KULLANMA TALIMATI

INTANZA 9 mikrogram/sus 0,1 mL ID enjeksiyon icin siispansiyon iceren kullamma
hazir enjektor

Deri icine uygulanir

GRIiP ASISI (split virion, inaktive)

‘ 2011/2012 SUSLARI

e Etkin maddeler:
Asagidaki suslar1* iceren (split, inaktif) influenza viriisiidiir :

e A/California/7/2009 (HIN1) - A/California/7/2009 'dan tiiretilmis NYMC X-179A
DENZETT SUS..eeeeiuiiieeiiieieieiitiee ettt ettt ettt sttt e et ee e sbaeee et 9 mikrogram HA**

e A/Perth/16/2009 (H3N2) - A/Victoria/210/2009'dan tiiretilmis
NYMC X-187 DENZETT SUS...eeeeuuvrieeeniiieeeriiieeeeiitee et e e eieeeennieeeee e 9 mikrogram HA**

o B/Brisbane/60/2008 ........coocuiiiiiiiiiiiiiieeeit e 9 mikrogram HA**
0,1 mL’lik doz icin

* Saglikl tavuk siiriilerinden elde edilen dollenmis tavuk yumurtalarinda iiretilmistir.
**  Hemaglutinin

Bu as1, 2011/2012 sezonu i¢in DSO (Diinya Saglik Orgiitii) tavsiyelerine (Kuzey Yarikiire) ve
AB kararina uygundur.

e Yardumci maddeler: Sodyum kloriir, disodyum fosfat dihidrat, potasyum dihidrojen
fosfat, potasyum kloriir ve enjeksiyonluk su iceren tampon ¢ozelti.

Bu as1y1 kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii

sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

®  Bu agi kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz

®  Bu asuun kullamnu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu asiyi
kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ast hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.




Bu Kullanma Talimatinda:

INTANZA nedir ve ne icin kullanilir?

INTANZA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
INTANZA nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

INTANZA’nin saklanmast

SR BN

Bashiklar: yer almaktadir.

1. INTANZA nedir ve ne icin kullanilir?
INTANZA bir agidir.

INTANZA 1’lik ambalajda, kullanima hazir enjektoér i¢inde 0,1 mL’lik enjeksiyonluk
slispansiyondur.

Bu as1 sizi mevsimsel gribe karst korumada yardimci olmast i¢in dnerilmektedir.

INTANZA ozellikle gribe bagh komplikasyon riski yiiksek kisiler olmak {iizere 18-59 yas
aras1 yetiskinlere uygulanabilir.

INTANZA uygulandiginda, viicudun dogal savunma sistemi grip enfeksiyonuna karsi koruma
gelistirecektir. Asinin icerigindeki maddelerin higbirisi grip enfeksiyonuna neden olmaz.

INTANZA, enjeksiyonu izleyen 2 ila 3 haftadan itibaren sizi, aginin igerdigi ii¢ viriis susuna
veya bunlarla yakin bagi olan diger suglara karg1 korumada size yardime olacaktir.

Grip, her yil degisebilen farkli tiplerdeki viriislerin neden oldugu hizla yayilabilen bir
hastaliktir. Bu nedenden dolay1 her yil asilanmaniz gereklidir. Ozellikle ev veya kamuya agik
alanlar gibi enfeksiyona yakalanmanin ve yayilmanin ¢ok kolay oldugu ortamlarda hizla
yayilabilmektedir.

Gribe yakalanma riskinin en fazla oldugu dénem Ekim ile Mart arasindaki soguk aylardir.

Eger sonbaharda asilanmadiysaniz, ilkbahara kadar asilanmaniz uygundur. Ciinkii o zamana
kadar gribe yakalanma riskiniz devam etmektedir.

Gribin kulugka siiresi birka¢ giindiir, eger asilanmanin hemen Oncesinde veya sonrasinda
gribe maruz kalirsaniz, yine de hastaliga yakalanabilirsiniz.

