nce asinin oda sicakligina gelmesi beklenmelidir.

Kullanmadan 6nce ¢alkalanmalidir. Uygulamadan 6nce gorsel olarak incelenmelidir.

Kullanilmamis olan {irinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Abbott Laboratuarlar ith. ihr. ve Tic. Ltd. Sti.
Saray Mah. Dr. Adnan Biiyiikdeniz Cad., No:2,
Kelif Plaza, 34768 Umraniye-istanbul
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2021/194
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