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KULLANMA TALIMATI

FLUAD 0.5 mL IM enjeksiyon icin siispansiyon iceren kullamima hazir enjektor
Grip asis1 (yiizey antijeni, inaktive edilmis, MF59C.1 ile adjuvanl)

Kas icine uygulanir.

| 2011-2012 Suslar

e Etkin madde:

1 doz (0.5 mL) asagidaki influenza viriisii susunun yiizey antijenlerini (hemaglutinin ve
ndroaminidaz)* icerir:

A/California/07/2009 (HIN1) - NYMC X- 15 mikrogram **

181 kullanilarak elde edilen sus

A/Perth/16/2009 (H3N2) — benzeri sus 15 mikrogram **
(A/Victoria/210/2009, NYMC X-187)

B/Brisbane/60/2008— 15 mikrogram **
NYMC BX-35 kullanilarak elde edilen
* Yumurtalarda tiretilmis ve MF59C.1 ile adjuvanlanmis

** Hemaglutinin

Harici bir adjuvan olan MF59C.1’in igerigi:

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

Bu as1, 2011-2012 sezonu i¢in DSO (Diinya Saglik Orgiitii) tavsiyelerine (Kuzey Yarikiire) ve
AB kararina uygundur.

e Yardunci maddeler: Sodyum kloriir, potasyum kloriir, potasyum dihidrojen fosfat,
disodyum fosfat dihidrat, magnezyum kloriir hekzahidrat, kalsiyum kloriir dihidrat, sodyum
sitrat, enjeksiyonluk su



Bu asiy1 kullanmaya baslamadan énce 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 eczaciniza danisiniz.

®  Bu asi kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

®  Bu asmin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu asiyt
kullandiginizi soyleyiniz.

®  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. As1 hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FLUAD nedir ve ne igin kullanilir?

2. FLUAD’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FLUAD nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FLUAD’wn saklanmas

Bashklar: yer almaktadir.

1. FLUAD nedir ve ne icin kullamlir?

FLUAD bir asidir.

FLUAD, tek kullanimlik 0.5 mL enjeksiyon icin siispansiyon igeren ve igne ile takdim
edilen kullanima hazir enjektorlerde kullanima sunulmustur.

FLUAD, influenza asilar1 olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir. FLUAD,
yaslilarda (65 yas ve iizeri), Ozellikle gribe (influenza) baghh komplikasyon riski
yilksek kisilerin (yani, seker hastaligi, kalp-damar hastaliklari ve solunum
hastaliklarini iceren altta yatan kronik hastaliklardan etkilenen hastalar) gribe karsi
korunmasina yardimc1 olur.

FLUAD uygulandiginda, bagisiklik sistemi (viicudun dogal savunma sistemi) grip
enfeksiyonuna kars1 koruma (antikor) gelistirecektir. Asinin igerigindeki maddelerin
hicbirisi grip enfeksiyonuna neden olmaz.

FLUAD, enjeksiyonu izleyen 2 ila 3 haftadan itibaren sizi asimin icerdigi ii¢ grip
viriisii susunun neden olacagi grip enfeksiyonuna kars1 koruyacaktir.

Grip, her yil degisebilen farkli tiplerdeki viriislerin neden oldugu hizla yayilabilen bir
hastaliktir. Bu nedenden dolayr her yil asilanmaniz gereklidir. Ozellikle ev veya
kamuya acik alanlar gibi enfeksiyona yakalanmanin ve yayilmanin ¢ok kolay oldugu
ortamlarda hizla yayilabilmektedir.

Gribin kulugka siiresi (hastalia neden olan mikrop ile temas etme ve ilk belirtilerin
ortaya cikmasi arasindaki zaman) birka¢ giindiir, eger asilanmanin hemen Oncesinde
veya sonrasinda gribe maruz kalirsaniz, yine de hastaliga yakalanabilirsiniz.

FLUAD yetkili tavsiyelerle uyumlu olarak kullanilmalidir.




2. FLUAD’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FLUAD’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e FLUAD’m bilesiminde bulunan etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa,
®  Yumurtaya veya ovalbiimin gibi tavuk proteinlerine kars1 alerjiniz varsa,
e Kanamisin ve neomisin siilfat (antibiyotikler), formaldehit ve setiltrimetilamonyum
bromiire (STAB) alerjiniz varsa.

Yiiksek ates (38°C iizeri) veya akut enfeksiyon ile seyreden bir hastalifiniz varsa,
asilanmaniz genellikle siz kendinizi iyi hissedene kadar ertelenecektir.

FLUAD’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger sizde asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz, doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Bagisiklik sisteminiz bagisiklik sistem yetmezligi veya bagisiklik sistemini
etkileyen ilaglarin alinmasi sebebiyle zayif ise,

e Bir enfeksiyon tespit etmek i¢in kan testi yaptiriyorsaniz, FLUAD ile asilamanin ilk
birkac giinii siiresince bu testlerin bulgulart pozitif ¢ikabilir. Bu testleri talep eden
doktora, kisa bir siire once FLUAD kullandiginizi sdyleyiniz.

e Onceki as1 uygulamasini takiben alerjik reaksiyon gecirmis iseniz, doktorunuz size
FLUAD’1n uygulanip uygulanmayacagina karar verecektir.

e Tiim asilarda oldugu gibi FLUAD da asilanan herkesi korumayabilir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerli ise liitfen
doktorunuza danisiniz.

