KULLANMA TALIMATI

FLUARIX TETRA 0.5 mL IM enjeksiyon i¢in siispansiyon iceren kullanima hazir enjektor
Kas icine uygulanir.
Steril

KUADRIVALAN GRIiP ASISI
(SPLIT VIRION, INAKTIF)

| 2014-2015 SEZONU SUSLARI

o Etkin maddeler:
Her bir doz (0.5 ml) as: split, inaktif viriis suslarinin agagidaki antijenlerini icermektedir :

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 sug: 15 mikrogram **

B/Massachusetts/02/2012 NYMC BX-51B)
B/Brisbane/60/2008 benzeri susg 15 mikrogram **
Belirtilen miktarlar 1 doz (0.5 mL) i¢indir.

* Saglikh tavuk siiriilerinden elde edilen d6llenmis tavuk yumurtalarinda {iretilmistir.
** Hemaglutinin

Bu as1, 2014/2015 sezonu Diinya Saglik Orgiitii (Kuzey Yarimkiire) énerileri ve Avrupa Birligi
kararina uygundur.

e Yardimci maddeler: Sodyum Kkloriir, disodyum fosfat dodekahidrat, potasyum dihidrojen fosfat,
potasyum kloriir, magnezyum kloriir hekzahidrat, a-tokoferil hidrojen siiksinat, polisorbat 80,

oktoksinol 10 ve enjeksiyonluk su.

Ayrica ¢ok diigiik miktarlarda hidrokortizon, gentamisin siilfat, ovalbumin, formaldehid ve

sodyum deoksikolat mevcuttur.

A 4: ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimc olabilirsiniz. Yan etkilerin

nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. B6liimiin sonuna bakabilirsiniz.




Bu agty1 kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
Bu ag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.
Bu asimin kullamm sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
asy1 kullandigimzi soyleyiniz.
® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. As1 hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisitk doz kullanmayniz.

FLUARIX TETRA nedir ve ne icin kullanilir ?

FLUARIX TETRA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FLUARIX TETRA nasul kullanilir ?

Olas: yan etkiler nelerdir?

FLUARIX TETRA’mn saklanmas:

AW~

Bashklar: yer almaktadir.
1. FLUARIX TETRA nedir ve ne i¢in kullamihr?

FLUARIX TETRA bir asidir. Bu ag1 sizi ve gocugunuzu, dzellikle de gribe bagli komplikasyon riski
olan bireyleri gribe karsi korumada etkilidir.

FLUARIX TETRA tek dozluk kullanma hazir enjektér iginde 0.5 mL’lik enjeksiyonluk
slispansiyondur.

Asilanma 6zellikle, solunum sisteminde kronik hastaliklari olanlar, seker hastalari, kalp hastalar, yash
hastalar ve enfeksiyona maruz kalma olasilig1 olan bazi hasta gruplari igin ¢ok 6nemlidir.

Bir kisiye FLUARIX TETRA agis1 yapildifi zaman, bagisiklik sistemi (viicudun dogal savunma
sistemi) hastalia karsi kendi korumasimi (antikorlar) olusturacaktir. Asimin igerigindeki hicbir madde
gribe neden olmaz.

Soguk algmh$ ile gribin baz1 belirtileri benzer olsa da, asilanma sizi soguk alginhfna kars:
korumayacaktir.

Grip igin kulugka siiresi birkag giindiir. Bu nedenle, sizin veya ¢ocugunuzun asilanmasindan hemen
dnce veya sonra grip viriisiiyle temas ederseniz, siz veya gocugunuz hastalanabilirsiniz.

FLUARIX TETRA, enjeksiyonu izleyen 2 ila 3 haftadan itibaren sizi veya g¢ocufunuzu grip
enfeksiyonuna kars:1 koruyacaktir.

Grip hizla yayilabilen bir hastaliktir ve her sene degisebilen farkl tip viriisler hastalia neden olur.
Bu nedenle, sizin veya ¢ocugunuzun gribe kars: her sene agilanmaniz gerekebilir. Gribe yakalanma
riskinin en fazla oldugu doénem Ekim ile Mart arasindaki soguk aylardir. Eger siz veya ¢ocugunuz




sonbaharda agilanmadiysaniz, ilkbahara kadar agilanmamz uygundur. Ciinkii o zamana kadar sizin
veya ¢ocugunuzun gribe yakalanma riski devam etmektedir.

