KULLANMA TALIMATI

INFLUVAC® 0.5 mL IM/SC enjeksiyonluk siispansiyon i¢eren kullanima hazir enjektor
Trivalan grip asis1 (yiizey antijeni, inaktif)

Kas icine veya derin cilt altina uygulanir.

Steril

Etkin maddeler:
Asagidaki suslarin  grip (influenza) viriisii yiizey antijenleri (inaktif) (hemaglutinin ve
néraminidaz)*:

- A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09-benzeri sus 15 mikrogram HA**
(A/Victoria/4897/2022, IVR-238)

- A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2)-benzeri sus 15 mikrogram HA**
(A/Croatia/10136RV/2023, X-425A)

- B/Austria/1359417/2021-benzeri sus 15 mikrogram HA**

(B/Austria/1359417/2021, BVR-26)

0,5 ml doz basina

* saglikl tavuk siiriilerinden elde edilen d6llenmis tavuk yumurtalarinda tiretilmektedir
** hemaglutinin

Bu as1, 2025/2026 sezonu i¢in Diinya Saglik Orgiiti'niin (WHO) kuzey yarimkiireye iliskin
tavsiyesine ve Avrupa Birligi tavsiyesine uygundur.

Yardimci maddeler: potasyum kloriir, potasyum dihidrojen fosfat, disodyum fosfat dihidrat,
sodyum kloriir, kalsiyum kloriir dihidrat, magnezyum kloriir hekzahidrat ve enjeksiyonluk su.

Cok az miktarda, liretim prosesinde kullanilan yumurta (6rn. ovalbumin (belirli protein tiirii) veya
tavuk proteinleri), formaldehit (keskin kokulu renksiz gaz), setiltrimetilamonyum bromiir
(kimyasal madde), polisorbat 80 (tibbi {iirlin ve beslenme iiriinlerinde kullanilan yag benzeri
madde) veya gentamisin (bakteriyel enfeksiyonlar1 tedavi etmek ic¢in kullanilan bir antibiyotik)
maddelerinden icerebilir.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen, yeni bir giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.
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Bu asiy1 kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii

sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e Bu asimin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu asiyi
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. As1 hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

INFLUVAC® nedir ve ne icin kullanilir?

INFLUVAC®’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
INFLUVAC® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

INFLUVAC®’in saklanmast

MRS Y

Bashklar yer almaktadar.
1. INFLUVAC® nedir ve ne icin kullanilir?

INFLUVAC® bir asidir. Bu as1, 6zellikle gribe (influenzaya) baglh komplikasyon riskinin yiiksek
oldugu durumlarda sizi veya gocugunuzu gribe karsi korumaya yardimci olur. INFLUVAC®,
resmi tavsiyelere gore kullanilmalidir.

Bir kisiye bu as1 yapildiginda, bagisiklik sistemi (viicudun dogal savunma sistemi) hastaliga karsi
kendi korumasini (antikorlari) tiretir. Asidaki hicbir bilesen gribe neden olmaz.

Grip, her y1l degisebilen farkli tip viriis suslarinin neden oldugu ve hizla yayilabilen bir hastaliktir.
Bu nedenle, size veya ¢ocugunuza her yil as1 yapilmasi gerekebilir. Gribe yakalanma riskinin en
yiksek oldugu donem, Ekim ile Mart arasindaki soguk aylardir. Size veya c¢ocugunuza
sonbaharda as1 yapilmadiysa, ilkbahara kadar asi yapilmasi uygundur ¢ilinkii gribe yakalanma
riskiniz bu mevsime kadar devam etmektedir. Doktorunuz, as1 yaptirmak i¢in en uygun zamani
size tavsiye edecektir.

INFLUVAC®, uygulamadan yaklasik 2 ila 3 hafta sonra sizi veya ¢ocugunuzu asida bulunan iic
virlis susuna kars1 koruyacaktir.

