KULLANMA TALIMATI
INFLUVAC 0.5 mL IM/SC enjeksiyon i¢in suspansiyon iceren kullanima hazir enjektor

Kas icine veya derin cilt altina uygulanir.

GRIPASISI :
(YUZEY ANTIJENI, INAKTIF)

2010/2011 SUSLARI

. Etkin maddeler:

Herbir dozunda grip virisunin asagidaki suslarin ylizey antijenlerini (hemagltinin ve
ndéraminidaz)™* 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 * *
0.5mL doz igin

* Saglikh tavuk stirilerinden elde edilmis dollenmis tavuk yumurtasinda tretilmistir
** Hemaglitinin

Bu asinin igerigi, 2010/2011 sezonu igin Diinya Saglik Orgitii tavsiyelerine (Kuzey Yarimkiire ve Avrupa
Birligi kararma uygundur.

Yardimci maddeler: Sodyum Klorlr, potasyum Klorlr, potasyum dihidrojen fosfat, disodyum
fosfat dihidrat, kalsiyum klorur dihidrat, magnezyum klorir heksahidrat ve enjeksiyonluk su.



Bu asly! kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cinku sizin i¢cin 6énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ag! kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu aginin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu asty!
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asi hakkinda size dnerilen dozun disinda
yuksek veya dustik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INFLUVAC nedir ve ne igin kullanilir ?

2. INFLUVAC kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. INFLUVAC nasil kullantlir?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. INFLUVAC'In saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
1. INFLUVAC nedir ve ne icin kullanilir?
INFLUVAC bir asidir.

INFLUVAC, tek dozluk ambalajda kullanima hazir enjektor icinde 0.5 mL’lik enjeksiyonluk
stispansiyondur.

Bu as! 6zellikle gribe bagh komplikasyon riski yiksek hastalarda gribe karsi korumada
etkilidir.

INFLUVAC, grip virsine Kkarsl vicudunuzda koruyucu maddelerin (antikorlarin)
uretilmesine yardimci olur. Bu maddeler grip virlisiini zararsiz hale getirirler. Boylece,
viicudunuz canli grip virtisine maruz kaldiginda kendini koruyabilir. Vicudunuz astlamadan
sonraki 10-21 gun iginde koruyucu maddeleri (antikorlari) Gretir. Boylece INFLUVAC,
enjeksiyonu izleyen 2 ila 3 haftadan itibaren sizi veya ¢ocugunuzu grip enfeksiyonuna Karsi
koruyacaktir. Grip icin kulugka stresi birkag gtinddr. Bu nedenle, asilanmanizdan hemen 6nce
veya sonra grip virusiyle temas ederseniz hastalanabilirsiniz.

INFLUVAC, canhl grip virtasunin tamamini degil, ancak parcalarini icerdiginden,
INFLUVAC'dan size grip bulasmaz.

Bu ag! ¢ virlse ait suslari icerdiginden, sadece bu virtislerden biri veya bunlarla yakin bagi
olan virlsler tarafindan olusturulan grip enfeksiyonlarina karsi sizi korumada yardimci
olabilecektir.



Birgok mikrobun grip benzeri hastaliklara yol agabilmesi s6z konusudur. Bu gibi durumlarda
asl sizi veya cocugunuzu bazi belirtileri gribe benzeyen soguk alginligina Karsi
korumayacaktir.

Grip 6zellikle, Ekim ile Mart arasindaki soguk aylarda ve enfeksiyona yakalanma olastliginin
ylksek oldugu kamuya acik alanlarda hizla yayilabilir. Her yil, degisik tipte virtsler gribe
neden olurlar. Bu nedenle, asinin bilesimi de her yil degisir. Bundan dolayi 6zellikle de siz
veya ¢ocugunuz risk altindaysaniz, gribe karsi her yil agsilanmaniz gerekir.

Asilanma 6zellikle, solunum sisteminde kronik hastaliklari olanlar, seker hastalari, kalp
hastalari, yasl hastalar ve enfeksiyona maruz kalma olasiligi olan bazi hasta gruplari i¢in ¢ok
onemlidir.