Sizin i¢in en uygun asilanma zamanini doktorunuz size tavsiye edecektir.
2. FLUARIX TETRA’y: kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FLUARIX TETRA’y1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger sizde veya ¢ocugunuzda:

e Asinin igerdigi etkin maddeler, kullanma talimatinin baginda listelenen diger bilegenlerden
herhangi birine kars1 veya asida ¢ok az miktarlarda bulunabilecek yumurta (ovalbumin veya
tavuk proteini), formaldehit, gentamisin siilfat veya sodyum deoksikolat gibi bilesenlerden
herhangi birine kars: alerjiniz varsa,

e Atesle seyreden hastalik veya akut enfeksiyon gegiriyorsamz. Bu durumda iyilesme sonrasin
kadar agilanma ertelenmelidir. ’

FLUARIX TETRA’y: asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger siz veya ¢ocufunuz asafidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz, agilamadan &nce
doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Bagisiklik sisteminiz baskilanmig ise veya bagigiklik sisteminiz zayifsa,
Grip agilanmasini takiben birkag giin iginde, herhangi bir nedenle siz veya gocugunuza kan testi
yapilmas: gerekirse, doktorunuza bildiriniz. Zira, test ve ag1 uygulamalar1 aym anda yapilan
bazi hastalarda yaniltici kan testi sonuglar1 g6zlemlenmistir.
Sizde veya gocugunuzda kanama sorunlar varsa veya kolay morarma oluyorsa.
Ozellikle adolesanlarda, igne ile enjeksiyonun ardindan, hatta oncesinde bayilma goriilebilir,
bu yiizden siz veya c¢ocugunuz daha onceki bir enjeksiyonda bayildiysaniz bu durumu
doktorunuza veya saglik personeline bildiriniz.

e Tiim agilarla oldugu gibi FLUARIX TETRA agilanan kisileri tamamen koruyamayabilir.

Bu tiir durumlarda doktorunuz size veya ¢ocufunuza agi uygulanip uygulanmayacagina karar
verecektir.

FLUARIX TETRA, higbir zaman damar igi (intraven6z) yoldan uygulanmamalidir.

FLUARIX TETRA’nin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
Kas igine enjeksiyon yolu ile uygulandifindan yiyecek ve igecek ile etkilegimi yoktur.

Hamilelik
Bu aswyr kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Gebeligin ilk {i¢ ayina kiyasla, son 6 ay1 i¢in daha ¢ok sayida giivenlilik verisi mevcuttur, bununla
birlikte grip agilarinin kullanimina iligkin tiim diinyadan elde edilen veriler aginin gebelige veya
bebege bir zaran oldugunu géstermemektedir.




FLUARIX’i hamileyken kullanip kullanmayacaginizi doktorunuza danmisimz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldu@unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Herhangi bir ilag kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

. Asinin arag ve makine kullanimi {izerinde etkisi yoktur.

FLUARIX TETRA’nin igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

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

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

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz veya son zamanlarda bu as: disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen doktorunuza
veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
FLUARIX TETRA diger agilarla ayni anda verilebilir ancak farkli uzuvlar kullanilmalidir.
3. FLUARIX TETRA nasil kullamhr?

e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh$ icin talimatlar:

Yetiskinler: bir adet 0.5 mL’lik doz.

e Uygulama yolu ve metodu:
Kas i¢ine (intramiiskiiler) enjeksiyon ile kullanilir.
Asinin tam etkisinin olugabilmesi i¢in enjektorii kullanmadan 6nce dikkatlice ¢alkalayimz.

Asty1 doktorunuz veya bagka bir saglik personeli uygulayacaktir. Uygulamadan 6nce aginin oda
sicakhifina gelmesi beklenmelidir. )

o Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:
36 ay iizeri gocuklarda: 0.5 mL’lik tek doz
Daha 6nceden gribe karg1 agilanmamig 9 yas alti gocuklarda, ilk dozun uygulanmasindan en az

4 hafta sonra ikinci bir doz uygulanmalidir.

Yashlarda kullanim: 0.5 mL’lik tek doz




o Ozel kullamm durumlar:
Ozel kullanim durumu yoktur.

 Eger FLUARIX TETRA’mn etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla FLUARIX TETRA kullandiysaniz:

FLUARIX TETRA dan kullanmamiz gerekenden daha fazla kullanmissamz bir doktor veya eczac ile
konugunuz.

FLUARIX TETRA’y1 kullanmay: unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlara iligkin olarak yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz
Onemlidir.

FLUARIX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
FLUARIX ile tedavi sonlandirildifinda olumsuz bir etki beklenmemektedir.
4. Olas:1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FLUARIX TETRA’nin 19erlgmde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler goriilebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir.

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.

