Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/1/influvac-0-5-ml-solusyon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO07BB02

KISA URUN BIiLGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

INFLUVAC 0.5 mL IM/SC enjeksiyon icin siispansiyon i¢eren kullanima hazir enjektor

Grip asis1 (ylizey antijeni, inaktif)

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiM
Etkin maddeler:

Herbir 0.5 mL'lik dozunda, asagidaki influenza viriisii suslarinin ylizey antijenlerini
(hemagliitinin ve ndraminidaz)™ icerir:

*A/California/7/2009 (HIN1)- (NYMC X-181) susu 15 mikrogram **
*A/Perth/16/2009 (H3N2)-A/Victoria/210/2009 (NYMC X-1 87) 15 mikrogram **
benzeri sus

*B/Brisbane/60/2008- benzeri sus 15 mikrogram **

* Saglikli tavuk siiriilerinden elde edilen dollenmis tavuk yumurtasinda iiretilmistir.

** Hemagliitinin

Asticerigi 2010/2011 as1 mevsimi igin DSO tavsiyelerine (Kuzey yarimkiire) ve AB kararina
uygundur.

Yardimci maddeler:

Sodyum Kloriir..........c.ooovviiiiiii 4.00 mg/ 0.5 mL
Potasyum klortir................oooooi 0.10 mg/ 0.5 mL
Potasyum dihidrojen fosfat ........................... 0.10 mg/ 0.5 mL
Disodyum fosfat dihidrat.............................. 0.67 mg/ 0.5 mL

Yardimc1 maddeler icin 6.1.'e bakiniz.

3. FARMASOTIiK FORM
Kullanima hazir siringada enjeksiyon i¢in siispansiyon

Renksiz, berrak bir sividir. Tek doz siringada sunulmaktadir.



4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Ozellikle gribe bagl komplikasyon riskinin yiiksek oldugu kisilerde gribe kars: korumada
etkilidir.

INFLUVAC, icerigindeki suslar disindaki suslara karsi koruma saglamaz.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Yetiskinlerde ve 36 ayliktan biiyiik cocuklarda: 0.5 mL

6 ayliktan - 35 ayliga kadar olan ¢ocuklarda: 0.25 mL.

Daha 6nceden agilanmamis olan ¢ocuklarda, en az 4 haftalik aradan sonra ikinci doz
verilmelidir.

Uygulama sikhig ve siiresi:

Grip asisinin uygulanmasinda en 6nemli konu grip salgininin baglamamis olmasidir. Asilama
isleminin normal olarak grip salgininin baglamasindan 6nceki Eyliil, Ekim, Kasim ve Aralik
aylarinda yapilmasi uygundur. Ancak kisi gribe yakalanmamissa, asilama grip sezonunun
sonuna kadar (Nisan) yapilabilir.

Asi tek doz uygulanmalidir.

Uygulama sekli:

INFLUVAC intramiiskiiler veya derin subkutan enjeksiyon yoluyla verilmelidir.
Kullanmadan 6nce oda sicakligina gelmesi beklenmelidir.

Kullanmadan 6nce dolu enjektorii dikkatlice calkalayiniz.

Eriskinlerde, 0,5 mL' lik bir doz i¢in enjektoriin tiim icerigi enjekte edilmelidir.

Cocuklarda, 0,25 mL'lik dozu enjektorle vermek i¢in, piston, polipropilen halkanin tam ucuna
kadar itilmelidir. Enjektor icinde kalan as1 miktar1 verilmeye uygundur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi: INFLUVAC'in bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki
giivenilirligi ve etkinligi incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon: INFLUVAC'!n 6 aydan daha kiiciik bebeklerde giivenilirligi ve
etkinligi incelenmemistir. Bu nedenle 6 aydan kiiciik cocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon: INFLUVAC'm giivenilirligi ve etkinligi incelenmis olup, talimatlara
uygun olarak kullanilmasi 6nerilmektedir.



4.3. Kontrendikasyonlar

- Etkin maddelere, yardimci maddelerden herhangi birine, yumurta kalintilarina, tavuk
proteinine (ovalbumin gibi), formaldehite, setiltrimetilamonyum bromiire, polisorbat 80 veya
gentamisine asir1 duyarliligi olanlarda kontrendikedir.

