
KISA trRUN nlt cisi
Vgu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni govenlilik bilgisinin hrzh otarak belirlenmesini
sa[layacaktn. Sa[hk mesleli mensuplanmn gtipheli advers reaksiyonlan T[iFAM'a bildirmeleri
beklenmektedir. Bakrruz Bdltim 4.8 Advers reaksiyonlar nasrl raporlamr?

r. BE$ERi TIBBi Untrxtrx ADr

FLUARX TETRA 0.5 mL IM enjeksiyon igin siispansiyon igeren kullamma hazr enjekttir
Kuadrivalan influenza aqrsr (split virion, inat$iD
Steril

2. KALiTATiF vE KANTiT^lTix' niLrgiu

Etkin maddeler:

\, Split influenza viriisti, inaktiq aga[rdaki suglara egde[er antijen* igerir:

A/Californial7l2$09 (HlNl) pdm09 - benzeri su;: 15 mikrogram **
A/ChristchurcU I 61201 0 (NIB-74xp)

A/Texas/5012012 (H3N2)- benzeri suq: 15 mikrogram **
Afi exasl 50 120 I 2 (NYM C X-223 A)

Bll[assachusettsl02l20l2 benzeri sug: 15 mikrogram **
Bfl\dassachusettsl 021201 2 (NYMC BX-5 I B)

B/Brisbane/6012008 benzeri sug 15 mikrogram **

Belirtilen miktarlar I doz (0.5 mL) igindir.

* Safhkh tavuk siiriilerinden elde edilen dtillenmig tavuk yumurtalannda iiretilmigtir.
** Hemaglutinin

Bu agr, 2}l4l20l5 sezonu Diinya Safhk Orgtitii (Kuzey Yanmkiire) dnerileri ve Avnrpa Birli[i
karanna uygundur.

Yardrmcr maddeler:

Sodyum kloriir 3,75 mg
Disodyum fosfat dodekahidrat 1,3 mg
Potasyum dihidrojen fosfat 0,2 mg
Potasyum kloriir 0,1 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrmz.

FLUARD( TETRA, tiretim prosesinde kullamlarU ovalbumin ve tavuk proteini gibi yumurtalar,
formaldehit, gentamisin siilfat ve sodyum deoksikolat kahntrlan igerebilir Okz. Bdliim 4.3).
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3. FARMASOTIT FoRM

Enjeksiyon igin siispansiyon igeren kullaruma hazrr enjektdr
Renksiz-hafif opak bir s0spansiyondur.

4. KLiMK Oznr,r,ixr,nn

4.1. Terap6tikendikasyonlar

FLUARX TETRA, yetigkinler ve 3 yaqrndan btiyiik gocuklann aqr igeriginde bulunan influenza A
ve B vir0s tipleri sebebiyle olugan grip hastahgndan korunmasr amacryla aktif ba[rgrklanmasmda
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji
U

Yetigkinler:
FLUARTX TETRA tek bir 0,5 ml'lik enjeksiyon olarak uygulanmahdr.

Pediyatrik popitlasyon:
Daha iince influenzaya kary hig agrlanmamrl 3 yq iistii ve 9 yag alu gocuklara, en az 4 hafta ara
ile ikinci bir 0,5 ml'lik doz uygulanmahdu.

Uygulama srklrfir ve sfiresi

Grip agrsr her yl tek doz olarak uygulanmahdrr. Grip agsuun uygulanmasr igin en dnemli konu
grip salgrrumn baglamamrg olmasrdrr. Grip salgrrurun baglangrcrndan iince @yltil, Ekim, Kastm,
Aml*) kullammr Onerilmektedir. E[er kigi gribe yakalanmamrg ise grip sezonunun sonuna kadar
agrlama yaprlabilir.

Uygulama gekli

U FLUARTX TETRA intramiiskiiler enjeksiyon geklinde, tercihen deltoid kasa veya anterolateral
uylu[a ftas yo[unlu[una ba[h olarak) uygulanmahdu.

