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KT]LLANMA TALIMATI

ILUARIX TETRA 0.5 mL IM enjeksiyon igin sfispansiyon igeren kullanrma hazrr enjekt6r
Kas igine uygulanrr.
Stcril

T0ADRiVALAN GRiP A$rSr
(sPLiT vinioN, ix^lxrig

2014-201s sEzoNU

. Ethin maddeler:
Her bir doz (0.5 ml) agr split, inaktif virtis suglannrn agagdaki antijenlerini igermektedir :

A/Californial7l2009 (HlNl) pdm09 - benzeri sug: 15 mikrogram **
A/Christchurchl 1612010 (NIB-74xp)

A[lexasl50l2Ol2 (H3N2)- benzeri sug: 15 mikrogram **
Afl exasl 50 I 20 I 2 (NYM C X-223 A)

B/IVlassachwettsl02l20l2 benzeri sug: 15 mikrogram **
Bllvlassachu settsl 0212012 (NYMC BX-5 I B)

B/Brisbane/60/2008 benzeri suq 15 mikrogram **

Belirtilen miktarlar I doz (0.5 mL) igindir.

* SaShkh tavuk siiriilerinden elde edilen d6llenmig tavuk yumurtalannda iiretilmigtir.
t* Hemaglutinin

Bu agr, 2}l4t2}l5 sezonu Diinya Saflrk Orgiitti (Kuzey Yanmktire) iinerileri ve Avnrpa Birli[i
t karannauygundur.

o Yardtmct mnddeler: Sodyum klor0r, disodyum fosfat dodekahidrat, potasyum dihidrojen fosfat,
pota.syum kloriir, magnezyum kloriir hekzahidrat, a-tokoferil hidrojen siilsinat, polisorbat 80,
oktoksinol l0 ve enjeksiyonluk su.

Ayrrca gok diigiik miktarlarda hidrokortizon, gentamisin siilfat, ovalbumin, formaldehid ve
sodyum deoksikolat mevcuttur.

Vgu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hrzh olarak belirlenmesini
saflayacaktlr. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardrmcr olabilirsiniz. Yan etkilerin
nasrl raporlanaca[rnr 6[renmek igin 4. Bdlilmiin sonuna bakabilirsiniz.
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Bu agryr kullanmadan Once bu KULLAI\IMA TALiMATIM dikkrtlice okuyunuz,
gfinkii sizin igin Onemli bilgiler igermektedir.

o Bu htllanma talimat nt saHqyna. Daha sonrq tebar okumaya ihtiyag
&tyabilirsiniz.

. EEer ilqve sorulartntz olursa, liitfen dofuorunuza veya eczactruza dantsma.
o Bu ay kisisel olqrak sizin igin regete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.
o Bu ayntn htllarumt strasmda dofuora veya hastaneye gitti[inizde, doHoruntua bu

aS ryt kull andt ltrun s 6yl eyini z.

o Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. Ay hakhnda size dnerilen dozun drsmda
yiihsek veya dfigfrh doz htllanmcrytruz.

1. FLUARD( TETRA nedir ve ne igin kullaruhr ?

2. FLaARD( TETRA kullanmadan 6nce dihkat edilmesi gerekenler
3. FLUARD( TETRA nasil hullanrhr ?

4. Ola* yon etkiler nelerdir?
5. FLUARD( TETRA'run saklanmast

Baghklan yer almaktadrr.

1. FLUARIX TETRA nedirve ne igin kullanrhr?

FLUARIX TETRA bir agrdrr. Bu agr sizi ve gocu[unuzu, dzellikle de gribe bafh komplikasyon riski
olan bireyleri gribe kargr korumada etkilidir.

FLUARIX TETRA tek dozluk kullanrma hazr enjekttir iginde 0.5 ml'lik enjeksiyonluk
siispansiyondur.

Agrlanma iizellikle, solunum sisteminde kronik hastahklan olanlar, geker hastalan, kalp hastalan, yagh

hastalar ve enfeksiyona maruz kalma olasrh[r olan bazr hasta gruplan igin gok dnemlidir.

Bir kigiye FLUARIX TETRA agrsr yaprldrpr z,wnan, ba[rgrkhk sistemi (viicudun do[al savunma
sistemi) hastah[a kargr kendi korumasmr (antikorlar) olugturacaktr. Agmtn igerifindeki higbir madde
gribe neden olmaz.

So[uk algrnl{r ile gribin bazr belirtileri benzer olsa da, agilanma sizi sofuk algrnh[rna karyt
korumayacakfir.

Grip igin kulugka siiresi birkag giindiir. Bu nedenle, sizin veya gocu[unuzun agtlanmastndan hemen
6nce veya sonra grip viriisiiyle temas ederseniz, siz veya gocu[unuz hastalanabilirsiniz.

