KULLANMA TALIMATI

ANFLU 0,5 mL IM enjeksiyonluk siispansiyon i¢eren kullanima hazir enjektor
Kas icine uygulanir
Steril

Trivalan influenza Asis1 (Split Virion, inaktif)

2025-2026 SEZONU SUSLARI

Etkin maddeler:

Her bir doz (0,5 mL) as1 split, inaktif viriis suslarinin agagidaki antijenlerini icermektedir* :

A/Victoria/4897/2022 (HIN1) pdm09 benzeri sus* 15 mcg HA**
A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2)- benzeri sus* 15 mecg HA**
B/Austria/1359417/2021 (B/Victoria susu)- benzeri sus* 15 mcg HA**

*Saglikli tavuklardan elde edilen dollenmis tavuk yumurtalarinda iiretilmistir.
** Hemaglutinin

Belirtilen miktarlar 1 doz (0,5 mL) igindir.

Bu as1, 2025/2026 sezonu Diinya Saglik Orgiitii (Kuzey Yarimkiire) énerileri ve Avrupa Birligi
kararina uygundur.

Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, disodyum hidrojen fosfat, sodyum dihidrojen fosfat,
enjeksiyonluk su.
Ayrica ovalblimin gibi yumurta proteinleri, formaldehit, gentamisin siilfat ve Triton X-100

icerebilir.

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagin1 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.



Bu as1y1 kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii
sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

. Bu asi kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

. Bu agmin kullanumi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu

asyt kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu kullanim talimatinda:

ANFLU nedir ve ne icin kullanilir?

ANFLU’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ANFLU nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ANFLU’nun saklanmast

N~

Bashklar yer almaktadir.
1. ANFLU nedir ve ne i¢in kullanilir?

ANFLU bir asidir. Bu as1 sizi, 6zellikle de gribe bagli komplikasyon riski olan bireyleri gribe kars1
korumada etkilidir. ANFLU doktor dnerileri dogrultusunda kullanilmalidir.

ANFLU tek dozluk kullanima hazir enjektor icinde 0,5 mL’lik enjeksiyonluk siispansiyondur.
Berrak olmayan hafif bulanik bir sividir.

Bir kisiye ANFLU asis1 yapildigr zaman, bagisiklik sistemi (viicudun dogal savunma sistemi)
hastaliga kars1 kendi korumasini saglayacak proteinleri olusturacaktir. Asinin i¢erigindeki higbir
madde gribe neden olmaz.

ANFLU, enjeksiyonu izleyen 2 ila 3 haftadan itibaren sizi viriisiin ii¢ susuna kars1 koruyacaktir.

Sizin i¢in en uygun asilanma zamanini doktorunuza sorunuz.

2. ANFLU’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ANFLU’nun size uygun oldugundan emin olmak i¢in, agagida yer alan bilgiler sizin i¢in gegerliyse
doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz. Eger anlamadiginiz bir boliim var ise agiklamasi i¢in
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



ANFLU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

. Asmin igerdigi etkin maddelere, kullanma talimatinin basinda listelenen diger
bilesenlerden herhangi birine kars1 veya asida eser miktarlarda bulunan ovalbiimin gibi yumurta
proteinlerine, formaldehit, gentamisin stilfat ve Triton X-100’e kars1 alerjiniz varsa,

. Atesle seyreden hastalik, soguk alginligi, ciddi uzun siireli hastalik veya uzun siireli
hastaliginizin atak donemindeyse durum iyilesene kadar agilanma ertelenmelidir.

ANFLU’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz, asilamadan Once doktorunuzu
bilgilendiriniz:

Takip edilebilirlik:

Biyolojik tibbi tirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iirliniin ticari ismi ve
seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

. Guillain-Barre sendromunuz (kaslarda zayiflik, anormal hisler, kollarda, bacaklarda ve
viicudun iist kisminda karincalanma) ge¢cmisi varsa.

. ANFLU’nun 6nceki bir dozunun uygulamasinin ardindan herhangi bir alerjik reaksiyon
gosterdiyse ANFLU dikkatli uygulanmalidir.

. Hafif bir enfeksiyon ve/veya diisiik ates varsa.

. Bagisiklik sisteminiz zayifsa (bagisiklik sisteminiz baskilanmis ise veya bagisiklik
sistemini etkileyecek ilag kullaniyorsaniz).

. Kanama sorunlariniz varsa veya kolay morarma oluyorsa.

. Tiim asilarla oldugu gibi ANFLU asilanan kisileri tamamen koruyamayabilir.

Bu tilir durumlarda doktorunuz size a1 uygulanip uygulanmayacagina karar verecektir.

ANFLU, higbir zaman damar ig¢i (intravendz) ve deri alt1 (subkutan) yoldan uygulanmamalidir

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ANFLU’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Kas icine enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve igecek ile etkilesmesi beklenmez.



Hamilelik
Bu asuyt kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ANFLU’nun gebe kadinlarda kullanimina iliskin veri bulunmamaktadir. Diinya genelinde diger
inaktif influenza asilarinin kullanimina iliskin mevcut veriler, aginin fetiis iizerinde herhangi bir
zarara yol acabilecegini gdstermemektedir. Diinya Saglik Orgiitii, gebe kadinlarda gebeligin
herhangi bir asamasinda kullanimin1 6nermektedir, ancak ihtiyati bir tedbir olarak, potansiyel
faydalar1 anne ve fetiis i¢in olasi risklerden daha agir bastiginda bu asinin gebelikte uygulanmasi
diisiiniilmelidir.