Kullamma hazr enj ektiirtin kullamhgr:
Agr kullamlmadan 6nce oda srcakh$na getirilmelidir. Kullanmadan Once dolu enjektOrii dikkatlice
galkalayrmz.
Agr uygulamadan 6nce herhangi bir yabancr madde velveyafiziksel durumda degigiklik agtsmdan
gdzle incelenmelidir. Bunlardan herhangi birinin giirtitnesi halinde agr kullamlmamahdr.

Ozet poptlasyonlara ili$kin ek bilgiler

B6brek/Karacif er yetmezlifi:
Bdbrek ve karacifer yetmezli[i olan kigilerdeki giivenilirlik ve etkinlipi incelenmemigtir.

Pediyatrik popilasyon:
3 yaqrndan hiqiik gocuklardaki giivenilirlik ve etkinlifii incelenmemigtir. Bu nedenle 3 yagrndan

ktigiik gocuklarda kullamlmamahdrr.



Geriyatrik poptilasyon :
Yaglilarda etkinlipi ve gtivenilirli[i incelenmigtir ve talimatlara uygun olarak kullamlmasr tavsiye
edilmektedir.

Di[er:
Endojen yadaiyatojenik immtinstipresyonu olan hastalarda antikor yamfi yetersiz olabilir.

43. Kontrendikasyonlar

Etkin maddelere, yardrmcr maddelerden herhangi birine, veya rumurta (ovalbumin, tavuk
proteinleri), formaldehit, gentamisin stilfat ve sodyum deoksikolat gibi eser miktarda
bulanabilecek bilegenlere kargr aqrn duyarhhk.

Ategli hastahk yadaakut enfeksiyon gegiren hastalarda agrlama ertelenmelidir.

4.4. Ozel kullanrm uyanlan ye 0nlemlerit,
FLUARIX TETRA, higbir kogulda damar igine, deri igine ya da deri altrna
uygulanmamahdrr.

Ba[rgrklama Oncesi trbbi gegmigin gdzden gegirilmesi (tizellikle datra tinceki baprgrklama ve
istenmeyen olaylann ortaya grkma ihtimali ile iligkili olarak) ve bir klinik muayene, iyi klinik
uygulamalann bir pargasrdu.

Ttim enjektabl agrlarda oldu[u gibi agrmn uygulanmasrru takiben gdriilebilecek anafilaktik olaylar
igin gerekli trbbi tedavi ve gOzetim hazn bulundurulmahdu.

Di[er agrlarla oldu[u gibi akut ciddi ategli hastah[r olan bireylerde FLUARD( TETRA uygulamasr
ertelenmelidir. So[uk algrnhsr gibi mintir bir enfeksiyonun varhg agrlamann ertelenmesine sebep
olmamahdr.

Ba$grklft sistemini baskrlayan tedavi g6ren veya bafrgrkhk sistemi yetersizlifi olan hastalarda
yeterli ba[ryftIft yamtrmn almamamasr beklenebilir.

FLUARX TETRA influenza viriistiniin t[im mevcut suqlanna kargr etkili de[ildir. FLUARX
TETRA agmm hazrrlandr[t suglara ve yakrndan alakaft suglara kargr koruma sa[lamak igin
tasarlanmrgtrr.

Ttim agrlarla oldu[u gibi, agrlanan tiim bireylerde bir koruyucu ba[rgrktk yamtr meydana
gelmeyebilir.

intamtish:iler uygulanan di[er agrlarla oldupu gibi, tombositopenisi veya herhangi bir prhtrlagma
bozukluSu olan kigilerde intramiiskiiler uygulamamn ardrndan kanama olugabilece[inden, bu
kigilere FLUARX TETRA dilftatle uygulanmahdr.

0zellikle adolesanlarda, i[ne ile enjeksiyona kargr bir psikojenik yamt olarak agrlamanrn ardmdan,
hatta aqrlama tincesinde senkop (bayrlma) gtirtilebilir. Buna gegici gdrme bozuklu[u, parestezi ve
iyilegme srasmda tonik-klonik hareketler gibi birgok ntirolojik belirti eglik edebilir. Bayrlma
sebebiyle olugabilecek yaralanmalan dnlemek igin gerekli prosediirlerin hazr olmasr tinemlidir.
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FLUARX TETRA Sodyum klortir, disodyum fosfat dodekahidrat, potasyum (klortir, dihidrojen
fosfat) igerir. FLUARD( TETRA 0.5 ml'lik dozunda 23 mg'dan dal:m az sodyum ve 39 mg'dan
dalnaz potasyum ihtiva eder. Sodyum ve potasyuma bafh herhangl bir etki beklenmez.

