KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

FLUARIX 0.5 mL IM/SC enjeksiyon igin siispansiyon igeren kullanima hazir enjektsr
Influenza agis1 (split virion, inaktif)

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiM
Etkin maddeler:
Split influenza viriisii, inaktif, asagidaki suglara egdeger antijen* igerir:

A/California/7/2009 (HIN1) pdm09 - benzeri sus: 15 mikrogram **
A/Christchurch/16/2010 (NIB-74xp)

A/Texas/50/2012 (H3N2) benzeri sus: 15 mikrogram **
A/Texas/50/2012 (NYMC X-223A)

B/Massachusetts/02/2012 benzeri sus: 15 mikrogram **
B/Massachusetts/02/2012 (NYMC BX-51B)

Belirtilen miktarlar 1 doz (0.5 mL) igindir.
* Saglikli tavuk siiriilerinden elde edilen d6llenmis tavuk yumurtalarinda iiretilmistir.
*e Hemaglutinin

Bu ay, 2014/2015 sezonu Diinya Saglik Orgiitii (Kuzey Yarnimkiire) 6nerileri ve Avrupa Birligi
kararina uygundur.

Yardimci maddeler:

Sodyum KIOTHT ..o e eve e TG
Potasyum KIOTUr ..o e 0.10 mg
Disodyum fosfat dodekahidrat ........c......occoooovvviviiiiici e 1.30 mg
Potasyum dihidrojen fosfat .........cccoccooveiciicinivceincicneceenen... 0,19 mg

Yardimci maddeler igin 6.1°e bakiniz.

FLUARIX, tiretim prosesinde kullamlan, ovalbumin ve tavuk proteini gibi yumurta kalintilar1 ile
formaldehit, gentamisin siilfat ve sodyum deoksikolat kalintilan igerebilir (bkz. Bsliim 4.3).

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyon igin siispansiyon igeren kullamima hazir enjektor

Renksiz-hatif opak bir siispansiyondur.




4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

Ozellikle gribe bagli komplikasyon riski yiiksek kisilerde gribe karsi korumada etkilidir.
FLUARIX yetiskinlerde ve 6 ayliktan itibaren gocuklarda endikedir.

4.2, Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhg ve siiresi

Yetiskinlerde ve 36 aydan bilyiik ¢ocuklarda: 0.5 mL (1 doz).

6-35 ay arast ¢ocuklarda: Klinik veri sinirlidir, 0.25 mL (yanm doz} veya 0.5mL (1 doz)

uygulanabilir. Doz mevcut ulusal éneriler dogrultusunda uygulanmalidir.

Daha once hig agilanmarmg 9 vas alti gocukiara, en az 4 hafta ara ile ikinci bir doz
uygulanmalidir.

Grip agist her yil tek doz olarak uygulanmalidir. Grip asisinin uygulanmasi igin en 6nemli konu
grip salgininin baslamamig olmasidir. Grip salgininin baglangicindan dnce (Eylil, Ekim, Kasim,
Aralik) kullanimi Snerilmektedir. Eger kisi gribe yakalanmarmisg ise grip sezonunun sonuna kadar
asillama yapilabilir.

Uygulama sekli

FLUARIX intramuskiiler veya derin subkiitan enjeksiyon olarak uygulanmalidir.

Kullanima hazir enjektoriin kullaniligt

Ast kullanmadan 6nce oda sicaklifina getirilmelidir. Kullanmadan énce dolu enjektorii dikkatlice

¢alkalayiniz.

Ast uygulamadan dnce herhangi bir yabanci madde ve/veya fiziksel durumda degisiklik agisindan
gdzle incelenmelidir. Igerigin farkh gériinmesi halinde as1 kullanilmamalidar.,

Gocuklar ig¢in 0.25 mL’lik doz uygulanacag:i zaman, kullamma hazir i¢i dolu enjektér dikey
pozisyonda tutulmah ve hacmin yarisi elimine edilmelidir. Kalan hacim enjckte edilmelidir.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler

Bibrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezlidi olan kisilerdeki glivenhilik ve etkililigi incelenmemisgtir.

