KULLANMA TALIMATI

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

GRIP ASISI
(SPLIT VIRION, INAKTIF)

‘ 2011-2012 SEZONU SUSLARI

e Etkin maddeler:
Her bir doz (0.5 ml) as1 split, inaktif viriis suslarinin asagidaki antijenlerini icermektedir":

A/California/7/2009 (H1N1)-benzeri sus: A/California/7/2009 NYMC X-181................. 15 mikrogram **
A/Perth/16/2009 (H3N?2)-- benzeri sus: A/Victoria/210/2009 NYMC X-187................... 15 mikrogram **
B/ Brisbane/60/2008- benzeri sus [varyanti: B/Brisbane/60/2008]..............c.cooeviiiiiiiinine. 15 mikrogram **
* Saglikl tavuk siiriilerinden elde edilen dollenmis tavuk yumurtalarinda tiretilmistir.

wE Hemaglutinin

Bu as1, 2011/2012 sezonu Diinya Saglik Orgiitii (Kuzey Yarimkiire) 6nerileri ve AB kararina uygundur.

e  Yardunci maddeler: Sodyum kloriir, disodyum fosfat dodekahidrat, potasyum dihidrojen fosfat,
potasyum kloriir, magnezyum kloriir hekzahidrat, a-tokoferil hidrojen siiksinat, polisorbat
80/oktoksinol 10 (Tween 80/Triton X-100) ve enjeksiyonluk su.

Bu asiy1 kullanmadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
®  Bu agi kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
Bu asmmin kullaminu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
asiyt kullandiginizi soyleyiniz.
® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asi hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FLUARIX nedir ve ne icin kullanilir ?

FLUARIX kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FLUARIX nasil kullanilir ?

Olas: yan etkiler nelerdir?

FLUARIX’in saklanmast
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Bashklar yer almaktadir.
1. FLUARIX nedir ve ne icin kullanilir ?
FLUARIX bir asidir.

FLUARIX tek dozluk ambalajda, kullanima hazir enjektér iginde 0.5 mL’lik enjeksiyonluk
siispansiyondur.

Bu as1 6zellikle gribe baglh komplikasyon riski yiiksek kisileri gribe kars1 korumada etkilidir.

Asilanma o6zellikle, solunum sisteminde kronik hastaliklar1 olanlar, seker hastalari, kalp hastalari, yash
hastalar ve enfeksiyona maruz kalma olasilig1 olan bazi hasta gruplari i¢in cok énemlidir.

FLUARIX uygulandiginda, viicudun dogal savunma sistemi grip enfeksiyonuna karsi kendi korumasini
(antikorlar) olusturacaktir. Asinin igerigindeki hi¢cbir madde gribe neden olmaz.

Soguk alginhg: ile gribin bazi1 belirtileri benzer olsa da, asilanma sizi soguk alginhgina karsi
korumayacaktir.

Grip icin kulugka siiresi birka¢ giindiir. Bu nedenle, asilanmanizdan hemen Once veya sonra grip
viriisiiyle temas ederseniz, hastalanabilirsiniz.

FLUARIX, enjeksiyonu izleyen 2 ila 3 haftadan itibaren sizi veya cocugunuzu grip enfeksiyonuna karsi
koruyacaktir.

Grip hizla yayilabilen bir hastaliktir ve her sene degisebilen farkl tip viriisler hastaliga neden olur.

Bu nedenle, 6zellikle siz veya ¢ocugunuz risk altindaysaniz, gribe kars1 her sene asilanmaniz gerekebilir.
Gribe yakalanma riskinin en fazla oldugu donem Ekim ile Mart arasindaki aylardir. Eger siz veya
cocugunuz sonbaharda asilanmadiysaniz, ilkbahara kadar asilanmaniz uygundur. Ciinkii o zamana kadar
gribe yakalanma riskiniz devam etmektedir.

Sizin i¢in en uygun asilanma zamaninm doktorunuz veya eczaciniz size tavsiye edecektir.

2. FLUARIX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FLUARIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger sizde veya ¢cocugunuzda:
e Asmn igerdigi maddelerden herhangi birine karsi veya asimin iiretiminde kullanilan yumurta,
tavuk proteini, formaldehit, gentamisin siilfat ve sodyum deoksikolat’a kars1 alerjiniz varsa,
e Atesle seyreden hastalik veya akut enfeksiyon geciriyorsaniz. Bu durumda iyilesme sonrasina
kadar asilanma ertelenmelidir.



FLUARIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger siz veya cocugunuz asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz, doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Bagsiklik sisteminiz baskilanmis ise veya bagisiklik sisteminiz zayifsa,

e Grip asilanmasini takiben birkac giin i¢inde, herhangi bir nedenle kan testi yapilmasi gerekirse,
doktorunuza bildiriniz. Zira, test ve as1 uygulamalar1 ayn1 anda yapilan bazi hastalarda yaniltic
kan testi sonuglar1 gozlemlenmistir.

e Alerjik iseniz veya Onceki as1 uygulamasini takiben viicudunuzda olagan dist bir tepki olusmus
ise,

Bu tiir durumlarda doktorunuz size veya ¢ocugunuza ast uygulanip uygulanmayacagina karar verecektir.
FLUARIX, hi¢bir zaman damar i¢i (intravendz) yoldan uygulanmamalidir.