4.5. Di[er hbbi iiriinler ile etkilegim ve di[er etkileqim gekilleri

Higbir etkilegim gahgmasr yaprlmarmgtu. E[er FLUARD( TETRA di[er enjektabl agrlar ile aym
anda verilecekse, a$rlar her zaman farkh enjeksiyon b6lgelerine uygulanmahdrr.

Grip aqrsrnrn ardrndan HlVl, Hepatit C ve tizellikle HTLVI antikorlanm saptamak igin ELISA
ydntemi kullamlarak yaprlan serolojik testlerde yalancr pozitif sonuglar gdzlenmigtir. Western Blot
tekni[i ELISA ile ahnan yalancr pzitif test sonuglamrmn aksini ispatlar. Gegici yalancr pozitif
reaksiyonlar agrya kargr geligen IgM yamtrna ba[h olabilir.

4.6. Gebelikvelaktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadmlar / Do[um kontrolfi (Kontrasepsiyon)

Do[um kontroliiyle ilgili klinik veri mevcut degildir.

Gebelik dOnemi

Hamile kadrnlara uygulandrfrnda FLUARD( TETRA'run giivenilirli[i de[erlendirilmemigtir.

FLUARX TETRA ile hayvanlar iizerinde yaprlan gahgmalar, iireme ve geligimsel toksisite ile
ilgili do!"rudan ya da dolayh z-arurh etkiler oldufiunu gdstermemektedir Okz. Klinik dncesi
giivenlilik verileri).

FLUARX TETRA gebelik esnasmda sadece agrkga gerekli oldugu durumlarda ve s6z konusu
yararlann ftitusa olan muhtemel risklerden daha fazla oldu[unda kullamlmahdr.

inat<tif influenza agrlan gebelifiin btitiin evrelerinde kullamlabilir. ilk timester ile
kargrlagtmldr[rnda gebeli[in ikinci ve iigtincii trimesteri igin datra gok sayrda giivenlilik verisi
mevcut olmakla birlikte inaktif influenza aqrlanmn kullanrmrna iligkin tiim dtinyadan elde edilen
veriler agr ile iligkili herhangi bir advers fetal veya maternal sonug gdstermemektedir.

FLUARIX TETRA ile hayvanlar iizerinde yaprlan gahgmalar, tireme ve geligimsel toksisite ile
ilgili dogudan ya da dolayh zararh etkiler oldu[unu gOstermemektedir Okz. Klinik dncesi
gtivenlilik verileri).

FLUARX TETRA gebelik esnasmda sadece agrkga gerekli olduSu durumlarda ve sdz konusu
yararlarm ftitusa olan muhtemel risklerden daha fazla oldu[unda kullamlmahdrr.

Laktasyon dOnemi

Emziren kadmlara uygulandrgrnda FLUARX TETRA'run gtivenilirli[i deperlendirilmemigtir.
FLUARX TETRA'nrn anne siitiine gegip gegmedipi bilinmemektedir.
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FLUARD( TETRA laktasyon dtineminde sadece sdz konusu yararlar fdtusa olan muhtemel
risklerden daha fazla oldu['unda kullamlmahdrr.

0reme yetene[i / Fertilite

(Ireme yetene[ini etkileyip etkilemedipi bilinmemektedir.

' 4.7. Arag ve makine kullanmr ftzerindeki etkiler

Agrmn arag ve makine kullammr tizerinde etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik gahgmalar

Gfivenilirlik prolili tizeti
U

18 yag ve iistti sa[hkh yetigkinler ve 3-17 yap arahsrndaki sa[hkh gocuklarda yaprlan iki
gahqmada FLUARX TETRA (3000 yetiglfi+den ve 900 gocuktan daha fazla) veya
GlaroSmithKline trivalan influenza agrsr Fluarixru (1000 yetigkinden ve 900 gocuktan dahafazla)
verilmigtir.