Cok yaygin:

asin hassasiyet'

kas agrisi

enjeksiyon bdlgesinde agr
yorgunluk

Yaygin:
e istah kaybi'
sersemlik’, basagrisi
mide-bagirsak semptomlan (bulanti, kusma, ishal ve/veya karin agris1 dahil)
eklem agrisi
enjeksiyon bolgesinde kizariklik*




e enjeksiyon bolgesinde sisme*
e titreme
o ates

Yaygin olmayan:

bag donmesi’

dokuntis®

e enjeksiyon bolgesinde deri altinda kan toplanmasr®
¢ enjeksiyon bolgesinde kasinti

le yasindan kii¢iik cocuklarda 6nceden belirlenmis semptomlar olarak rapor edilmisgtir.
*Yetiskinlerde rapor edilmistir.

33 yag -17 yas aralizindaki ¢ocuklarda rapor edilmistir.

43 yas — 17 yas araligindaki gocuklarda gok yaygindir.

Ek olarak daha 6nceki Fluarix ¢aligmalarinda agagidaki advers reaksiyonlar rapor edilmisgtir.

Yaygin:
o terleme
¢ enjeksiyon bolgesinde sertlik

Pazarlama sonrasi veriler

FLUARIX TETRA kullammina dair pazarlama sonrasi rapor mevcut degildir. Ancak, Fluarix™
icerisindeki ii¢ influenza susunun tiimii FLUARIX TETRA iginde bulundugu igin, Fluarix™ igin
pazarlama sonrasi takip esnasinda goézlenen asagidaki advers olaylar, onaylanmasmin ardindan

FLUARIX TETRA kullanan hastalarda goriilebilir.

Seyrek:

gecici lenfadenopati (lenf bezlerinin bilylimesi)
alerjik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyonlar dahil)
ndrit (sinir inflamasyonu)

akut dissemine ensefalomiyelit

Guillain-Barré sendromu*

kurdegen

kagint1

deride kizariklik

deride yaygin 6dem

grip benzeri hastalik

kirklik

* Fluarix ile agilamanin ardindan spontan Guillain-Barré sendromu raporlari alinmigtir; ancak agilama
ve Guillain Barré sendromu arasindaki iligki ortaya konmamigtir.

Eger yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse, liitfen doktorunuzu veya eczaciniz1 bilgilendiriniz.




Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamiz doktorunuzu ve
eczacimz bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile
konugunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz gibi, 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin: da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla
bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FLUARIX TETRA nin saklanmas
FLUARIX TETRA y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C — 8°C aras1 sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.
Isiktan korumak igin orjinal ambalajinda saklayiniz.
Asi kesinlikle dondurulmamahdir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.
Ambalaj iizerindeki son kullanma tarihinden (Son Kull. Ta.) sonra FLUARIX TETRA y1 kullanmay:niz.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadigimiz asilar sehir suyuna veya ¢épe atmayimz. Bu konuda
eczacimiza daniginiz.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No:173 1.Levent Plaza B Blok
34394 1.Levent/Istanbul

Uretici:
GlaxoSmithKline Biologicals,
SmithKline Beecham Pharma GmbH., Almanya.

Bu kullanma talimat: en son .../.../... tarihinde onaylannugstir.




(Ve

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR:

igne

igne koruyucu

Enjektor

i - \
Enjektor pistonu /

Enjektor gévdesi

J

Enjektor kapag

1. Enjektor gévdesini bir elde tutarak (enjektdr pistonundan tutmaktan sakinimiz), enjektdr kapagim
saat yoniiniin tersine gevirerek aginiz.

2. Igneyi enjektére takmak igin, igneyi saat yoniinde Kilitlenene kadar geviriniz (Bkz. resim)

3. Ignenin koruyucu kapagin gikartiniz, bazen biraz sert olabilir.

Tiim enjektabl asilarda oldugu gibi agmin uygulanmasim takiben goriilebilecek anafilaktik olaylar igin
gerekli tibbi tedavi ve gozetim hazir bulundurulmalidir.

Asi kas igine enjeksiyon olarak uygulanmalidir. FLUARIX TETRA higbir kosulda intravaskiiler olarak
uygulanmamahdir.

FLUARIX TETRA diger agilarla ayni anda uygulanabilir. Asilama farkli uzuvlara yapiimahdir.
Kullanima hazir enjektor tek kullanim igindir ve birden fazla agilama igin kullanilmamalidir.
Kullanmadan 6nce asinin oda sicaklifina gelmesi saglanmahdir.

As1 tedarik edildigi sekliyle kullanilmalidir; seyreltme veya hazirlama gerekmez.
Asinin 6nerilen tam dozu kullanilmalidir.

Kullanmadan once enjektdr ¢alkalanmalidir ve herhangi bir yabanci madde ve/veya fiziksel durumda
degisiklik acgisindan gozle incelenmelidir. Bunlardan herhangi birinin goriilmesi halinde as1
kullaniimamalidir.

Kullanilmamig olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.