- Asilama, atesli hastalik veya akut enfeksiyon gecirenlerde ertelenmelidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Enjekte edilen tiim asilarda oldugu gibi, asilama sonrasi, olusabilecek anafilaktik reaksiyon durumuna
kars1 tibbi tedavi ve kontrol kosullart daima hazir durumda olmalidir. As1 uygulanan hastalar
gozlem altinda tutulmalidir.

INFLUVAC higbir kosulda "intravaskiiler olarak" uygulanmamalidir.

Bagisiklik sistemi, dogustan veya sonradan edinilmis sekilde baskilanmig hastalarda antikor yaniti
yetersiz olabilir.

INFLUVAC, sodyum (disodyum fosfat dihidrat ve sodyum kloriir halinde) ve potasyum (potasyum
dihidrojen fosfat ve potasyum kloriir halinde) icermektedir. Igerdigi sodyum ve potasyuma baglh
herhangi bir etki beklenmez.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Diger agsilar ile birlikte kullannm: INFLUVAC, diger asilarla aym zamanda uygulanabilir. Asilama
"ayr kollardan" yapilmahdir. Bu durumda yan etkilerin siddetlenebilecegi dikkate alinmalidir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim: Eger hasta immunosupressan tedavi (kortikosteroidler, sitotoksik
ilaglar, radyoterapi vb.) aliyorsa, aginin olusturacagi immiinolojik yanit azalabilir.

Biyolojik testler ile etkilesim: Influenza asisindan sonra, HIV 1, Hepatit C ve ozellikle HTLVI'e karst
olusan antikorlar1 saptamada ELISA metodunu kullanan serolojik testlerde yalanci pozitif sonuglar

gozlenmistir. Ast tarafindan olusturulan IgM yamitindan dolay: ortaya ¢ikabilen bu gegici yalanci
pozitif reaksiyonlarin gecersizligi Western Blot teknigi ile kanitlanmaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ve-veya/embriyonel/fetal gelisim/ve-veya dogum/ve-

veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel
risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

INFLUVAC, gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gerekli ise, as1 kullanimi1 gebeligin ikinci trimesterinden itibaren diisiiniilebilir. Gebelerde
influenzanin sebep olabilecegi komplikasyonlarin riskinin arttigi tibbi durumlarda,
gebeligin hangi asamada olduguna bakilmaksizin as1 6nerilmektedir.

Laktasyon donemi

INFLUVAC'!n anne siitii ile birlikte salgilanip salgilanmadigi bilinmemektedir. Ancak
INFLUVAC, emzirme sirasinda kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite
INFLUVAC'n iireme yetenegi iizerindeki etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullaninu iizerindeki etkiler

INFLUVAC'm ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine herhangi bir etki yaratmasi olasi
degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik calismalarda goriilen istenmeven etkiler:

Trivalan inaktive influenza asisinin giivenilirligi, acik, kontrol grubu olmadan yapilan klinik
caligmalar ile yillik yenileme geregi, 18-60 yas arasindaki en az 50 yetiskin ve 61 veya daha
yash en az 50 yaslida degerlendirilmistir.

Giivenilirlik degerlendirmesi asilamayi izleyen ilk 3 giin i¢cinde yapilmistir.

Klinik caligmalar surasinda gézlemlenen istenmeyen etkiler asagidaki sikliklarla
tanimlanmaistir:

Cok yaygin (=1/10); Yaygin (=1/100 - <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 - <1/100); seyrek
(>1/10.000,<1/1.000); ¢cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).



Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar:

Yaygin:
Lokal reaksiyonlar: Kizariklik, sisme, agri, ekimoz, doku sertlesmesi.
Sistemik reaksiyonlar: Ates, halsizlik, titreme, yorgunluk.

Bu reaksiyonlar genellikle tedaviye gerek kalmaksizin 1-2 giin icerisinde kaybolurlar.
Deri ve derin cilt alti doku hastahklar::

Yaygin:
Terleme
Bu reaksiyonlar genellikle tedaviye gerek kalmaksizin 1-2 giin icerisinde kaybolurlar.

Sinir sistemi hastahklar:

Yaygn:
Bas agrisi
Bu reaksiyonlar genellikle tedaviye gerek kalmaksizin 1-2 giin igerisinde kaybolurlar.