FLUARX TETRA ve Fluarixru ile aqrlananlarda 0nceden belirlenerek raporlanmasr istenilen yan

etkiler benzer oranlarda giizlenmigtir.

Ttim yag gruplannda agrlamamn ardrndan en srk rapor edilen.lokal advers reaksiyon enjeksiyon
bdlgesinde a$t (%36.a 'denYo 40.9'a kadar) olmuqtur.

18 yaq ve tizeri yetigkinlerde aqrlamamn ardrndan en srk rapor edilen genel advers reaksiyonlar
yorgunluk (%ll.l), baga$nsr (o/o9.2) ve miyalji (%l1.8) olmugtur.

6-17 yaS arasmdaki gocuklarda agrlarnamn ardrndan en stk rapor edilen genel advers reaksiyonlar

U yorgunluk (%12.6),miyalji (%10.9) ve bag a[nsr (%8'0) olmuqtur.

3-5 yag arasr gocuklarda aqrlamanrn ardrndan en stk rapor edilen genel advers reaksiyonlar

sersemlik (%9,8) ve iritabilite (%11.3) olmugtur.

istenmeyen etkilerin listesi

Bir doz FLUARX TETRA igin bildirilen advers reaksiyonlar a$a$daki srkhk derecelerine g6re

sralanmrgtr:

Qok yaygrn ( >l/10); Yaygrn ( >l/100, <1/10 ); Yaygrn desil ( >l/1.000, <l/100); Seyrek

el/I0.000, <l/1.000); Qok seyrek (<l/10.000), izole bildirimler dahil.

, Metabolizma ve beslenme hastahklan
i Vaygm: igtah kaybrt

Psikiyatrik hastahklan
Qok yaygrn: irritabilite'
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Sinir sistemi hastahklan
Yaygrn: sersemlikl, baga[nsr
Yaygrn de$il: bag d6nmesi2

Gastrointestinal hastahklan
Yaygm: mide-ba[rsak semptomlan (bulantr, kusm4 ishal velveya kann alnsr dahil)

Deri ve deri altr doku hastahklan
Yaygrn olmayan: d0ldinfii3

Kas-iskelet bozukluklar, ba[ doku ve kemik hastahklan
Qok yaygrn: miyalji
Yaygrn: artralji

Genel bozukluklar ve uygulama bblgesine iligkin hastahklan
Aok yaygrn: Enjeksiyon btilgesinde a[n, yorgunluk

\, Yaygrn: enjeksiyon bdlgesinde krzankhka, enjeksiyon bdlgesinde gigmea, titreme, ateg
Yaygrn olmayan: enjeksiyon bdlgesinde hematom', enjeksiyon b6lgesinde kagrntr

16 yagrndan kiigtik gocuklarda dnceden belirlenmig semptomlar olarak rapor edilmigtir.
'Yetigkinlerde rapor edilmi gtir.

]f Vq -17 yaq arah[rndaki gocuklarda rapor editmigtir.
n3 yug - l7 yq araft[rndaki gocuklarda gbk yaygrndu.

Ek olarak datra dnceki Fluarix gahgmalannda aga[rdaki advers reaksiyonlar rapor edilmigtir.

Deri ve deri alh doku hastahklan
Yaygrn: terleme

Genel bozukluklrr ve uygulama bdlgesine iligkin hastahklan
Yaygrn: Enjeksiyon b6lgesinde sertlik

U Pazarlama sonrasr veriler

FLUARX TETRA kullammrna dair pazarlalna sonrasr rapor mevcut de[ildir. Ancak, Fluarixru
igerisindeki iig influenza sugunun tiimii FLUARIX TETRA iginde bulunduSu iqin, Fluarixru igin
pazarlama sonrasl takip esnasrnda gOzlenen aga[rdaki advers olaylar, onaylanmasrmn ardrndan
FLUARX TETRA kullanan hastalarda g6riilebilir.