Her ne kadar baz belirtileri grip enfeksiyonuna benzer olsa da, bu as1 sizi soguk
alginhigina kars1 korumayacaktir.



2. INTANZA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

INTANZA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger sizde:

e INTANZA’nin icerigindeki etkin maddelere, yardimci maddelerden herhangi birisine,
etkin maddenin tiretiminde kullanilan; yumurtanin ovalbumin gibi kalintilarina, tavuk

proteinlerine, neomisine, formaldehite, oktoksinol 9’a kars1 alerjiniz varsa,

e Atesli bir hastalik veya akut bir enfeksiyon durumu varsa. (Bu durumda iyilesme
sonrasina kadar asilanma ertelenmelidir.)

INTANZA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz, doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Bagisiklik sisteminiz zayif ise (bagisiklik sistem yetmezligi veya bagisiklik sistemini
etkileyen ilaglarin alinmasi sebebiyle),

e Grip asilamasini izleyen birkac giin i¢inde herhangi bir nedenden otiirii kan testi
yapilmigsa, doktorunuza sdyleyiniz. Zira test ve as1 uygulamalar1 ayn1 anda yapilan
birkac hastada yalanci pozitif kan testi sonuglar gdzlemlenmistir.

Bu tiir durumlarda doktorunuz size asinin uygulanip uygulanmayacagina karar verecektir.

Bu uyarilar gegmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerli ise liitfen doktorunuza
danigin.

Bu ag1 hicbhir zaman damar ici (intravenoz) yoldan uygulanmaz.
INTANZA nin yiyecek ve icecek ile kullamilmasi:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igecek ile etkilesimi yoktur.
Hamilelik:
Herhangi bir ila¢ kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
® Bu ag1 hamile kadinlara ancak doktor tarafindan gerekli goriiliir ise fayda/risk analizi
yapilarak uygulanabilir. INTANZA kullanimi gebeligin 4. ayindan itibaren

diisiiniilebilinir. Gribe bagli komplikasyon riskini arttiran tibbi durumu olan
kadinlarda, gebeligin donemine bakilmaksizin asinin uygulanmasi tavsiye edilir.

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

Doktorunuz veya eczacimiz bu aginin size uygulanip uygulanmayacagina karar verecektir.



Emzirme:
Herhangi bir ila¢ kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu as1 emzirme doneminde kullanilabilir.

Arac ve makine kullamimm

INTANZA’nin arag siirme ve makine kullanimu iizerinde etkisi yoktur ya da ihmal edilebilir
diizeydedir.

INTANZA nin iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler:

INTANZA, sodyum (kloriir, disodyum fosfat dihidrat), potasyum (kloriir, dihidrojen fosfat)
icermektedir.

INTANZA’nin 0,1 mL’lik tek dozu, 23 mg’dan daha az miktarda sodyum ve 39 mg’dan daha
az miktarda potasyum igcermektedir. Sodyum ve potasyuma bagh istenmeyen bir etki
beklenmediginden herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger asilar ve baska ilaclar ile INTANZA ’nin birlikte kullanimi:

- Diger asilar: INTANZA, farkli bolgelere uygulanmak sartiyla diger asilarla aym
zamanda verilebilir. Eszamanl asilamalarin yan etkilerin siddetini arttirabilecegi dikkate
almmalidir.

- Kortikosteroidler (6rnegin: kortizon), kansere karsi ilaclar (kemoterapi), radyoterapi
veya bagisiklik sistemini etkileyen diger ilaclar gibi bagisiklik yanitimz1 azaltabilecek
ilaglar ile tedavi gormekteyseniz, doktorunuza danisiniz. Bu durumda as1 yeterli etkiyi
saglayamayabilir

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda altyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa, liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. INTANZA nasil kullamhir?

INTANZA size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanacaktir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

e 18ila 59 yas arasi yetiskinler : 0,1 mL’lik bir doz olarak uygulanir.