Pediyatrik popiilasyon:

¢ocuklarda kulianiimamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaglilarda etkililigi ve giivenliligi incelenmistir ve talimatlara uygun olarak kullanilmasi tavsiye
edilmektedir.




Diger:

FLUARIX’in giivenlilik, immiinojenite ve etkililigi HIV ile enfekte bireylerde kapsamli bigimde
incelenmemistir.

Endojen ya da iyatrojenik immiinsiipresyonu olan hastalarda antikor yanit1 yetersiz olabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin maddelere, yardimci maddelerden herhangi birine veya yumurta (ovalbumin, tavuk
proteinleri), formaldehit, gentamisin siilfat ve sodyum deoksikolat gibi eser miktarda
bulanabilecek bilesenlere kargi agin duyarlilik.

Atesli hastalik ya da akut enfeksiyon gegiren hastalarda agilama ertelenmelidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar ve énlemleri

Tiim enjektabl asilarda oldugu gibi asinin uygulanmasini takiben goriilebilecek anafilaktik olaylar
i¢in gerekli tibbi tedavi ve gézetim hazir bulundurulmalidir.

Endojen kaynakli veya baska bir tedaviye bagl olarak bagisiklifi baskilanmig hastalarda antikor
olugumu yetersiz olabilir.

Ozellikle adolesanlarda, igne ile enjeksiyona kargi bir psikojenik yamt olarak agilamamn ardindan,
hatta agilama Gneesinde senkop (bayilma) gériilebilir. Buna gegici gérme bozuklugu, parestezi ve
iyilesme sirasinda tonik-klonik bareketler gibi birgok nérolojik belirti eglik edebilir. Bayilma
sebebiyle olugabilecek yaralanmalar: 6nlemek igin gerekli prosediirlerin hazir olmasi 6nemlidir.

Serolojik testlerle etkilegim
Bkz, boliim 4.5

FLUARIX hicbir kosulda intravaskiiler olarak uygulanmamahdir.

FLUARIX Sodyum kloriir, disodyum fosfat dodekahidrat, potasyum (kloriir, dihidrojen fosfat)
igerir. 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 etkilegim ve difer etkilesim sekilleri

Diger agilarla birlikte kullanim:

FLUARIX diger asilarla aynit zamanda verilebilir. Agilamada aym kol kullamlmamalidir, Yan
etkilerin yogunlasabilecegi gz dniinde bulundurulmalidir.

Hormonal kontraseptifler ile birlikte kullamim:
Hormonal kontraseptiflerile birlikte kullamimina iligkin higbir veri yoktur.

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

Sistemik immiinosupresif ilaclar ile birlikte kullamim:
Diger asilarda oldugu gibi, immunosupresif tedavi géren hastalarda yeterli yamt saglanamayabilir.




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

bagisiklik yanit1 azalabilir.

Serolojik testler ile etkilegim:

Grip agisinin ardindan HIV1, Hepatit C ve 6zellikle HTLV1 antikorlarini saptamak icin ELISA
yontemi kullanilarak yapilan serolojik testlerde yalanci pozitif sonuglar gézlenmigtir. Western Blot
teknigi ile bu sonuglarin yanlig oldugu ortaya konmustur. Gegici yalanci pozitif reaksiyonlar agiya
kargi gelisen IgM yanita bagl olabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Dogum kontroliiyle ilgili klinik veri mevecut degildir.

Gebelik donemi

Ik trimester ile karsilagtinldiginda gebeligin ikinci ve igiincii trimesteri igin daha gok sayida
glivenlilik verisi mevcut olmakla birlikte inaktif influenza agilanmin kullamimina iliskin tiim
diinyadan elde edilen veriler ag;n ile iliskili herhangi bir advers fetal veya maternal sonug
gstermemektedir. FLUARIX icin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar uzerinde yapilan cahsmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararli etkiler oldugunu g&stermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmahdir.