Asilanmaniz gerekip gerekmedigi; gerekliyse, sizin igin en uygun asilanma zamanini
doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

2. INFLUVAC kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
INFLUVAC’1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger sizde veya ¢ocugunuzda:

* INFLUVAC!'In igerigindeki etkin maddelere, yardimci maddelerden herhangi birine, yumurtaya,
tavuk proteinine (ovalbumin gibi), formaldehite, setiltrimetilamonyum bromdire, polisorbat 80
veya gentamisine asirt duyarliliginiz varsa,

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

INFLUVAC'I asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger siz veya gocugunuz asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz, doktorunuzu
bilgilendiriniz.

* Regetesiz ilaclar da dahil olmak Uizere herhangi bir ilag kullaniyorsaniz,

* Bagisiklik sisteminiz baskilanmis ise,

* Asl uygulanmasini takiben HIV1, Hepatit C ve HTLV1 tespiti icin herhangi bir kan testi
yapilmasinin gerektigi hallerde doktorunuza bildiriniz. Clnki, test ve asi uygulamalari ayni
anda yapilan bazi hastalarda yaniltici kan testi sonuclari gozlemlenmistir.

* Alerjik iseniz veya 6nceki asi uygulamasini takiben viicudunuzda olagan disi bir tepki
olusmus ise,

Bu tir durumlarda doktorunuz size veya ¢ocugunuza asi uygulanip uygulanmayacagina karar
verecektir.

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



INFLUVAC in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:

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

Hamilelik
Bu ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu asl, hamile kadinlara, yalnizca doktor tarafindan gerekli gortlmesi halinde
uygulanmahdir.  INFLUVAC  gerekli  olmadikca  hamilelik ~ ddneminde
kullanilmamahdir. Gerekliyse, asinin kullanimi hamileligin  13. haftasindan itibaren
dustnilebilir.

* Hamilelerde, gripten kaynaklanan rahatsizliklara iligkin riskin arttigi tibbi durumlarda,
hamileligin hangi asamada olduguna bakilmaksizin asi 6nerilmektedir.

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

Herhangi bir ila¢ kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz,
e INFLUVAC emzirme déneminde kullanilabilir.

Arag ve makine kullanimi:

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

INFLUVAC'In igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

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

Diger ilaglarla birlikte kullanimi

INFLUVAC diger asilarla ayni zamanda uygulanabilir. Ancak, diger asilar ile ayni enjektorde
karistirimamalidir. Astlama farkli enjeksiyon bélgelerine yapiimalidir. Bu durumda yan etkilerin
siddetlenebilecegi dikkate alinmalidir.

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

INFLUVAC, diger ilaclar ile ayni enjektorde karigtiriimamalidir.
Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz veya son zamanlarda bu agi disinda herhangi bir asilama yapildiysa lutfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. INFLUVAC nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:
Yetigkinler: 0.5 mL'lik tek bir doz

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Kas icine (intramuskailer) veya derin deri alti (subkdtan) enjeksiyon olarak uygulanir. Asinin

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

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

36 aydan itibaren ¢ocuklarda: bir adet 0.5 mL'lik doz

6-35 ay arasi ¢ocuklarda: bir adet 0.25 mL'lik doz uygulanir. 6 ayliktan daha kiicuk
bebeklerde kullanilmamalidir.

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

0.25 mL'lik dozun uygulanmasi (yalnizca ¢ocuk kullanimi igin):

Piston, polipropilen halkanin tam ucuna kadar (0.5 mL'lik dozun yarisi kalacak
sekilde) itilmelidir. Enjektor icinde kalan asi miktari verilmeye uygundur.

Yaslilarda kullanim: 0.5 mL'lik doz

Grip asisinin uygulanmasinda en 6nemli konu grip salgininin baslamamis olmasidir. Grip salgininin
baslamasindan dnceki Eylil, Ekim, Kasim ve Aralik aylar asinin kullanimi igin en uygun aylardir.
Eger sonbaharda asilanmadiysaniz, hala grip olmaniz ihtimali oldugundan, grip mevsiminin
sonuna kadar (Nisan) astlanabilirsiniz.

Ozel kullanim durumlari:
Ozel kullanim durumu yoktur.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INFLUVAC kullandiysaniz:

Fazla miktarda doz almaniz olasiligl diisiik olmakla birlikte, eger bu durum gergeklesirse, herhangi
bir zarar goreceginiz distnulmemektedir.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla INFLUVAC kullanmissaniz, derhal bir doktor veya eczaci ile
konusmalisiniz.

