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

KULLANMA TALIMATI

INFLUVAC 0.5 mL IM/SC enjeksiyon icin siispansiyon iceren kullanima hazir enjektor
Kas icine veya derin cilt altina uygulanir.

GRIP ASISI

(YUZEY ANTIJENI, INAKTIF)

201072011 SUSLARI

o Etkin maddeler:

Herbir dozunda grip viriisiiniin asagidaki suslarin yiizey antijenlerini (hemagliitinin ve
noraminidaz)* icerir:

*A/California/7/2009 (HIN1)- NYMC X-181) susu 15 mikrogram **
*A/Perth/16/2009 (H3N2)-A/Victoria/210/2009 NYMC X-187) 15 mikrogram **

benzeri sus
*B/Brisbane/60/2008 15 mikrogram * *
0.5 mL doz icin

* Saglikli tavuk stiriilerinden elde edilmis dollenmis tavuk yumurtasinda tiretilmistir
** Hemagliitinin

Bu aginin icerigi, 2010/2011 sezonu icin Diinya Saglik Orgiitii tavsiyelerine (Kuzey Yarimkiire ve Avrupa
Birligi kararma uygundur.

Yardimct maddeler: Sodyum Kloriir, potasyum kloriir, potasyum dihidrojen fosfat, disodyum
fosfat dihidrat, kalsiyum kloriir dihidrat, magnezyum kloriir heksahidrat ve enjeksiyonluk su.



Bu asiy1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimiz olursa liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

* Bu ast kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu asimin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu asryt
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ast hakkinda size onerilen dozun disinda
viiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INFLUVAC nedir ve ne icin kullanilir ?

2. INFLUVAC kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. INFLUVAC nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. INFLUVACin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. INFLUVAC nedir ve ne icin kullanihir?
INFLUVAC bir asidir.

INFLUVAC, tek dozluk ambalajda kullanima hazir enjektor i¢inde 0.5 mL’lik enjeksiyonluk
stispansiyondur.

Bu ag1 6zellikle gribe bagl komplikasyon riski yiiksek hastalarda gribe karsi korumada
etkilidir.

INFLUVAC, grip viriisine karst viicudunuzda koruyucu maddelerin (antikorlarin)
iretilmesine yardimci olur. Bu maddeler grip viriisiinii zararsiz hale getirirler. Boylece,
viicudunuz canli grip viriisiine maruz kaldiginda kendini koruyabilir. Viicudunuz asilamadan
sonraki 10-21 giin i¢inde koruyucu maddeleri (antikorlar1) iiretir. Boylece INFLUVAC,
enjeksiyonu izleyen 2 ila 3 haftadan itibaren sizi veya cocugunuzu grip enfeksiyonuna karsi
koruyacaktir. Grip icin kulucka siiresi birkac giindiir. Bu nedenle, asilanmanizdan hemen 6nce
veya sonra grip viriisilyle temas ederseniz hastalanabilirsiniz.

INFLUVAC, canli grip viriisiiniin tamamini degil, ancak parcalarim icerdiginden,
INFLUVAC'dan size grip bulagsmaz.

Bu ag1 ii¢ viriise ait suslar icerdiginden, sadece bu viriislerden biri veya bunlarla yakin bagi
olan virlisler tarafindan olusturulan grip enfeksiyonlarina karsi sizi korumada yardimci
olabilecektir.



Bir¢ok mikrobun grip benzeri hastaliklara yol agcabilmesi sz konusudur. Bu gibi durumlarda
as1 sizi veya cocugunuzu bazi belirtileri gribe benzeyen soguk alginligina karsi
korumayacaktir.

Grip 6zellikle, Ekim ile Mart arasindaki soguk aylarda ve enfeksiyona yakalanma olasiliginin
yiiksek oldugu kamuya agik alanlarda hizla yayilabilir. Her yil, degisik tipte viriisler gribe
neden olurlar. Bu nedenle, asinin bilesimi de her yil degisir. Bundan dolay1 6zellikle de siz
veya ¢ocugunuz risk altindaysaniz, gribe karsi her yil agilanmaniz gerekir.

Asilanma oOzellikle, solunum sisteminde kronik hastaliklar1 olanlar, seker hastalari, kalp
hastalari, yash hastalar ve enfeksiyona maruz kalma olasilig1 olan bazi hasta gruplar1 icin ¢cok
onemlidir.

Asilanmaniz gerekip gerekmedigi; gerekliyse, sizin i¢in en uygun asillanma zamanini
doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.

2. INFLUVAC kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
INFLUVAC’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger sizde veya cocugunuzda:

* INFLUVAC'm icerigindeki etkin maddelere, yardimc1 maddelerden herhangi birine, yumurtaya,
tavuk proteinine (ovalbumin gibi), formaldehite, setiltrimetilamonyum bromiire, polisorbat 80
veya gentamisine asirt duyarlili§iniz varsa,

* Atesli bir hastalik ya da yeni olusmus bir enfeksiyon durumu varsa bu durumda iyilesme
sonrasina kadar asilama ertelenmelidir.

