KISA URUN BILGISi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

FLUARIX 0.5 mL IM/SC enjeksiyon i¢in siispansiyon i¢eren kullanima hazir enjektor
Influenza asis1 (split virion, inaktif)

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Etkin maddeler:

Split influenza viriisii, inaktif, asagidaki suslara esdeger antijen* icerir:

A/California/7/2009 (HIN1)-benzeri sus: A/California/7/2009 (NYMC X-181).............. 15 mikrogram **
A/Perth/16/2009 (H3N2)-- benzeri sus: A/Victoria/210/2009 (NYMC X-187)................ 15 mikrogram **
B/ Brisbane/60/2008- benzeri sus [varyanti: B/Brisbane/60/2008]...........c.cccoveiivennn.e 15 mikrogram **

Belirtilen miktarlar 1 doz (0.5 mL) i¢indir.
* Saglikli tavuk siiriilerinden elde edilen dollenmis tavuk yumurtalarinda iiretilmistir.
ok Hemaglutinin

Bu as1, 2011/2012 sezonu Diinya Saglik Orgiitii (Kuzey Yarimkiire) onerileri ve Avrupa Birligi
kararina uygundur.

Yardimci maddeler:

SOAdYUM KIOTHI «..eeeiiiiiieniieiiie ettt 4 mg

Potasyum KIOTHI .....oooeeriiiiiriieiieiiciicceceeeeee e 0.10 mg
Disodyum fosfat dodekahidrat ...........cccoooeeiiieiinninnie e 1.30 mg
Potasyum dihidrojen fosfat ...........ccccoeiiiiiiiiinii e 0.19 mg

Yardimci1 maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyon i¢in siispansiyon iceren kullanima hazir enjektor
Renksiz-hafif opak bir siispansiyondur.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Ozellikle gribe baglh komplikasyon riski yiiksek kisilerde gribe kars1 korumada etkilidir.



4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji

Yetiskinlerde ve 36 aydan biiyiik ¢cocuklarda: 0.5 mL (1 doz).

6-35 ay arasi ¢ocuklarda: Klinik veri sinirlidir. 0.25 mL (yarim doz) en az 4 hafta ara ile 2. bir doz
uygulanmalidir.

Daha oOnce hi¢ asilanmanmis 9 yas alti ¢ocuklara, en az 4 hafta ara ile ikinci bir doz
uygulanmalidir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi

Grip asist her yil tek doz olarak uygulanmalidir. Grip asisinin uygulanmasi i¢in en 6nemli konu
grip salgininin baglamamis olmasidir. Grip salgininin baglangicindan 6nce (Eyliil, Ekim, Kasim,
Aralik) kullanimi Onerilmektedir. Eger kisi gribe yakalanmamis ise grip sezonunun sonuna kadar
agilama yapilabilir.

Uygulama sekli
FLUARIX intramuskiiler veya derin subkiitan enjeksiyon olarak uygulanmalidir.

Kullanima hazir enjektoriin kullanilisi
Asinin kullanmadan 6nce oda sicaklifina getirilmelidir. Kullanmadan once dolu enjektorii
dikkatlice calkalayiniz.

Ast uygulamadan 6nce herhangi bir yabanci madde ve/veya fiziksel durumda degisiklik agisindan
gozle incelenmelidir. Igerigin farkli goriinmesi halinde as1 kullanilmamalidir.

Cocuklar i¢in 0.25 mL’lik doz uygulanacagi zaman, kullanima hazir i¢i dolu enjektor dikey
pozisyonda tutulmali ve hacmin yarisi elimine edilmelidir. Kalan hacim enjekte edilmelidir.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan kisilerdeki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
6 aydan kiiciik bebeklerdeki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir. Bu nedenle 6 aydan kiigiik
cocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yashilarda etkinligi ve giivenilirligi incelenmistir ve talimatlara uygun olarak kullanilmasi tavsiye
edilmektedir.

Diger:

FLUARIX’in giivenilirlik, immiinojenite ve etkinligi HIV ile enfekte bireylerde kapsamli bigimde
incelenmemistir.

Endojen ya da iyatrojenik immiinsiipresyonu olan hastalarda antikor yaniti yetersiz olabilir.



4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin maddelere, yardimci maddelerden herhangi birine, etkin maddenin iiretim prosesinde
kullanilan yumurtaya, tavuk proteinine ve kalinti maddelere (formaldehit, gentamisin siilfat,

sodyum deoksikolat) kars1 asir1 duyarlilik.