Kan ve lenf sistemi hastahklan
Seyrek: gegici lenfadenopati

Ba$grkhk sistemi hastahklan
Seyrek: alerjik reaksiyonlar (anafi laktik reaksiyonlar dahiD

Sinir sistemi hastahklan
Seyrek: n0rit (sinir inflamasyonu), akut dissemine ensefalomiyelit, Guillain-Barre sendromu*

* Fluarix ile agrlamamn ardrndan spontan Guillain-Bar6 sendromu raporlan ahnmrgtn; ancak
agrlama ve Guillain Barr6 sendromu arasrndaki iligki ortaya konmamrgtrr.
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Deri ve deri altr doku hastahklan
Seyrek: tirtiker, kagmh, eritem, anjiyoOdem

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iligkin hastalrklan
Seyrek: influenza benzeri hastahk, klnklft

$f,pheti advers reaksiyonlann raporlanmasr
Ruhsatlandrma sonrasr gtipheli ilag advers reaksiyonlanrun raporlanmasr biiyiik 6nem
tagrmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacm yarar lrisk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saflar. Sa[Ift meslegi mensuplanrun herhangi bfu giipheli advers reaksiyonu Ttirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAITA)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 31221835 99)

4.9. Doz agrmr ve tedavisi

Doz agrmr halinde herhangi bir istenmeyen veya olumsuz etki gdrtilmesi olasr de[ildir.

5. I'ARMAKOLOJiK oZnr,r,iXr,nn

5.1. Farmakodinamikdzellikler

Farmakoterapdtik grubu: Grip aqrsr

ATC Kodu: J07B B02

FLUARX TETRA, agr igerisinde bulunan dtirt adet influenza virtis suguna (iki adet A alttipi ve iki
adet B tipi) kargr aktif ba[rgrklanma saglar. FLUARX TETRA hemaglutininlere karqr humoral
antikorlan indtikler. Bu antikorlar influenza viriislerini etkisiz hale getirir.

inalUf influenza virtsii aqrsr ile agrlamanrn ardrndan oluqan tizel hemaglutin-inhibisyonu (HI)
antikor titresi seviyeleri ile grip hastahfrndan korunma iligkilendirilmemigtir ancak HI antikor
titreleri a$l aktivitesinin bir iilgiis0 olarak kullamlmrgtr. Bazr insan uyanna (challenge)
galrgmalannd4 l:40'a eqit veya biiyiik olan HI antikor titrelerine, kigilerin o/o50'si kadannda grip
hastah[rndan korunma eglik efrnigtir.

Giincel aqr ile her yrl agrlanma tavsiye edilir giinkti agrlamadan sonraki yrl igerisinde ba$grkltk
azallr ve dolagan influenza viriisti suglan yldan yila de[igir.

Fannakodinarnik etki ler

X'LUARIX TETRA' nm immiinojenisitesinin FluarixrM ile kargrlagfinlnasr

Yetigkinlerde @-QIV-001 ve D-QIV-008) ve 3 - 17 yaS arasrndaki gocuklarda (D-Q[V-003)
yaprlan klinik gahgmalar, 21. Giin (yetigkinler igin) ve 28. Giindeki (gocuklar igin) HI geometrik
ortalama antikor titresi (GMT) ve HI serokonversiyon oram (kargrhkh titrede 4-kat artrq veya tayin
edilemeyen miktardan [<10] 40 veya datra fazla kargrhkh titreye de[igim) agsmdan FLUARX
TETRA ile Ftuarixru' nin egde[erlipini de[erlendirmigtir.

U

Ttim gahgmaluda, iig ortak sug igin FLUARD( TETRA'rn olugturdu[u ba[rykhk yamtr,
Fluarixru ile egit etkinlik gOstermigtir. FLUARIX TETRA, igeri[inde bulunan ilave B sugu igin
FluarixTM'den datra tistiin ba$gtkltk yamtr ortaya grkarfimqtr.
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18 ya$ ve tizeri yeti$kinler

D-QIV-008 klinik gahgmasrnda 18 yaq ve iizerinde yaklagrk 1800 yetigkin tek doz FLUARD(
TETRA ve yaklagrk 600 yetigkin tek doz Fluarixru almrgtr.