INFLUVAC'I kullanmay!i unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlara iliskin olarak yeni uygulama zamani igin doktorunuzun talimatlarina
uymaniz énemlidir.

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

Tum ilaglar gibi, INFLUVACIn iceriginde bulunan maddelere duyarl olan Kisilerde yan
etkiler gorilebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil b6limune basvurunuz:

* Sinir yollari Gzerinde agri (nevralji),
* El ve ayaklarda dokunma, agr1, sicak ve soguk algilanmasinda anormallikler,
* Atesli havale,
 Boyunda sertlik, bas agrisi, uzuvlarda uyusma, gérme bozuklugu, denge kaybi,
reflekslerin kaybi, viicudun bir kisminda veya tamaminda felce yol acabilen
(ensefalomiyelit, nevrit, Guillain-Barre sendromu) nérolojik hastaliklar,
» Kanda belli bir diizeyde bulunan kan pulcuklarinin (trombositlerin) sayisindaki gegici
azalmaya (gegici trombositopeni) bagl olarak asiri 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 acgabilen ve ciltte dokinti ile
birlikte gdzlenen damar iltihabi (vaskdlit),
* Lenf bezlerinde gecici sismeler (lenfadenopati).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gorulir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Asinin uygulandigi bélgede gozlenen belirtiler:
* Kizariklik,
* Sisme,
* Agri,
* Cilt altinda morluk,
* Sertlesme
Genel belirtiler:
* Ates,
* Halsizlik,
* Bas agrisi,
» Terleme,
» Kaslarda ve eklemlerde agri,
* Titreme,
* Yorgunluk,
* Kasinti, kurdesen, ciltte kabarikliklar ve dokuntt gibi genel deri rahatsizliklari.

Bunlar INFLUVAC in hafif yan etkileridir.

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

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

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

5. INFLUVAC’In saklanmasi
INFLUVAC’1 cocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Uriinii buzdolabinda (2-8°C arasinda) ve 1siktan korumak tizere enjektorii dis ambalajimn
icinde muhafaza ediniz. Astyl kesinlikle dondurmayiniz. Asi donmus ise, ¢0ziup

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

kullanmayiniz.
Her enjektor sadece bir kez kullanilabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Etiketin veya ambalajin Uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra INFLUVAC’|
kullanmayiniz. Son kullanma tarihinin ilk iki rakami ay1, son dort rakami yili gostermektedir.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadiginiz asilari gehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.



Ruhsat sahibi:

Abbott Laboratuarlari ith. Ihr. ve Tic. Ltd. Sti.
Ekinciler Cad. Hedef Plaza No:3 Kavacik — Beykoz
34810, Istanbul

Uretim yeri:

Abbott Biologicals B.V.
Olst / Hollanda

Bu kullanma talimati en son 27/04/2011 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ASIY1 UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDiR
Eriskinler icin 0.5 mL'lik bir doz asI igeren enjektoriin tamamini enjekte ediniz.

0.25 mL'lik dozun uygulanmasi (yalnizca ¢ocuk kullanim igin):

Piston, polipropilen halkanin tam ucuna kadar (0.5 mL'lik dozun yarisi kalacak sekilde)
itilmelidir. Enjektor icinde kalan asi miktari verilmeye uygundur.

Enjekte edilen tim asilarda oldugu gibi asi uygulamasinin ardindan olusabilecek bir anafilaktik
reaksiyona karsi gereken tibbi onlemler hazir bulundurulmalidir. Asi uygulanan hastalar g6zetim
altinda tutulmahdir.

Asinin tam etkisinin olusabilmesi igin enjektori kullanmadan 6nce dikkatlice calkalayiniz.
Asida renk degisikligi olmasi veya icinde yabanci maddeler bulunmasi durumunda
kullanmayiniz.

INFLUVAC diger ilag Urinleriyle birlikte ayni enjektor icinde karistiriimamalidir.
Bu as! hichbir zaman damar ici (intravendz) yoldan uygulanmaz.

Asl tedarik edildigi sekliyle kullanilmalidir; seyreltme veya hazirlanma gerekmez. Asinin énerilen
tam dozu uygulanmahdir.