FLUARIX TETRA, enjeksiyonu izleyen 2 ila 3 haftadan itibaren sizi veya gocu[unuzu grip
enfeksiyonuna kargr koruyacaktr.

Grip hrzla yayrlabilen bir hastahktr ve her sene de[igebilen farkh tip viriisler hastah[a neden olur.
Bu nedenle, sizin veya gocu[unuzun gribe kargr her sene agilanmanz gerekebilir. Gribe yakalanma

riskinin en fazla oldupu diinem Ekim ile Mart arasmdaki so[uk aylardrr. E[er siz veya gocu$unuz
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sonbalrarda agrlanmadrysanlz, ilkbatrara kadar agrlanmaruz uygundur. Qiink0 o 7-amana kadar sizin
veya gocu[unuzun gribe yakalanma riski devam etmektedir.

Sizin igin en uygun agrlanma zamanlnl doktorunuz size tavsiye edecektir.

2. FLUARIX TETRA'yI kullanmadan Once dikkat edilmesi gerekenler

F"LUARIX TETRA'yI aga[rdaki durumlarda KI]LLAITTMAYIIYIZ

E$er sizde veya gocugunuzda:
o A$tnm igerdi[i etkin maddeler, kullanma talimatrnrn bagrnda listelenen diSer bilegenlerden

herhangi birine kargr veya agrda gok az miktarlarda bulunabilecek yumurta (ovalbumin veya
tavuk proteini), formaldehit, gentamisin stilfat veya sodyum deoksikolat gibi bilegenlerden
herhangi birine kargr alerj iniz varsa,

o Ate$le seyreden hastahk veya akut enfeksiyon gegiriyorsanrz. Bu durumda iyilegme sonrasma
kadar agrlanma ertelenmelidir.

F'LUARIX TETRA'yI agafrdaki du ru m larda niXXn f Li KULLANINIZ

E[er siz veya gocugunuz aga[rdaki durumlardan herhangi birine sahipseniz, agrlamadan 6nce
doktorunuzu bilgilendiriniz:

o BaEr$rkhk sisteminiz baskrlanmrg ise veya ba[rgrkhk sisteminiz zayrfsa,
. Grip agtlanmasmr takiben birkag giin iginde, herhangi bir nedenle siz veya gocu[unuza kan testi

yaptlmasr gerekirse, doktorunuza bildiriniz. Zira, test ve a$l uygulamalan aynr anda yaprlan
bazr hastalarda yanrltrcr kan testi sonuglan giizlemlenmigtir.

o Sizde veya gocu[unuzda kanama sorunlan varsa veya kolay moranna oluyorsa.
. Ozellikle adolesanlard4 ilne ile enjeksiyonun ardmdan, hatta dncesinde bayrlma gtiriilebilir,

bu yiizden siz veya gocu[unuz da]ra dnceki bir enjeksiyonda bayldrysamz bu durumu
doktorunuza veya sa[hk personeline bildiriniz.

o Tiim agrlarla oldu[u gibi FLUARIX TETRA agrlanan kigileri tamamen koruyamayabilir.

Bu tiir durumlarda doktorunuz size veya gocuSunuza agr uygulanrp uygulanmayaca[rna karar
verecektir.

FLUARX TETRA, higbir zamarl^ damar igi (intraventiz) yoldan uygulanmamahdrr.

FLUARIX TETRA'nrn yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
Kas igine enjeksiyon yolu ile uygulandrfmdan yiyecek ve igecek ile etkilegimi yoktur.

Hamilelik
Bu aSryt kullanmadan dnce doHorunuzaveya eczactnaa daruSma.

Gebeli[in ilk U9 ayna kryasla, son 6 ayr igin daha gok sayrda gtivenlilik verisi mevcuttur, bununla
birlikte grip agrlarrnrn kullammrna iligkin tiim diinyadan elde edilen veriler agmm gebelile veya
bebefe bir zarun oldu[unu gdstermemektedir.
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FLUARX' i hamileyken kullanrp kullanmaya caprntzr doktorunuza danrgmz.

Tedainiz srasmda hamile oldu{unuzufarkederseniz hemen doHorumtzavEla eczactnua darusmu.

Emzirme
Herhangi bir ilag kullanmadan dnce doHorunuzaveya eczactn za daruSma.

Arag ve makine kullanrmr
Agmm arag ve makine kullanrmr iizerinde etkisi yoktur.

FLUARIX TETRA'nrn igeri$nde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda Onemli bilgiler

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

I FLUARIX TETRA 0.5 ml'lik dozunda 23 mg'dmdahaaz sodyum ve 39 mg'dan dahaaz potasyum\/ igerir. Sodyum ve potasyuma bd[h herhangi bir uyarr gerekmemektedir.