Aqrlama sonrasl GMT ve serokonversiyon oranlan aga$dadrr:

(,

18 yag ve iizerindeki
yetiskinler

FLUARX TETRA

N:l809
Fluarixrul

Nd08
GMT eh95 sfiven arahh)

A/II1N1 201.1 (188.1:215.1) 218.4 (194.2:245.61

A/II3N2 314.7 Q96.8:333.61 298.2 (268.4:331.31

B (Victoria)2 404.6 (386.6:423.41 393.8 G62.7:421.6\

B (Yamasata)3 601.8 (573.3:631.61 386.6 (351.5:425.31

Serokonversiyon oranl (o/"95 gfiven arahh)
A/H1N1 %77.s (75.5:79.4) %77.2 (73.6:80.5)

A/IBN2 %71.5 69.3:73.5\ 0/o65.8 (61.9:69.61

B (Victoria) %58.1(55.8:60.4) %55.4 (51.3:59.4)

B (Yamaeata) %61.7 (59.5;64.0) 0/145.6 @1.6:49.71
rA.4IlNl, A/I{3N2 ve B (Victoria kokeninden) igerir
22OtO-2Ollsezonu 

esnasmda DSO tarafindan d,nerilen sug

3ZOO8-ZOO9 
sezonunda tavsrye edilen ve FLUARD( TETRA igerisinde bulunan ilave B sugu

Agrlama sonrasr FLUARX TETRA igin seroproteksiyon oranlan (21. Giinde kargrhkh titre > 40)
A/HlNl'e kargt yogl.3, A/H3N2'ye kargr yo96.8, B (Victoria)'ye kargr %98.8 ve B (Yamagata)'ye
kargr %91.8 olmugtur.

D-QIV-001 klinik gahgmasrnda (2007-2008 sezonunun agr bilegimi), agrlama sonrasl
seroproteksiyon oTam FLUARX TETRA igin A/HlNl'e kargr o/o92.3, A/H3N2'ye kargr yo97.l,B
(Victoria)'ye karyrYo97.l ve B (Yamagata)'ye kargr %98.1 olmugtur.

3-17 ya$ arasr gocuklar
Klinik gahqmada (D-QIV-003),3-17 yag arahgrnda yaklaqrk 900 gocuk srasryla bir veya iki doz
FLUARX TETRA veya Fluarixru almrglardr.
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Agilama sonrasr GMT ve serokonversiyon oranlan aga$dadrr:

3 yeg 17 ya$ arasr gocuklar FLUARX TETRA

N:791

Fluarixill
N=818

GMT (Yr95 dvenlik arahEr)

A/H1N1 386.2 (357.3:417.41 433.2 (401.0:468.0)

A/tI3N2 228.8 Q15.0:243.41 227.3 Q13.3:242.3\

B (Victoria)2 244.2 Q27.5:262.1\ 24s.6 (229.2|263.21

B (Yamasata)3 569.6 (533.6;608.1) 224.7 Q07.9|242.91

Serokonveniyon oranr (o/o95 gilvenlik arahh)
A/H1N1 %91.4 (89.2;93.3) o/o89.9 (87.6:91.8)

A/II3N2 %72.3 69.0:75.41 %70.7 67.4:73.8\

B (Victoria) %70.0 66.7:73.21 %68.5 (65.2:71.61

B (Yamacata) %72.5 (69.3;75.6) %37.0 G3.7:40.5)
rA4IlNl, A/I{3N2 ve B (Victoria kokeninden) igerir
zZOtO-ZOtlsezonu 

esnasmda DSO tarafrndan dnerilen sug

'ZOO8-ZOO9 sezonunda tavsiye edilen ve FLUARD( TETRA igerisinde bulunan ilave B sugu

Agrlama sonrasr FLUARX TETRA igin seroproteksiyon oranlan A/[IlNl'e kary Yo96.6,
A/H3N2'ye kargr o/o98.0, B (Victoria)'ye kargr %97.3 ve B (Yamagata)'ye karyrYo99.2 olmugtur.

5.2. FarmakokinetikOzellikler

Agrlar igin farmakokinetik iizelliklerin de[erlendirilmesi gerekmemektedir.