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

Emzirme
Asiyt kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ANFLU’nun anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Doktorunuzla fayda-risk
degerlendirmesi yapildiktan sonra karar verilmesi onerilir.

Arac¢ ve makine kullanim

Asinin arag¢ ve makine kullanimi {izerinde etkisi yoktur veya ihmal edilebilir diizeydedir. Ancak
“Olasi yan etkiler nelerdir ?”” béliimiinde belirtilen bazi yan etkiler, ara¢ kullanma veya makine
calistirma yetenegini gecici olarak etkileyebilir.

ANFLU’nun icerig¢inde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ANFLU 0,5 mL’lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum igerir, yani aslinda “sodyum i¢ermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

ANFLU, klinik deneyimlere dayanarak 23 valanli pndmokokal polisakkarit as1 (PPV23) ile birlikte
uygulanabilir. Birlikte uygulama durumunda iki as1 her zaman farkli enjeksiyon bolgelerinden
uygulanmalidir. Diger asilarla herhangi bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

Diger ilaclarla etkilesimler: Bagisiklik sistemini baskilayici ilaglarin (kortikosteroid ilaglar,
sitotoksik ilaglar veya radyasyon tedavisi, organ nakli vb. gibi) uygulanmasi asiya karsi bagisiklik
yanitini azaltabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler



Ozel popiilasyona iliskin ayr1 bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamustr.

Pediyatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyona iliskin ayr1 bir etkilesim ¢alismast yapilmamustir.

3. ANFLU nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Yetiskinler: 0,5 mL’lik tek doz uygulanir.

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

Asiy1 doktorunuz veya baska bir saglik personeli tarafindan uygulanmalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim: 3 yas ve lizeri ¢ocuklarda 0,5 mL’lik tek doz uygulanir.
Yashlarda kullanim: 0,5 mL’lik tek doz uygulanir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi: Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger ANFLU nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ANFLU kullandiysamz:

Asi saglik personeli tarafindan uygulandigi icin doz asimi olas1 degildir.

ANFLUyu kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ANFLU’yu kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

ANFLU ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

ANFLU ile tedavi sonlandirildiginda olumsuz bir etki beklenmemektedir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ANFLU’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ANFLU’yu kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

+ Ciddi alerjik reaksiyon (anafilaksi) dahil olmak iizere alerjik reaksiyonlar
Semptomlar genellikle sunlari igerir:

- Nefes alma sorunlari, hizli kalp atis1

- Dil veya dudaklarda morarma

- Siddetli deri dokiintiisii

- Yiizliniizlin, dilinizin veya agzinizin sismesi

- Bayilma, sersemlik hali, bas donmesi hissi

Alerjik reaksiyon gegiriyor olabileceginizi diisiiniiyorsaniz hemen tibbi yardim aliniz. Bu tiir
reaksiyonlar, enjeksiyondan sonraki saatler veya giinler i¢inde ortaya cikabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde veya ¢gocugunuzda mevcut ise, sizin veya ¢ocugunuzun ANFLU’ya kars1
ciddi alerjisi var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaya gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir.

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.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Yaygin:

- Ates
-Enjeksiyon yerinde agr1
Yaygin olmayan:
-Bas agris1
-Oksiiriik

-Mide bulantis1
-Kusma

-Ishal

-Kas agrisi
-Yorgunluk
-Halsizlik

-Enjeksiyon bolgesinde kizariklik, sislik, sertlesme, kasinti

Seyrek:
-Alerji
-Deride kizariklik

-Carpint1

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu ve eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ¢ Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ‘ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ANFLU’nun saklanmasi

ANFLU’yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.



2°C — 8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.
Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

As1 kesinlikle dondurulmamahdir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalaj tizerindeki son kullanma tarihinden (S.K.T) sonra ANFLU 'yu kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadiginiz asilar: sehir suyuna veya ¢ope atmaymiz. Bu konuda
eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi: KeyVac Biyolojik Uriinler Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
Sincan/ Ankara

Uretim yeri: Sinovac Biotech Co., Ltd.
Changping/Pekin/Cin

Bu kullanma talimati 31/07/2026 tarihinde onaylanmuistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR:

Tiim enjektabl asilarda oldugu gibi asinin uygulanmasini takiben goriilebilecek anafilaktik
olaylar icin gerekli tibbi tedavi ve gdzetim hazir bulundurulmalidir.

As1 kas igine enjeksiyon olarak uygulanmalidir.

ANFLU hicbir kosulda intravaskiiler olarak uygulanmamahdir.

Kullanmadan 6nce aginin oda sicakligina gelmesi saglanmalidir.

As1 tedarik edildigi sekliyle kullanilmalidir; seyreltme veya hazirlama gerekmez.

Asinin Onerilen tam dozu kullanilmalidir.

Kullanmadan 6nce enjektor calkalanmalidir ve herhangi bir yabanci madde ve/veya fiziksel
durumda degisiklik agisindan gézle incelenmelidir. Bunlardan herhangi birinin goriilmesi
halinde as1 kullanilmamalidir.

Takip edilebilirlik

Biyolojik tibbi iirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi
ve seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

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