Laktasyon dinemi

FLUARIX in anne siitline gegip ge¢medigi bilinmemektedir.
Ancak FLUARIX emzirme déneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7.  Arag ve makine Kullanimi {izerindeki etkiler

Asginin ara¢ ve makine kullanimi izerinde etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Trivalan inaktive influenza agtlanmingtivenliligi, 18-60 yas arasinda en az 50 yetiskin ile 61 yas ve
tizeri en az 50 yagliy1 kapsayan, agik etiketli, kontrolsiiz klinik deneylerde degerlendirilmektedir.

Giivenlilik degerlendirmesi agilamadan sonraki ilk 3 giin iginde gergeklegtirilmektedir.

Klinik ¢ahigmalar esnasinda gézlenen yan etkiler agagida belirtilmistir.




Klinik denemeler esnasinda gozlemlenen istenmeyen etkiler agagidaki siklik derecelerine gére
siralanmigtir:

Cok yaygin ( >1/10); Yaygin ( >1/100, <1/10 ); Yaygin degil ( >1/1000, <1/100); Seyrek
(>1/10.000, <1/1000); Cok seyrek (<1/10.000),bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor) .

Sinir sistemi hastahklan

Yaygin:
Bas Agns

Bu reaksiyonlar genellikle tedaviye gerek kalmaksizin 1-2 giin igerisinde ortadan kaybolur.
Deri ve deri alt1 doku hastaliklar

Yaygin:
Terleme

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

Yaygin:
Miyalji, artralji

Bu reaksiyonlar genellikle tedaviye gerek kalmaksizin 1-2 giin igerisinde ortadan kaybolur.
Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklan

Yaygn:

Sistermik reakstyonlar: Ates, kinklik, titreme, halsizlik.

Lokal reaksiyonlar: Kizarikhk, sislik, agr, ekimoz, sertlik

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

6 ay-17 yas araliginda yapilan 3 klinik ¢aligmada 3500°den fazla ¢gocuga FLUARIX uygulanmugtir.
Asagida ver alan yan etkiler belirtilen yag araligindaki ¢ocuklarda goriilmiigtiir.

Metabolizmg ve beslenme hastahiklan
ok yaygin: Istah kayb12

Psikiyatrik hastaliklar:
ok yaygin: rritabilite®

Sinir sistemi hastahklar:
( ok yaygin: Sersemlik?, basagnm3




Gastrointestinal hastaliklan
Yaygin: Mide-bagirsak semptomlar®

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklar:
Cok yaygin: Eklem agr1513, kas agrlsl3

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iliskin hastahklar
Cok yaygin:  Sistemik reaksiyonlar: atesz, halsizlik’

Lokal reaksiyonlar: kizariklik', sislik', agn'
Yaygin: Ates’, titreme’

'6 ay-17 yas aralipindaki gocuklarda rapor edilmigtir.
26 ay ile 6 yagindan kiigiik yas araligindaki ¢ocuklarda rapor edilmistir.
?6-17 yas arahpindaki ¢ocuklarda rapor edilmigtir.

Klinik denemeler sirasinda gézlemlenen reaksiyonlarin yani sira pazarlama sonrasi elde edilen
advers reaksiyon bildirimleri agagida siralanmigtir:

Kan ve lenf sistemi hastaliklan
Bilinmiyor: Gegici trombositopeni, gegici lenfadenopati

Bagisikhk sistemi hastahklan
Bilinmiyor: Euder vakalarda soka, anjiyoddeme yol agan alerjik reaksiyonlar (konjunktivit gibi
scmptomlar)

Sinir sistemi hastahklan
Bilinmiyor: Nevralji, parestezi, ategli konviilsiyonlar, ensefalomiyelit, nevrit ve Guillain Barré
sendromu gibi ndrolojik bozukluklar