FLUARIXin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Kas i¢ine veya derin cilt altina enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve icecek ile etkilesimi

yoktur.

Hamilelik
Bu ilact kullanmdan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu as1, yalnizca doktor tarafindan gerekli goriilmesi halinde hamile kadinlara uygulanmalidir.

FLUARIX gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir. Gerekli ise, asimin kullanimi
gebeligin 4. ayindan itibaren diisiiniilebilir. Eger hamilelerde, grip nedenli rahatsizliklarin goriilme riski
yiiksek ise, gebeligin donemine bakilmaksizin asinin uygulanmasi 6nerilmektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Herhangi bir ila¢ kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e FLUARIX emzirme doneminde kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanim
Asinin ara¢ ve makine kullanimi iizerinde etkisi yoktur.

FLUARIX iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

FLUARIX, sodyum (kloriir, disodyum fosfat dodekahidrat), potasyum (kloriir, dihidrojen fosfat)
icermektedir.

FLUARIX 0.5 mL’lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ve 39 mg’dan daha az potasyum igerir.
Sodyum ve potasyuma bagli herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.



Diger ilaclar ile birlikte kullaninm

FLUARIX diger asilarla ayn1 zamanda uygulanabilir. Ancak, diger asilar ile ayni enjektor icinde
karigtirlmamalidir ve asilama farkli enjeksiyon bolgelerine yapilmalidir. Eszamanli asilamalarin yan
etkilerin siddetini arttirabilecegi dikkate alinmalidir.

Kortikosteroidler, sitotoksik ilaglar veya radyoterapi gibi bagisiklik sisteminizi baskilayici bir tedavi
aliyorsaniz bagisiklik yanitiniz azalabilir.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz veya son zamanlarda bu ast disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen doktorunuza
veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FLUARIX nasil kullamlir ?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Yetiskinler: bir adet 0.5 mL’lik doz.

Doktorunuz yas grubuna bagli olarak ilacin dozunu belirleyecek ve uygulayacaktir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Kas icine (intramiiskiiler) veya derin cilt altina (subkutan) enjeksiyon ile kullanilir.
Asinin tam etkisinin olusabilmesi icin enjektorii kullanmadan 6nce dikkatlice calkalayiniz.

Asiy1 doktorunuz veya baska bir saglik personeli uygulayacaktir. Uygulamadan 6nce asinin oda
sicakligina gelmesi beklenmelidir.

¢ Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

36 ay iizeri cocuklarda: bir adet 0.5 mL’lik doz

6 ile 35 ay arasindaki ¢ocuklarda: bir adet 0.25 mL’lik doz uygulanir.
6 aydan kiiciik cocuklarda kullanilmamalidir.

Daha 6nceden gribe karsi agilanmamis 9 yas alti ¢cocuklarda, ilk dozun uygulanmasindan en az 4
hafta sonra ikinci bir doz uygulanmalidir.

0.25 mL’lik dozun uygulanmasi (yalnizca ¢ocuk kullanimi ic¢in): Cocuklar i¢in 0.25 mL’lik doz
uygulanacagl zaman, kullanima hazir i¢i dolu enjektor dikey pozisyonda tutulmali ve piston
hacmin yaris1 enjektorde kalacak sekilde itilmelidir. Kalan hacim enjekte edilmelidir.

Yashlarda kullanim: bir adet 0.5 mL’lik doz

Grip asisinin uygulanmasinda en Onemli konu grip salgininin baslamamis olmasidir. Grip
salgininin baslamasindan 6nceki Eyliil, Ekim, Kasim ve Aralik aylari aginin kullanimi i¢in en



uygun aylardir. Eger sonbaharda asilanmadiysaniz, hala grip olma ihtimaliniz oldugu icin, grip
mevsiminin sonuna kadar (Nisan) asilanabilirsiniz.

e  Ozel kullanim durumlar::
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger FLUARIX in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FLUARIX kullandiysamz:
FLUARIX ten kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.
FLUARIX’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlara iligkin olarak yeni uygulama zamani icin doktorunuzun talimatlarina uymaniz
onemlidir.

FLUARIX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
FLUARIX ile tedavi sonlandirildiginda olumsuz bir etki beklenmemektedir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, FLUARIX’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
goriilebilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1,000 hastanin birinden az fakat 10,000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Genel hastaliklar ve uygulama bolgesine iliskin bozukluklar
Yaygin:
As1 uygulama bolgesinde gozlemlenen lokal belirtiler:

e Kizariklik,

o Sislik,

o Agn,

® Agsi yerinde sertlik ve katilagma.



Genel belirtiler:

o Ates,

e  Kiriklik,
e Urperme,
e Halsizlik.