FLUARIX doz bagina 1 mikrogram’dan fazla ovalbumin icermez.
Atesli hastalik ya da akut enfeksiyon gegiren hastalarda asilama ertelenmelidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar: ve 6nlemleri

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

Endojen kaynakli veya baska bir tedaviye bagh olarak bagisikligi baskilanmis hastalarda antikor
olusumu yetersiz olabilir.

FLUARIX hicbir kosulda intravaskiiler olarak uygulanmamahdir.

FLUARIX Sodyum kloriir, disodyum fosfat dodekahidrat, potasyum (kloriir, dihidrojen fosfat)
icerir. FLUARIX 0.5 ml’lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ve 39 mg’dan daha az potasyum
ihtiva eder. Sodyum ve potasyuma bagli herhangi bir etki beklenmez.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Diger asilarla birlikte kullanim:

Fluarix diger asilarla ayn1 zamanda verilebilir. Asilamada ayni kol kullanilmamalidir. Yan etkilerin
yogunlasabilecegi géz 6niinde bulundurulmalidir.

Hormonal kontraseptifler ile birlikte kullanim:
Hormonal kontraseptiflerile birlikte kullanimina iliskin hi¢bir veri yoktur.

Steroidler ile birlikte kullanim:
Steroid tedavisi alanlarda immunolojik yanit azalabilir.

Sistemik immiinosupresif ilaclar ile birlikte kullanim:
Diger asilarda oldugu gibi, immunosupresif tedavi goren hastalarda yeterli yanit saglanamayabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:
Eger hasta sitotoksik ilaclar veya radyoterapi gibi immun sistemi baskilayici bir tedavi goriiyorsa

bagisiklik yanit1 azalabilir.

Biyolojik testler ile etkilesim:

Grip agisinin ardindan HIV1, Hepatit C ve 6zellikle HTLV1 antikorlarim saptamak icin ELISA
yontemi kullamlarak yapilan serolojik testlerde yalanci pozitif sonuglar gbzlenmistir. Western Blot
teknigi ile bu sonuglarin yanlis oldugu ortaya konmustur. Gegici yalanci pozitif reaksiyonlar agiya
kars1 gelisen IgM yanita bagh olabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon



Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik ve-veya embriyonel/fetal gelisim ve/veya dogum
ve/veya dogum sonrast gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik

potansiyel risk bilinmemektedir. Gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir.

Gebelik donemi
FLUARIX gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gerekli ise, asinin kullanimi gebeligin 2. trimesterinden itibaren diisiiniilebilir.

Influenza’ya baghh komplikasyon riski yiliksek olan gebe kadinlarda, gebeligin donemine
bakilmaksizin aginin uygulanmasi onerilmektedir.

Laktasyon donemi

FLUARIX’in anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir.
Ancak FLUARIX emzirme déneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Asinin ara¢ ve makine kullanimu iizerinde etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Trivalan inaktive influenza asilarinin giivenligi, 18-60 yas arasinda en az 50 yetigkin ile 61 yas ve
tizeri en az 50 yashy1 kapsayan, agik etiketli, kontrolsiiz klinik deneylerde degerlendirilmektedir.

Giivenlik degerlendirmesi asilamadan sonraki ilk 3 giin icinde gerceklestirilmektedir.

Ast bilesimindeki suslarin her sene giincellenmesi nedeniyle, her sene bu klinik calisma
tekrarlanmaktadir.

Klinik ¢caligsmalar esnasinda gozlenen yan etkiler asagida belirtilmistir.

Klinik denemeler esnasinda gozlemlenen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecelerine gore
siralanmastir:

Cok yaygin ( >1/10); Yaygm ( >1/100, <1/10 ); Yaygin degil ( >1/1000, <1/100); Seyrek
(=>1/10.000, <1/1000); Cok seyrek (<1/10.000), izole bildirimler dahil.

Genel ve uygulama boélgesine iliskin bozukluklar

Yaygin:
Sistemik reaksiyonlar: Ates, kiriklik, titreme, halsizlik.