Grip asis1 Eylill ayindan baslayarak tiim grip sezonu boyunca uygulanabilir. Uygulama her yil
tek doz olarak yapilmalidir. Grip salginlar1 baglamis olsa dahi asilama yapilabilir.



Uygulama yolu ve metodu:

e Kullanmadan 6nce asiy1 ¢calkalamaya gerek yoktur.

e INTANZA, Mikro-Enjeksiyon Sistemi kullanilarak derinin iist tabakasina (tercihen
kolun iist kismindaki adaleye) deri ici (intradermal) yoldan uygulanacak bir
enjeksiyon seklinde verilir.

Bu iiriiniin kullanimyla ilgili sorularimiz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda ve adolesanlarda:
Bu asinin, 18 yasin altindaki cocuklar ve adolesanlarda kullanimi dnerilmemektedir.

60 yas ve iizeri yetiskinler:
Bu asinin, 60 yas ve iizerindeki kisilerde kullanimi 6nerilmemektedir.

Qzel kullanim durumlari
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger INTANZA min etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile goriisiiniiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, INTANZA’ nin iceriginde bulunan maddelere veya asinin kendisine duyarli
olan kisilerde yan etkilere neden olabilir.

INTANZA’ nin kullanildig1 klinik ¢aligmalar sirasinda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Yan etkiler asagidaki 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 enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkiler
Cok yaygin:
e Kiriklik, genel olarak iyi hissetmeme hali
e Lokal belirtiler:
- Kizariklik (bazi vakalarda kizariklik 7 giin boyunca siirmiistiir)
- Sisme
- As1 yerinde sertlesme
- Agn
- Kasinti



Yaygin:
e Urperme,
e Ates (38°C veya iizeri)
e [.okal belirtiler:
- Enjeksiyon bolgesinde morarma

Yaygin olmayan:
e Halsizlik

Sinir sistemi hastaliklari

Cok yaygin:
e Bas Agrisi

Yaygin olmayan :
e Karicalanma veya uyusma (Parestezi), refleks kaybi

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Yaygin olmayan:
e Dokiunti

e Kasinti
Seyrek:
e Terleme

Kas-iskelet ve bag dokusu hastaliklari
Cok yaygin:
e Kas agris1 (Miyalji)

Yaygin olmayan:
e Eklem agrisi(Artralji)

Kan ve lenfatik sistem hastaliklari
Yaygin olmayan:
e Boyun, koltukalt1 veya kasik bolgesindeki bezlerde sisme (Lenfadenopati)
Yukarida listelenen yan etkilerin cogu ortaya c¢ikisindan 1 ila 3 giin icinde tedavi
gerektirmeksizin kendiliginden kaybolmustur. Baz1 vakalarda, enjeksiyon bolgesindeki

kizariklik 7 giin boyunca siirmiistiir.

Diger grip asilan ile ilgili olarak asagida belirtilen yan etkiler bildirilmistir. Bu yan etkiler
INTANZA ile de olusabilir:

Kan ve lenfatik sistem hastaliklari

e Kanda kan pulcuklarmmin miktarinda gecici azalmanin yol ac¢tifi morarma veya
kanama (trombositopeni)

Bagisiklik sistemi hastaliklar:



e Alerjik tepkiler:

- Ender vakalarda dolasim sistemi bozuklugu (sok),

- Cok ender olarak genellikle basta, ve boyunda 6zellikle yiiz dudaklar, dil veya
bogaz bolgesinde sisme, yutkunma zorlugu, kurdesen ve nefes darligi
(anjiyoodem),

Sinir sistemi hastaliklar:

e Sinir yollan iizerinde agri(nevralji)

e Atesli havale (konviilziyon),

e Beyin veya omurilik iltihabi, sinirlerin iltihaplanmas1 veya asin gii¢siizliik ve felg ile
sonug¢lanabilen Guillain-Barré sendromu da dahil olmak {izere sinir sistemi
hastaliklari,

Damar hastaliklar
¢ Gegici bobrek sorunlarina yol acabilen damar iltihaplanmasi,
Deri ve derialti doku hastaliklar:

e Kurdesen de dahil olmak iizere viicudun tamamina yayilabilen deri tepkileri.