Bu reaksiyonlar genellikle tedaviye gerek kalmaksizin 1- 2 giin i¢erisinde ortadan kaybolur.

Sinir sistemi bozukluklari
Yaygin:
e Bas Agrisi

Bu reaksiyonlar genellikle tedaviye gerek kalmaksizin 1-2 giin icerisinde ortadan kaybolur.

Deri ve derin ciltalti1 doku bozukluklari
Yaygin:
o Terleme

Bu reaksiyonlar genellikle tedaviye gerek kalmaksizin 1-2 giin icerisinde ortadan kaybolur.

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik bozukluklar:
Yaygin:

e Kas agrilari,

e Eklem agrilari.

Bu reaksiyonlar genellikle tedaviye gerek kalmaksizin 1-2 giin icerisinde ortadan kaybolur.

Pazarlama sonrasi raporlanan yan etkiler:

Kan ve lenfatik sistem bozukluklar1
Seyrek:
e Kanda, kan pulcuklarinin sayisinda gecici azalma; bu kan pulcuklarinin miktarindaki
azalma asir1 kanamaya veya ciltte morarmaya yol acabilir (gegici trombositopeni),
* Boyun, koltuk alti veya kasik bolgelerindeki bezlerde ortaya cikan gecici siskinlik (gecici
lenfadenopati).

Bagisiklik sistemi bozukluklari
Seyrek:
¢ Ender olarak soka neden olan alerjik reaksiyonlar
¢ Ender olarak genellikle basta ve boyunda 6zellikle yiiz, dudaklar, dil ve bogaz
bolgesinde veya viicudun diger bir boliimiinde olusan alerjik ddeme (anjiyoodem) neden olan
alerjik reaksiyonlar.



Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Sinir sistemi bozukluklari
Seyrek:
e Sinir yollan iizerinde agr1 (nevralji),
¢ Dokunma, agri, sicak ve soguk algilamasinda anormallikler (parestezi),
e Atesli havale (konvulziyon),
Cok seyrek:
Boyunda sertlik, saskinlik, uzuvlarda uyusma, agr1 ve zayiflik, denge kaybi,
reflekslerin kaybi, viicudun bir kisminda veya tamaminda felg ile sonuglanabilen
norolojik hastaliklar (ensefalomyelit, nevrit, Guillain-Barre sendromu).

Vaskiiler bozukluklar
Cok seyrek:
¢ (Cilt dokiintiilerine ve ¢cok ender vakalarda gegici bobrek sorunlarina yol agabilen
damar iltihaplanmasi (vaskiilit).

Deri ve derin ciltalti doku bozukluklari
Yaygin olmayan:
e Kasinti, lirtiker veya dokiintii gibi genel cilt tepkileri

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu ve
eczacumzi bilgilendiriniz.

5. FLUARIX in saklanmasi
FLUARIX i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2 °C -8 °C arasi1 sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.
Isiktan korumak icin orjinal ambalajinda saklayiniz.
As1 kesinlikle dondurulmamalidir. Asi donmus ise ¢oziip kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.
Ambalaj iizerindeki son kullanma tarihinden (Son Kull. Ta.) sonra FLUARIX'i kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadigimiz asilart sehir suyuna veya ¢ope atmaywmiz. Bu konuda
eczacmiza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline Ilaclar1 San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No:173 1.Levent Plaza B Blok
34394 1.Levent/Istanbul



Uretim yeri:
GlaxoSmithKline Biologicals,
SmithKline Beecham Pharma GmbH., Almanya.

Bu kullanma talimati en son 24/06/2011 tarihinde onaylanmustir.

02/05.04.2011

' ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDIR:

Eriskinler icin 0.5 mL’lik bir doz as1 iceren enjektoriin tiim icerigini enjekte ediniz.

Cocuklar i¢in 0.25 mL’lik bir doz uygulanacagr zaman, kullamima hazir ici dolu enjektor dikey
pozisyonda tutulmali ve hacmin yaris1 elimine edilmelidir. Enjektorde kalan hacim enjekte edilmelidir.

Tiim enjektabl asilarda oldugu gibi asinin uygulanmasim takiben nadir olarak goriilebilecek anafilaktik
olaylar i¢in gerekli tibbi tedavi ve gdzetim hazir bulundurulmalidir.

As1 uygulamadan 6nce herhangi bir yabanci madde ve/veya fiziksel durumda degisiklik acisindan gozle
incelenmelidir. Icerigin farkli goriinmesi halinde as1 kullanilmamalidr.

Kullanima hazir enjektor tek kullanim i¢indir ve birden fazla asilama i¢in kullanilmamalidir.
Asinin kullanmadan 6nce oda sicakligina gelmesi saglanmalidir.
Kullanmadan 6nce dikkatlice dolu enjektorii calkalayiniz.

Asi tedarik edildigi sekliyle kullanilmalidir; seyreltme veya hazirlama gerekmez.
Asinin Onerilen tam dozu kullanilmalidir.

FLUARIX hicbir kosulda intravaskiiler olarak uygulanmamalidir.