Difier ilaglar ile birlikte kullanrmr

Efier regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaq Su anda kullanryorsanu veya son zamanlarda
hilandrysanz veya son zamanlarda bu ay &Smda herhangi bir aSilama yapildtltsa liitfen doHorurutza
veya eczacrnaa bunlar hokhnda bilgi veriniz.

FLUARIX TETRA di[er agrlarla aynr anda verilebilir ancak farkh uzuvlar kullanrlmahdrr.

3. I'LUARIX TETRA nasrl kullanrltr?

o Uygun kullanrm ve dozluygulama slkhfir igin talimatlar:

Yetigkinler: bir adet 0.5 ml'lik doz.

. Uygulama yolu ve metodu:
Kas igine (intramiiskiiler) enjeksiyon ile kullanrlrr.
Agmm tam etkisinin olugabilmesi igin enjekttirii kullanmadan tince dikkatlice galkalaytnlz,

Agryr doktorunuz veya bagka bir sa[hk personeli uygulayacaktrr. Uygulamadan 6nce agmm oda
srcakh[rna gelmesi beklenmelidir.

o De[igikyag gruplan:

Qocuklarda kullanrm:
36 ay lizeri gocuklarda: 0.5 ml'lik tek doz
Daha Onceden gribe kargr agrlanmamrg 9 yag altr gocuklard4 ilk dozun uygulanmasrndan en az

4 hafta sonra ikinci bir doz uygulanmahdrr.

Yaghlarda kullanrm: 0.5 ml'lik tek doz
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. Ozel kullanlm durumlarr:
6zel kullanrm durumu yoktur.

E$er FLUARIX TETM'run etbisinin gok gtgl* veya zaytf oldu$una dair bir izleniminiz var ise
doWorunuz veya eczactruz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla FLUARIX TETRA kullandrysanrz:

FLUARIX TETM'dan hilanmanz gerekenden daha fazla kullonmqsantz bir doWor veyo eczaa ile
konusunuz.

FLUARIX TETRA'yr kullanmayl unutursanz:

Unutulan dozlaru dengelemek igin gtfi doz almaytruz.
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanaca[ma karar verecektir.

I Takip eden dozlara iligkin olarak yeni uygulama zamanr igin doktorunuzun talimatlanna uymanzv
onemlrorr.

FLUARIX ile tedavi sonlandlrrldr[rnda olugabilecek etkiler:

FLUARIX ile tedavi sonlandrrldrgrnda olumsuz bir etki beklenmemektedir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FLUARIX TETRA'nrn igeripinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler gdriilebilir.

Yan etkiler agaltdaki kategorilerde gtisterildifi gekilde sralanmrgtrr.

Qok yaygrn: l0 hastanrn enuz l'inde giiriilebilir.
Yaygrn: 10 hastanrn birinden az, fakat 100 hastanrn birinde veya birinden fazla gdriilebilir.
Yaygrn olmayan: 100 hastantn birinden az,fal<at 1,000 hastanrn birinde veya birindenfazla gtiriilebilir.

1 , Seyrek: 1,000 hastanrn birinden azfak,at 10,000 hastarun birinde veya birindenfazla gtiriilebilir.Y 
Qot rey."t: 10,000 hastanm birinden az giiriilebilir.

Qok yaygrn:
. a$ln hassasiyetl
o kas aErrsr
. enjeksiyon biilgesinde aE'n
o yorgunluk

Yaygrn:
o igtah kaybrr
o sersemlikl, baga$rsr
o mide-baErsak semptomlan (bulantr, kusm4 ishal velveya kann a[nsr dahiD
o eklem a[rrsr
o edeksiyon bdlgesinde krzankhka



. enjeksiyon bdlgesinde gigmea

o titreme
I ate$

Yaygrn olmayan:
. bag diinmesi2
o d6ktintii3
o enjeksiyon bdlgesinde deri altrnda kan toplanmasr2
o enjeksiyon bdlgesinde kagrntr

16 yagrndan higtik gocuklarda tinceden belirlenmig semptomlar olarak rapor edilmigtir.
'Yetigkinlerde rapor edilmigtir.

'3 yu$ -17 yaS arah[rndaki gocuklarda rapor edilmigtir.
o3 yq - 17. yagarah[rndaki gocuklarda gok yaygrndrr.

U Ek olarak daha dnceki Fluarix gakgmalannda aga[rdaki advers reaksiyonlar rapor edilmigtir.

Yaygrn:
o terleme
. enjeksiyon biilgesinde sertlik

Pazarlama sonrasr veriler

FLUARIX TETRA kullanrmrna dair pazxlama sonrasr rapor mevcut de[ildir. Ancak, Fluarixru
igerisindeki tig influenza sugunun tiimii FLUARX TETRA iginde bulundu[u igin, Fluarixru igin
pazarlama sonrasl takip esnasrnda g6zlenen aga$rdaki advers olaylar, onaylanmasmur ardrndan
FLUARIX TETRA kullanan hastalarda gtiriilebilir.