Hastalik, grip viriisiiniin alinmasindan birkag giin sonra (kulucka donemi) ortaya ¢ikar, bu nedenle

siz veya cocugunuz ast yapilmadan hemen Once veya sonra gribe maruz kalirsaniz, as1 yapilmis
olsa bile siz veya ¢ocugunuz hastaliga yakalanabilirsiniz.
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Soguk alginliginin bazi belirtileri gribe benzer olsa da, bu as1 soguk alginligina karsi koruma
saglamaz.

INFLUVAC®, igneli kullanima hazir cam enjektor iginde enjeksiyon igin siispansiyondur.
Enjektdr, 0.5 ml renksiz berrak enjeksiyon sivisi icermektedir. Her enjektor, sadece tek
kullanimliktir.

1 enjektor seklinde pazara verilir.

2. INFLUVAC®1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

INFLUVAC®1n siz ya da ¢ocugunuz i¢in uygun oldugundan emin olmak igin; asagida belirtilen
durumlardan herhangi biri siz ya da cocugunuz icin gecerli ise, doktorunuza ya da eczaciniza bilgi
vermelisiniz. Anlamadiginiz herhangi bir sey varsa doktorunuzdan veya eczacinizdan agiklama
yapmasini isteyiniz.

INFLUVAC®’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
- Eger sizin veya ¢ocugunuzun:
e asmin icerigindeki etkin maddelere veya
e asmin icerigindeki diger maddelerden herhangi birine veya
e vyumurta (ovalbiimin (belirli protein tiirii) veya tavuk proteinleri), formaldehit (keskin
kokulu renksiz gaz), setiltrimetilamonyum bromiir (kimyasal madde), polisorbat 80 (tibbi
iiriin ve beslenme iiriinlerinde kullanilan yag benzeri madde) veya gentamisin (bakteriyel
enfeksiyonlart tedavi etmek i¢in kullanilan bir antibiyotik) gibi ¢ok az miktarda
bulunabilen herhangi bir bilesene kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa.
- Sizde veya ¢ocugunuzda yiiksek ates veya akut enfeksiyon ile birlikte bir hastalik varsa, asi
uygulamasi siz veya cocugunuz iyilesene kadar ertelenmelidir.

INFLUVAC®’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger sizde veya ¢ocugunuzda asagida belirtilen durumlar varsa asidan 6nce bunlar1 doktorunuza

sOylemelisiniz:

- zayif bagisiklik yaniti (bagisiklik yetmezligi veya bagisiklik sistemini olumsuz etkileyen
ilaclarin kullanimi)

- kanama sorunu veya kolayca morarma.

Doktorunuz, size veya ¢ocugunuza asinin uygulanmasi ya da uygulanmamasi gerektigine karar
verecektir.

Ignenin kullanildig1 herhangi bir enjeksiyondan sonra, hatta énce de bayilma, bayilma hissi veya
strese bagli bagka reaksiyonlar goriilebilir. Bu nedenle, siz ya da cocugunuz daha 6nce enjeksiyon
yaptirdiginizda bu tiir bir durum yasadiysaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Size veya ¢ocugunuza grip asisindan sonraki birka¢ giin i¢inde herhangi bir nedenle kan testi

yapilirsa bu durumu doktorunuza sdyleyiniz. Ciinkii yakin zamanda as1 yaptirmis olan birkag
hastanin kan testi sonuglarinda hata gézlenmistir.
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Tiim asilarda oldugu gibi, bu as1 da, as1 yaptiran tiim kisileri tam olarak koruyamayabilir.

Takip edilebilirlik:
Biyolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi
ve seri numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

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

INFLUVAC®m yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Veri bulunmamaktadir.

Hamilelik
Aswyr kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmayi planliyorsaniz bu asiy1
kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Grip asilar1 hamileligin her doneminde kullanilabilir. 11k ii¢ aylik doneme gore, ikinci ve iigiincii
ii¢c aylik donemler icin daha genis kapsamli giivenlilik verileri bulunmaktadir; bununla birlikte,
grip asilarmin diinya genelinde kullanimi ile elde edilen veriler, asinin hamilelik veya bebek
izerinde zararl etkileri olacagini gostermemektedir.