Asagida belirtilenler gibi anjiyoodem belirtilerine maruz kalmaniz durumunda derhal
doktorunuza basvurunuz:

® Yiizde, dilde veya bogaz bolgesinde sisme,

e Yutkunma zorlugu,

e Kurdesen ve nefes darlig.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz, ya da
yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
S. INTANZA ’nin saklanmasi

INTANZA yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Uriinii buzdolabinda (2°C — 8°C arasinda) saklayimz ve 1siktan korumak iizere enjektorii dis
kutusunun i¢inde muhafaza ediniz. As1 Kesinlikle dondurulmamahdir. Asi donmus ise
¢oziip kullanmayiniz.

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

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.



Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra INTANZA’y1
kullanmayiniz. Son kullanma tarihinin, ilk iki rakami ay1, son dort rakami yili gosterir. Son
kullanma tarihi ayin son giiniine tekabiil eder.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadiginiz asiart sehir suyuna veya ¢ope atmaymiz. Bu
konuda eczaciniza danmisiniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Pasteur Asi Tic. AS
Biiyiikdere cad. No: 193 Kat: 3
34394 Levent-Sisli /Istanbul

Uretim yeri:
Sanofi Pasteur SA
2. avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon-Fransa

Bu kullanma talimati 06/07/2011°de onaylanmuistir.

| ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
| ICINDIR

Mikro-Enjeksiyon Sistemi

Mikro igne Parmak Yerlestirme Yerleri Piston

igne Pence|re \ L
Bashg s1 Flanhs

igne muhafazasi



Kullanmadan 6nce asagidaki talimatlari liitfen okuyun

2-MiKRO-ENJEKSiYON SiSTEMiNi BASPARMAK iLE

1-IGNE BASLIGINI CIKARTIN ORTA PARMAK ARASINDA TUTUNUZ
Igne bashigim Isaret parmag serbest
Mikro-Enjeksiyon kalacak sekilde bas ve
Sisteminden orta parmaklart parmak
cikartin. yerlestirme yerlerine
yerlestirerek sistemi
tutun.
igne yoluyla
disariya hava Parmaklari enjektor
bosaltmavin. pencerelerinin iizerine
koymayn.
3-iGNEYi DERIYE DiK BiR ACIYLA 4-ISARET PARMAGINI KULLANARAK ENJEKTE
HIZLI BiR SEKiLDE SOKUN EDIN
) Mikro-ignenin
Igneyi deltoid saplanmastyla birlikte
bdlgesindeki deri yiizeyinde hafif bir
deriye dik bir baski uygulamaya devam
agyla kisa ve edin ve pistonu itmek
hizlt bir hareketle tizere igaret parmagini
saplayin kullanarak as1y1 enjekte
edin.

Bu islem sirasinda damar
testine gerek yoktur.

5-PISTONU SIKICA ITEREK iGNE MUHAFAZASINI
HAREKETE GECIRIiN

Igneyi deriden ¢ikartin.

Igneyi kendinizden ve digerlerinden uzak duracak sekilde tutun.
Ayni elin bagparmagimi kullanarak pistonu ¢ok siki bir sekilde
iterek igne muhafazasini harekete gegirin.

Bir klik sesiyle birlikte igneyi kaplamak iizere igne muhafazasi
disar1 ¢ikacaktir.

Sistemi derhal en yakininizdaki uygun tibbi atik kutusuna atin.
Enjeksiyon sonrasinda bir piistiilin varligi gozlemlensin veya
gozlemlenmesin, gerceklestirilen enjeksiyon basaril sayilir.

Ast uygulamasinin ardindan, enjeksiyon yerinden bir miktar asi
iceriginin viicut digmna sizmasi, asinin tekrar uygulanmasini

Igne muhafazasi harekete geger .
gerektirmez.