5.3. Klinikdncesigiivenlilikverileri

Yaprlan konvensiyonel akut toksisite, lokal tolerans, tekrar doz toksisitesi ve tireme/geligim
toksisitesi gahgmalanna dayanan klinik Oncesi veriler insanlar igin higbir Ozel tehlike ortaya
koymamaktadr.

6. X'ARMASoTiX 6Znlr,iXr,nn
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Sodyum klortir
Disodyum fosfat dodekatridrat
Potasyum dihidroj en fosfat
Potasyum klortir
Magnezyum klortir hekzahidrat
a-tokoferil hidrojen siiksinat
Polisorbat 80
Oktoksinol l0
Enjeksiyonluk su.

Arfik maddeler: hidrokortizon, gentamisin siilfat, ovalbumin, formaldehid ve sodyum deoksikolat
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6.2. Gegimsizlikler

Bu trbbi iirtine ait gegimlilik gahgmalan olmadr[rndan di[er hbbi iirtinlerle kangtrnlarak
kullamlmamahdrr.

6.3. Raf 6mrfl

12 aydtr.

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel uyanlar

Buzdolabrnda (2'C - 8'C) saklayrmz.
Dondurmayrmz.
Igrktan korumak igin kendi ambalajr iginde saklayrruz.

6.5. Ambalajm niteli$ ve igeri$

Kutuda; kilitli adaptiire ve sert plastik enjektdr kapaklanna sahip, i[ne takrh olmayan veya gri butil
kauguk koruyuculu, iEne takrh renksiz kullamma hazr Tip I cam enjekttir (l'lik ve l0'luk
ambalajlarda)

Butiin ticari gekiller piyasada bulunmayabilir.

6.6. Trbbi firfinlerden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 6zeldnlemler

iEo.

u Enjekt6r

Enjcktor pistoru

Enjektor gOvdesi

Enjekor kapatr

1. Enjektiir g6vdesini bir elde tutarak (enjekttir pistonundan tufinaktan sakrnmrz), enjekt6r

kapa$ru saat ydntintin tersine gevirerek aglnz.

2. i[n"y, enjektiire takmak igin, i[neyi saat ytintinde kilitlenene kadar geviriniz (Bkz. resim)

3. ignenin koruyucu kapafrru grkartmrz, bazenbiraz sert olabilir.

Ttim enjektabl aqilarda oldu[u gibi agrmn uygulanmasrm takiben gtirtilebilecek anafilaktik olaylar
igin gerekli trbbi tedavi ve gdzetim hazr buhurdurulmahdr.

Aqr kas igine enjeksiyon olarak uygulanmahdrr. FLUARIX TETRA higbir kogulda intavasltiler
olarak uygulanmamahdr.

l0
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FLUARX TETRA difer agrlarla aym anda uygulanabilir. Agrlarna farkh uzuvlara yaprlmahdu.

Kullamma hazrr enjekt6r tek kullanrm igindir ve birden fazla agrlama igin kullamlmamahdr.

Kullanmadan 6nce agrmn oda srcakh[rna gelmesi saplanmahdu.

Agr tedarik edildi[i gekliyle kullamlmahdq seyreltne veya hazrlama gerekmez.
Agrmn Onerilen tam dozu kullamlmahdrr.

Kullanmadan iince enjekt0r galkalanmahdr ve herhangi bir yabancr madde velveya fiziksel
durumda de[iqiklik aqtsmdan gOzle incelenmelidir. Bunlardan herhangi birinin g6rtilmesi halinde
aqr kullamlmamahdrr.

Kullamlmamrg olan tiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontolii Y0netnelili" ve
*Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontolti Ydnetneligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RT]HSAT SAIIiBi

Gla:roSmithKline llaglan Sanayi ve Ticaret A.g.
Biiytikdere Cad. No:173 l.Levent PlazaB Blok
34394, l.Levent / ISTANBUL
Tel no: 0212 339 44 00
Faks no: 0212 339 45 00

8. RT]HSAT ITIT]MARASI:

2014D00

9. iLK RTIIISAT TARiIIi / RTJHSAT YENiLEME TARiIIi:

U ikruhsattarihi: 21.02.2014

Ruhsat yenileme tarihi:

10. Kt]B'iin YENiLEI\ME TARTIIi:
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