INFLUVAC" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger siz veya ¢ocugunuz asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz, doktorunuzu
bilgilendiriniz.
* Recetesiz ilaclar da dahil olmak iizere herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz,

» Bagisiklik sisteminiz baskilanmus ise,

* As1 uygulanmasini takiben HIV1, Hepatit C ve HTLV1 tespiti i¢in herhangi bir kan testi
yapilmasiin gerektigi hallerde doktorunuza bildiriniz. Ciinkii, test ve as1 uygulamalari ayn
anda yapilan bazi hastalarda yaniltici kan testi sonuglar gozlemlenmistir.

* Alerjik iseniz veya dnceki as1 uygulamasini takiben viicudunuzda olagan dis1 bir tepki
olusmus ise,

Bu tiir durumlarda doktorunuz size veya cocugunuza ast uygulanip uygulanmayacagina karar
verecektir.

INFLUVAC, hicbir kosulda damar icine (intravenoz olarak) uygulanmamalidir.



INFLUVAC in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

Kas icine veya derin cilt altina enjeksiyon yolu ile uygulandigindan, yiyecek ve icecek ile
etkilesimi beklenmemektedir.

Hamilelik

Bu ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damgsmmz.

e Bu asi, hamile kadmlara, yalmzca doktor tarafindan gerekli goriilmesi halinde
uygulanmalidir.  INFLUVAC  gerekli  olmadik¢a  hamilelik ~ ddneminde
kullanilmamalidir.  Gerekliyse, asmin kullanimi hamileligin 13. haftasindan itibaren
diistiniilebilir.

e Hamilelerde, gripten kaynaklanan rahatsizliklara iligkin riskin artigi tibbi durumlarda,
hamileligin hangi asamada olduguna bakilmaksizin as1 onerilmektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
Emzirme
Herhangi bir ilag kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz,

* INFLUVAC emzirme doneminde kullanilabilir.

Arac ve makine kullanim:

INFLUVAC'in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine herhangi bir etki meydana getirmesi
beklenmemektedir.

INFLUVAC'm iceriginde bulunan baz1 yardimca maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

INFLUVAC, az miktarda potasyum (bir dozda 0.20 mg) ve sodyum (bir dozda 4 mg) icermektedir.
Sodyum ve potasyuma bagli herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclarla birlikte kullaninm

INFLUVAC diger agilarla aym zamanda uygulanabilir. Ancak, diger agsilar ile aym enjektorde
karigtirlmamalhdir. Asilama farkli enjeksiyon bolgelerine yapilmalidir. Bu durumda yan etkilerin
siddetlenebilecegi dikkate alinmalidir.

Eger diger enfeksiyonlara karsi bagisiklik sisteminizi baskilayic bir tedavi aliyorsamiz (6rnegin,
kortikosteroidler, sitostatikler veya radyoterapi vb), asinin olusturacagi bagisiklik yaniti azalabilir.

INFLUVAC, diger ilaglar ile aym enjektorde kanstirllmamalidir.



Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz veya son zamanlarda bu ast disinda herhangi bir agilama yapudiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. INFLUVAC nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhgi icin talimatlar:
Yetiskinler: 0.5 mL'lik tek bir doz

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Kas i¢ine (intramuskiiler) veya derin deri alt1 (subkiitan) enjeksiyon olarak uygulanir. Asinin

tam etkisinin olusabilmesi icin enjektorii kullanmadan Once dikkatlice ¢alkalayiniz.
Asty1 doktorunuz veya baska bir saglik personeli uygulayacaktir. Uygulamadan 6nce asinin
oda sicakligina (15°C-25°C) gelmesi beklenmelidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

36 aydan itibaren ¢ocuklarda: bir adet 0.5 mLTlik doz

6-35 ay arasi cocuklarda: bir adet 0.25 mL'lik doz uygulanir. 6 ayliktan daha kiiciik
bebeklerde kullanilmamalidar.

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

0.25 mL1ik dozun uygulanmast (yalmzca cocuk kullanimu icin):

Piston, polipropilen halkanin tam ucuna kadar (0.5 mL'lik dozun yaris1 kalacak
sekilde) itilmelidir. Enjektor icinde kalan as1 miktar1 verilmeye uygundur.

Yashlarda kullanim: 0.5 mL'lik doz

Grip agisinin uygulanmasinda en 6nemli konu grip salginimin baslamamig olmasidir. Grip salgimmn
baglamasindan onceki Eyliil, Ekim, Kasim ve Aralik aylar1 agimin kullanimu i¢in en uygun aylardir.
Eger sonbaharda asilanmadiysaniz, hala grip olmaniz ihtimali oldugundan, grip mevsiminin
sonuna kadar (Nisan) asilanabilirsiniz.

Ozel kullamm durumlar:
Ozel kullanim durumu yoktur.