Vaskiiler hastahklan
Cok seyrek :Gegici bobrek rahatsizligi ile birlikte seyreden vaskiilit

Deri ve deri alti doku hastaliklan
Bilinmiyor: Kaginti, tirtiker veya spesifik olmayan isilik gibi genel cilt reaksiyonlar:

Siipheli advers reaksivonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi1 giipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilkk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasy, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin  herhangi bir gtipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam(@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

49. Doz asimu ve tedavisi

Doz asimi halinde herhangi bir istenmeyen veya olumsuz etki gériilmesi olasi degildir.




5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapétik grubu: Grip asist
ATC Kodu: JO7B B02

FLUARIX iki adet A tipi grip viriisline ve bir adet B tipi grip viriisiine ait hemaglutinin (H) ve
néraminidaz (N} ad1 verilen yiizey proteinlerini igermektedir. Hemaglutinin, grip virtisiiniin konak
hiicreye baglanmasim saglayan yiizey proteinidir ve bagisiklik sisteminin dirgkt olarak bagigikiik
cevabl olusturdugu ana pargasidir. Grip agts1 uygulandifinda viicuda verilen Hemaglutinin ve
Noraminidaz’a karg1 bagisiklik sistemi tarafindan bu antijenlere karg: antikorlar olugturulur. Daha
sonra organizma grip viriisii ile karsilastifinda var olan bu antikorlar grip viriisiiniin Hemaglutinin
ve Noraminidaz antijenlerine yapisarak viriisii nétralize ederler.

Serolojik koruma genellikle 2 ila 3 hafia igerisinde elde edilir. Homolog suglar veya ast suglan ile
yakindan ilgili suglara karst agilama sonrasi bagisikhik siiresi degisiklik postermekle birlikte
genellikle 6-12 aydir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

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

Gegerli 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 geg¢imlilik ¢aligmalart olmadigindan diger tibbi iriinierle karistirilarak
kullanilmamalidir.

6.3. Raf omri

12 aydir.




6.4. Saklamaya yinelik 6zel uyarlar

2 °C - 8 °C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.
Dondurmayiniz. Donmus ise ¢dziip kullanmayiniz.
Kendi ambalaj: i¢inde 1s1ktan koruyarak saklayiniz,

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi
Tipal1 (bitil), igneli, kullanima hazir i¢i dolu enjektdr (Tip | cam} igerisinde 0.5 mL slispansiyon.

1, 10 veya 20°lik ambalaj.
Biitiin ticari sekiller piyasada bulunmayabilir.

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

Kullaniimamisg olan Uriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklanin Kontroli Yonetmeligi™ ve

-y

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklan Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Kullanima hazir enjektsr tek kullanim igindir ve birden fazla agilama i¢in kullanilmamalidir.
Asginin kullanmadan dnce oda sicaklifina gelmesi saglanmalidir.

Kullanmadan dnce dikkatlicc dolu enjcktori ¢alkalayimz.

Asi tedarik edildigi sekliyle kullanmilmalidir; seyreltme veya hazirlama gerekmez.

Aginin Snerilen tam dozu kullanilmalidir.

Cocuklar i¢in 0.25 ml'lik bir doz uygulanacagi zaman, kullantma hazir i¢i dolu enjektdr dikey
pozisyonda tutulmali ve hacmin yansi elimine edilmelidir. Enjektérde kalan hacim enjekte
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GlaxoSmithKline ilaglan Sanayi ve Ticaret A.S.
Biiyiikdere Cad. No:173 1.Levent Plaza B Blok
34394, 1.Levent / ISTANBUL

Telno: 0212 33944 00

Faks no: 0212 339 45 00

8. RUHSAT NUMARASI: 22

9, iILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI:

[tk ruhsat tarihi: 18/12/2009
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARIiHi:
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