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:

Yaygin:

Miyalji, artralji

Bu reaksiyonlar genellikle tedaviye gerek kalmaksizin 1-2 giin igerisinde kaybolurlar.
Pazarlama sonrasi gdzlemlerde bildirilen istenmeyen etkiler:

Klinik ¢alismalar sonrasinda gozlemlenen istenmeyen reaksiyonlarin yanisira pazarlama
sonrasinda asagidaki istenmeyen reaksiyonlar bildirilmistir:

Kan ve lenfatik sistem hastahklar
Gegici trombositopeni, gecici lenfadenopati

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Alerjik reaksiyonlar (ender vakalarda soka neden olan durumlar),
Anjiyoodem.

Sinir sistemi hastaliklar:

Nevralji, parestezi, atesli konviilsiyonlar, ensefalomiyelit, nevrit ve Guillian Barre sendromu
gibi norolojik hastaliklar



Vaskiiler hastaliklar

Vaskiilit (cok seyrek vakada gegici renal yerlesim de gosterebilen)

Deri ve derin cilt alti dokusu hastaliklar

Kasinma, iirtiker veya spesifik olmayan dokiintii iceren genel deri reaksiyonlari.
4.9. Doz Asim ve tedavisi

Doz agim1 halinde herhangi bir ters ve olumsuz etki goriilmesi olas1 degildir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: GRIP ASISI ATC Kodu: JO7BB02

INFLUVAUC, iki adet A tipi grip viriisiine ve bir adet B tipi grip viriisiine ait hemagliitinin (H)
ve noraminidaz (N) ad1 verilen ylizey proteinlerini icermektedir.

Hemagliitinin, grip viriisiiniin konak hiicreye baglanmasini saglayan yiizey proteinidir ve
bagisiklik sisteminin dogrudan bagisiklik yaniti olusturdugu ana pargasidir. Grip asisi
uygulandiginda viicuda verilen bu antijenlere karst bagisiklik sistemi tarafindan antikorlar
olusturulur. Daha sonra organizma grip viriisii ile karsilastiginda, varolan bu antikorlar grip
viriisiiniin hemagliitiinin ve néraminidaz antijenlerine baglanarak viriisii notralize ederler.

Serum diizeyinde koruma, genellikle asilamadan sonraki iki ile ii¢ hafta arasinda olusur.
As1 sonrasi suslara veya homolog suslara karsi olusan bagisiklik siiresi as1 suslarina bagh olup
yaklasik 6 ile 12 ay arasinda degismektedir.

Farmakokinetik ozellikler
Gecerli degildir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri
Gecerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Potasyum kloriir

Potasyum dihidrojen fosfat
Disodyum fosfat dihidrat
Sodyum kloriir

Kalsiyum kloriir dihidrat
Magnezyum kloriir heksahidrat
Enjeksiyonluk su.



6.2. Gecimsizlikler

Gecimsizlik ¢alismalar1 yapilmadigindan bu {iiriin diger tibbi iiriinlerle karistirtlmamalidir.
6.3. Raf 6mrii

Raf omrii 12 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

INFLUVAC buzdolabinda, +2°C ile +8 °C arasinda saklanmalidir.
Dondurulmamalidir. Donmus olan iirtinler tekrar ¢oziiliip kullanilmamalidir.
Isiktan korunmalidir.

Bu as1 renklenmis ise veya partikiiller igeriyorsa kullanilmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kullanima hazir siringada (tip I cam) 0.5 mL'lik siispansiyon-1 adetlik kutuda

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis as1 ve diger atik maddeler "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi" ne uygun olarak imha
edilmelidir.Kullanmadan 6nce oda sicakligina gelmesi beklenmelidir.

Kullanmadan 6nce ¢alkalayiniz.

0,25 mL'lik dozu enjektorle vermek icin, pistonu polipropilen halkanin tam ucuna kadar itiniz.
Enjektor i¢cinde kalan as1 miktar1 verilmeye uygundur.

7. RUHSAT SAHIBI

Abbott Laboratuarlar ith.Thr.ve Tic. Ltd. Sti.

Saray Mah.,Dr.Adnan Biiyiikdeniz Cad.,No:2,

Kelif Plaza, Kat:12-20,34768 Umraniye— ISTANBUL
Tel.: 0 216 636 06 00

Faks: 0 216 425 09 69

8. RUHSAT NUMARASI: 9

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENIiLEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 05/08/2008
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHI : 24.10.2011