Eger INFLUVAC'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa, doktorunuz
veya eczacimizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla INFLUVAC kullandiysamz:

Fazla miktarda doz almamz olasihig diisiik olmakla birlikte, eger bu durum gergeklesirse, herhangi
bir zarar goreceginiz diisiiniilmemektedir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INFLUVAC kullannugsaniz, derhal bir doktor veya eczact ile
konusmalisiniz.

INFLUVAC" kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almaymz.

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlara iligskin olarak yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina
uymaniz énemlidir.

INFLUVAC ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler:
INFLUVAC ile tedavi sonlandinldigmda olumsuz bir etki beklenmemektedir.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, INFLUVACin iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler goriilebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Sinir yollar iizerinde agr1 (nevralji),

* El ve ayaklarda dokunma, agri, sicak ve soguk algilanmasinda anormallikler,

* Atesli havale,

* Boyunda sertlik, bas agrisi, uzuvlarda uyusma, gérme bozuklugu, denge kaybiu,
reflekslerin kaybi, viicudun bir kisminda veya tamaminda felce yol acabilen
(ensefalomiyelit, nevrit, Guillain-Barre sendromu) norolojik hastaliklar,

» Kanda belli bir diizeyde bulunan kan pulcuklarinin (trombositlerin) sayisindaki gegici
azalmaya (gecici trombositopeni) bagh olarak asir1 kanama veya ciltte morarma,

* Alerjik reaksiyonlar:

- Seyrek olarak soka neden olabilecek durumlar,
- Ender vakalarda 6zellikle yiiz veya boyunda sismeye neden olan alerjik reaksiyon
(anjiyoddem),

* Cok ender vakalarda gecici bobrek sorunlarina da yol acabilen ve ciltte dokiintii ile
birlikte gbzlenen damar iltihabi (vaskiilit),

* Lenf bezlerinde gecici sismeler (lenfadenopati).



Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Asinin uygulandig1 bolgede gozlenen belirtiler:
e Kizariklik,

e Cilt altinda morluk,
* Sertlesme
Genel belirtiler:
* Ates,
 Halsizlik,
* Bas agrist,
e Terleme,
* Kaslarda ve eklemlerde agr1,
e Titreme,
* Yorgunluk,
* Kaginti, kurdesen, ciltte kabarikliklar ve dokiintii gibi genel deri rahatsizliklari.

Bunlar INFLUVAC in hafif yan etkileridir.

Yaygin olarak gozlemlenen bu yan etkiler genellikle tedaviye gerek kalmaksizin 1-2 giin
icerisinde kaybolur.

Eger yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse, liitfen doktorunuzu veya eczacimzi
bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz,

5. INFLUVAC’1n saklanmasi

INFLUVAC’1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Uriinii buzdolabinda (2-8°C arasinda) ve 1siktan korumak iizere enjektorii dis ambalajimn
icinde muhafaza ediniz. Asiy1 kesinlikle dondurmayimiz. Asi donmus ise, ¢oziip
kullanmayiniz.

Asida renk degisikligi olmasi veya icinde yabanci maddeler bulunmasi durumunda
kullanmayiniz.

Her enjektor sadece bir kez kullanilabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra INFLUVAC’1
kullanmaymniz. Son kullanma tarihinin ilk iki rakami ay1, son dort rakami yil1 gdstermektedir.



Cevreyi korumak amacuiyla, kullanmadiginiz asilart sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Abbott Laboratuarlari Ith.ihr.ve Tic. Ltd. Sti.

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

Kelif Plaza, Kat:12-20,34768 Umraniye- ISTANBUL

Uretim yeri:

Abbott Biologicals B.V.
Olst/Hollanda

Bu kullanma talimati en son 24/10/201 1 tarihinde onaylanmustir.



ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

ASAGIDAKI BIiLGILER BU ASIYI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR
Erigkinler i¢in 0.5 mLik bir doz as1 iceren enjektoriin tamamini enjekte ediniz.

0.25 mL1ik dozun uygulanmast (yalnizca cocuk kullanim i¢in):
Piston, polipropilen halkanin tam ucuna kadar (0.5 mL'lik dozun yaris1 kalacak sekilde)
itilmelidir. Enjektor i¢inde kalan as1 miktar1 verilmeye uygundur.

Enjekte edilen tiim asilarda oldugu gibi as1 uygulamasimin ardindan olusabilecek bir anafilaktik
reaksiyona karsi gereken tibbi onlemler hazir bulundurulmalidir. As1 uygulanan hastalar gozetim
altinda tutulmalidir.

Asinin tam etkisinin olugabilmesi icin enjektorii kullanmadan 6nce dikkatlice ¢alkalayiniz.
Asida renk degisikligi olmasi veya ig¢inde yabanct maddeler bulunmasi durumunda
kullanmayiniz.

INFLUVAC diger ilag iiriinleriyle birlikte ayni enjektor i¢inde karistirllmamalidir.
Bu as1 hi¢bir zaman damar i¢i (intraventz) yoldan uygulanmaz.

Ast tedarik edildigi sekliyle kullanilmahdir; seyreltme veya hazirlanma gerekmez. Asinin Onerilen
tam dozu uygulanmalidir.