Seyrek:
o gegici lenfadenopati (lenf bezlerinin biiyiimesi)
o alerjik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyonlar dahil)

| . ntirit (sinir inflamasyonu)
ly o akut dissemine ensefalomiyelit

o Guillain-Barr6 sendromu*
o kurde$en

' ka$tntt
o deride krzankhk
o deride yaygm tidem
. gnp benzeri hastahk
o kmkhk

* Fluarix ile agrlamanrn ardmdan spontan Guillain-Barr6 sendromu raporlan ahnmrgrr; ancak agllama
ve Guillain Barr6 sendromu arasrndaki iligki ortaya konmamtgtr.

ESer yan etkilerden herhangi biri ciddilegirse, liitfen doktorunuzu veyaeczacrnrzr bilgilendiriniz.
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Efier bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan ethi ile korSilasrsantz dofuorunuzuve
e czoc tna t b i I gile ndirini z.

Yan etkilerin raporlanmasr
Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz" eczactnz yeya hemgireniz ile
konugunuz. Ayrrca yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna
trklayarak doSudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi lfUfeUf;'ne bildirebilecefiniz gibi, 0 800 314
00 08 numarah yan etki bildirim hattmr da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu[unuz ilacrn giivenliliSi hakkrnda daha fazla
bilgi edinilmesine katkr saplamrg olacaksmz.

5. FLUARIX TETRA'nrn saklanmasr

FLUARIX TETM'yt gocuHann gdremeyece{i, erigemeyecefii yerlerde ve ambalajmda saHaytruz.

U 2oC -8oC arasr srcakhklarda (buzdolabrnda) saklayrnrz.
Igrktan korumak igin orjinal ambalajrnda saklaynrz.
Agr kesinlikle dondurulmamahdrr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullantnz.
Ambalaj ilzerindeki son kullanma tarihinden (Son Kull. Ta.) sonra FLUARIX TETM'yt hilanmaymtz.

Qevreyi korumak amactyla, latllanmadtfrtruz aSilart Sehir suyuna veya gdpe atm6ymz. Bu konuda
eczoctnua darusmtz.

Ruhsu sahibi:
GlaxoSmithKline ilaglan San. ve Tic. A.$.
Biiytikdere Cad. No:173 l.Levent Plaza B Blok
3 439 4 I .Levent/istanbul

Oretici:
I GlaxoSmithKline Biologicals,v SmithKline Beecham Ptiarma GmbH., Almanya.

Bu kullanma tolimafi en son ..J.J... tarihinde onoylanmrgtr.



A$AGTDAH niLcir,ER BU ir,lcr trycrILAyACAK saGr,rx pERsol\tEr,i iqiuoin:

V

tgne

Enjektor gdvdesi

Enjektdr kapatr

I. Enjekt0r gtivdesini bir elde tutarak (enjekttir pistonundan tutmaktan sakrnrnz), enjektdr kapa$nr

saat y0ntiniin tersine gevirerek agtnz.

2. igneyi enjektiire takmak igin, igneyi saat ytiniinde kilitlenene kadar geviriniz (Bkz. resim)

3. isnenin koruyucu kapa[rnr gi<artnrqbazenbiraz sert olabilir.

Tiim enjektabl agrlarda oldu[u gibi agrnrn uygulanmasrnr takiben gdriilebilecek anafilaktik olaylar igin
gerekli trbbi tedavi ve g6zetim hazrr bulundurulmahdrr.

Agr kas igine enjeksiyon olarak uygulanmahdrr. FLUARIX TETRA higbir kogulda intravask0ler olarak
uygulanmamahdrr.

FLUARX TETRA diger aqrlarla aynt anda uygulanabilir. Aqrlama farkh uzuvlara yaprlmahdrr.

Kullanrma hazrr enjektdr tek larllanrm igindir ve birden fazla agrlama igin kullantlmamahdrr.

Kullanmadan tince a$mm oda srcakh[rna gelmesi saflanmahdrr.

Agr tedarik edildi[i gekliyle kullanrlmahdrr; seyreltme veya hazrlama gerekmez.

Agrnrn dnerilen tam dozu kullamlmahdrr.

Kullanmadan iince enjekttir galkalanmahdr ve herhangi bir yabancr madde velveya fiziksel durumda
de[igiklik agrsmdan gdzle incelenmelidir. Bunlardan herhangi birinin giiriilmesi halinde agr

kullanrlmamahdrr.

Kullan{rnamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii YtinefneliSi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolii Ytinetmelipi"ne uygun olarak imha edilmelidir.

A*={L
Enjektdr

Eniektdr pistonu
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