FLUAD’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
FLUAD kas i¢ine uygulandigindan, yiyecek ve icecek ile etkilesimi beklenmemektedir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Gecerli degildir.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Gecerli degildir.

Arac ve makine kullamim
Asinin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde herhangi bir etki olusturmasi muhtemel
degildir.

FLUAD’mn iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

- FLUAD 0.5 mL’lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum (sodyum kloriir, disodyum fosfat
dihidrat, sodyum sitrat halinde) ihtiva eder; yani esasen “sodyum icermez”.

- FLUAD 0.5 mL’lik dozunda 39 mg’dan daha az potasyum (potasyum kloriir, potasyum
dihidrojen fosfat halinde) ihtiva eder; yani esasen “potasyum igermez”.

- FLUAD, mL bagina 0.2 mikrogramdan fazla ovalbumin i¢cermez.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Diger asilar ile birlikte kullanim:

FLUAD diger ilaglarla birlikte ayn1 enjektor i¢inde karistirilmamalidir.

FLUAD farkli uzuvlar kullanmak sartiyla diger asilarla aym1 zamanda verilebilir. Eszamanl
asilamalarin yan etkilerin siddetini arttirabilecegi dikkate alinmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:
Kortikosteroidler, sitotoksik ilaglar veya radyoterapi gibi bagisiklik sistemini baskilayan
ilaclar alan hastalarda asiya kars1 bagisiklik yanit azalabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandrysaniz veya son zamanlarda FLUAD disinda herhangi bir asi aldiysaniz liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FLUAD nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
0.5 mL’lik tek doz

Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz FLUAD’1 iist kol kas1 (deltoid) icine enjeksiyonla uygulamalidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullammmi: Gegerli degildir.

Yashlarda kullanimi:

0.5 mL’lik tek doz

FLUAD’1n yashlardaki giivenliligi ve uygunlugu incelenmistir. Talimatlara uygun olarak
yasl kisilere uygulanmasi tavsiye edilmektedir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

FLUAD’1n bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenliligi ve immiinojenisitesi
incelenmistir.

Talimatlara uygun olarak uygulanmasi tavsiye edilmektedir.

Eger FLUAD’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacumz ile konusunuz.

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

FLUAD’1 kullanmay1 unutursanz:
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz uygulamaymiz.

FLUAD ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
FLUAD ile tedavi sonlandirildiginda olumsuz bir etki bilinmemektedir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, FLUAD’1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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.

Klinik ¢alismalarda goriilen yan etkiler:

FLUAD’1n giivenliligi 65 yas ve iizeri en az 50 yasliy1 iceren acik etiketli, kontrollii olmayan,
yillik giincelleme gerekliligi olarak yiiriitillen klinik calismalarda degerlendirilmektedir.
Giivenlilik degerlendirmesi asilamay1 takiben ilk 3 giin boyunca yapilir.

Sinir sistemi hastaliklari
Yaygin:
Bas agnist*

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Yaygin:
Terleme*

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Yaygin:
Kas agrisi, eklem agris™

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Yaygin:

Sistemik reaksiyonlar: Ates, halsizlik, titreme, yorgunluk

Bolgesel reaksiyonlar: Kizariklik, sislik, enjeksiyon bolgesinde agri, morarma, sertlik®

*Bu reaksiyonlar genellikle tedaviye gerek kalmaksizin 1-2 giin igerisinde kaybolmaktadir.
Pazarlama sonrasi gozlem calismalarinda bildirilen istenmeyen etkiler:

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Gecici kanda kan pulcugu (trombosit) sayisinda azalma, lenf bezlerinde geg¢ici siskinlik

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Seyrek durumlarda soka neden olan alerjik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklar:

Sinir agris1 (noralji), uyusma, havale

Beyin-omurilik iltihab1 (Ensefalomiyelit), sinir iltihabi (norit) ve viral enfeksiyon sonrasi
gelisen bir tiir fel¢ durumu (Guillain Barré sendromu) gibi norolojik bozukluklar



Vaskiiler hastaliklar

Gecici bobrek problemleri ve genelde kendiliginden gecen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan, asirt duyarlilik durumu (eksiidatif ertiema multiforma) ile seyreden kan
damarlar iltihabi (vaskiilit)

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Kagint1, kurdesen (iirtiker) veya spesifik olmayan dokiintiiyii iceren genel cilt reaksiyonlari.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Kol ve bacaklarda agr1, kas zayifligi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Kuvvetsizlik, grip benzeri hastalik

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

5. FLUAD’1n saklanmasi

FLUAD’1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklaymiz. Dondurmaymiz. As1 donmus ise, c¢oziip
kullanmaymiz. Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz. Son kullanma tarihiyle
uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLUAD’1 kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o
aywn son giiniinii belirtir.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadiginiz agilar1 sehir suyuna veya ¢dpe atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza daniginiz.

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

Uretim yeri: Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.]., Loc.
Bellaria 53018 Rosia —Sovicille (SI) —Italya

Bu kullanma talimati 21/02/2012°de onaylanmustir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Yaslilar icin 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.

Asinin tam etkisinin olusabilmesi i¢in enjektorii kullanmadan once dikkatlice calkalayimiz.
FLUAD diger ilaglarla birlikte aynmi enjektor i¢inde karistirnlmamalidir.

FLUAD higbir kosulda “intravaskiiler veya subkiitan” uygulanmamahdir.

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.