Lokal reaksiyonlar: Kizariklik, sislik, agr, ekimoz, sertlik
Bu reaksiyonlar genellikle tedaviye gerek kalmaksizin 1-2 giin igerisinde ortadan kaybolur.
Sinir sistemi bozukluklar:

Yaygin:
Bas Agrist

Bu reaksiyonlar genellikle tedaviye gerek kalmaksizin 1-2 giin igerisinde ortadan kaybolur.
Deri ve derin ciltalti doku bozukluklar:

Yaygin:
Terleme

Bu reaksiyonlar genellikle tedaviye gerek kalmaksizin 1-2 giin igerisinde ortadan kaybolur.
Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik bozukluklar:

Yaygin:
Miyalji, artralji

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

Klinik denemeler sirasinda gozlemlenen reaksiyonlarin yani sira pazarlama sonrasi elde edilen
advers reaksiyon bildirimleri asagida siralanmistir:

Kan ve lenfatik sistem bozukluklar:

Gegici trombositopeni, gecici lenfadenopati

Bagisikhik sistemi bozukluklar:

Ender vakalarda soka , anjiyoddeme yol agan alerjik reaksiyonlar

Sinir sistemi bozukluklar:

Nevralji, parestezi, atesli konviilsiyonlar,

Ensefalomiyelit, nevrit ve Guillain Barré sendromu gibi norolojik bozukluklar
Vaskiiler bozukluklar

Cok seyrek:
Gegici bobrek rahatsizlig ile birlikte vaskiilit

Deri ve derin ciltalti doku bozukluklar:
Kasint, iirtiker veya spesifik olmayan isilik gibi genel cilt reaksiyonlar



4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz asimi halinde herhangi bir istenmeyen veya olumsuz etki goriilmesi olasi degildir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Grip asisi
ATC Kodu: JO7B B02

FLUARIX iki adet A tipi grip viriisiine ve bir adet B tipi grip viriisiine ait hemaglutinin (H) ve
noraminidaz (N) ad1 verilen yiizey proteinlerini icermektedir. Hemaglutinin, grip viriisiiniin konak
hiicreye baglanmasini1 saglayan yiizey proteinidir ve bagisiklik sisteminin direkt olarak bagisiklik
cevabir olusturdugu ana pargasidir. Grip asis1 uygulandiginda viicuda verilen Hemaglutinin ve
Noraminidaz’a karsi bagisiklik sistemi tarafindan bu antijenlere karsi antikorlar olusturulur. Daha
sonra organizma grip viriisil ile karsilastiginda var olan bu antikorlar grip viriisiiniin Hemaglutinin
ve Noraminidaz antijenlerine yapisarak viriisii notralize ederler.

Serolojik koruma genellikle 2 ila 3 hafta icerisinde elde edilir. Homolog suslar veya as1 suslari ile
yakindan ilgili suslara karsi asilama sonrasi bagisiklik siiresi degisiklik gostermekle birlikte
genellikle 6-12 aydir.

5.2.  Farmakokinetik ozellikler

Asilar i¢in farmakokinetik 6zelliklerin degerlendirilmesi gerekmemektedir.
5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Gecerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Sodyum kloriir

Disodyum fosfat dodekahidrat
Potasyum dihidrojen fosfat
Potasyum kloriir

Magnezyum kloriir hekzahidrat
a-tokoferil hidrojen siiksinat
Polisorbat 80/Oktoksinol 10
Enjeksiyonluk su.

6.2. Gecimsizlikler

Bu tibbi iiriine ait gecimlilik caligmalar1 olmadigindan diger tibbi iiriinlerle karnstirilarak
kullanilmamalidar.

6.3. Raf omrii
12 aydir.



6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
2 °C - 8 °C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayimiz.

Dondurmayimiz. Donmus ise ¢oziip kullanmayiniz.
Kendi ambalaj1 i¢inde 1siktan koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Tipali (biitil), igneli, kullanima hazir i¢i dolu enjektor (Tip I cam) igerisinde 0.5 mL siispansiyon.
1, 10 veya 20’lik ambalaj.

Biitiin ticari sekiller piyasada bulunmayabilir.

6.6. Tibbi iiriinlerden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

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 ¢alkalayiniz.

As1 tedarik edildigi sekliyle kullanilmalidir; seyreltme veya hazirlama gerekmez.

Asinin 6nerilen tam dozu kullanilmalidir.

Cocuklar i¢in 0.25 ml’lik bir doz uygulanacagi zaman, kullanima hazir ici dolu enjektor dikey
pozisyonda tutulmali ve hacmin yarisi elimine edilmelidir. Enjektorde kalan hacim enjekte
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GlaxoSmithKline ilaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S.

Biiyiikdere Cad. No:173 1.Levent Plaza B Blok

34394, 1.Levent / ISTANBUL

Tel no: 0212 339 44 00

Faks no: 0212 339 45 00

8. RUHSAT NUMARASI: 22

9. iLK RUHSAT TARiHIi / RUHSAT YENIiLEME TARiHi:
[k ruhsat tarihi: 18/12/2009

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI: 24/06/2011