Doktorunuz veya eczaciniz sizin bu asiy1 olup olmamaniz gerektigine karar verecektir. Herhangi
bir ila¢ almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Asiyt kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, bu asiy1 kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu as1 emzirme doneminde kullanilabilir.

Doktorunuz veya eczaciniz sizin veya ¢ocugunuzun bu asiy1 olup olmamaniz gerektigine karar
verecektir. Herhangi bir ilag almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
INFLUVAC®’1n ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde herhangi bir etkisi yoktur veya etkisi
thmal edilebilir diizeydedir.

INFLUVAC®1n iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
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Bu asi, doz basina 1 mmol’den (23 mg’dan) daha az sodyum igerir; yani aslinda ‘sodyum
igermez’.
Bu asi, doz basina 1 mmol’den (39 mg’dan) daha az potasyum igerir; yani aslinda ‘potasyum
icermez’.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

- Eger receteli ya da recetesiz baska herhangi bir as1 veya ilaci su anda siz veya ¢ocugunuz
kullaniyorsaniz, son zamanlarda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa doktorunuza
veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

- INFLUVAC?®, enjeksiyonlarin farkl1 kol ya da bacaga yapilmasi kaydiyla baska asilarla ayn
zamanda uygulanabilir. Ayn1 zamanda uygulama durumunda yan etkiler daha giiclii olabilir.

- Koruyucu (immiinolojik) yanit, kortikosteroidler (enflamasyonu azaltmak icin yaygin olarak
kullanilan ve bagisiklik sistemini baskilayabilen adrenal bez hormonlari), sitotoksik ilaglar
(kemoterapide kullanilan ilaglar) veya radyoterapi ile tedavi gibi bagisiklik baskilayici tedavi
durumunda azalabilir.

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

3. INFLUVAC® nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Erigkinlerde 0.5 ml’lik bir doz uygulanir.

Doktorunuz ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz 6nerilen as1 dozunu kas i¢ine veya derin cilt altina enjeksiyon olarak uygulayacaktir.
INFLUVAC® kesinlikle damar i¢ine uygulanmamalidir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

36 ay ve lizeri ¢ocuklara bir adet 0,5 ml’lik doz uygulanir.

6 aydan 35 aya kadar olan ¢ocuklara, mevcut ulusal tavsiyelere uygun olarak 0,25 ml’lik bir doz
veya 0,5 ml’lik bir doz verilebilir.

Daha once grip asis1 olmamis ¢ocuklarda, en az 4 haftalik bir aradan sonra ikinci bir doz
yapilmalidir.

6 aydan kiiciik gocuklarda INFLUVAC® 'm giivenliligi ve etkililigi kanitlanmamistir.

Yashlarda kullanimai:
Yaglilar i¢in herhangi bir uygulama farkliligi bulunmamaktadir.
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e Ozel kullanim durumlari ;

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in herhangi bir uygulama farkliligi bulunmamaktadir.

Bu friiniin kullanim1 hakkinda bagka sorulariniz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INFLUVAC® kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INFLUVAC® kullanmanizin istenmeyen bir etkiye yol
a¢gmasi beklenmemektedir.

INFLUVAC®'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

INFLUVAC®"1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

INFLUVAC?® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavinin sonlandirilmasiyla iliskilendirilebilecek etkilerle ilgili veri bulunmamaktadir.

Eger INFLUVAC®'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?

Tiim ilaglar gibi INFLUVAC®'m igeriginde bulunan maddelere duyarl1 olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, INFLUVAC®1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Siddetli alerjik reaksiyonlar (siklig1 bilinmiyor, INFLUVAC® kullanimi sirasinda ara sira

meydana gelmistir):

e Nadir durumlarda dolasim sisteminin farkli organlara yeterli kan akisini saglayamamasi (sok)
ile tibbi acil duruma yol acan,

e (Cok nadir durumlarda en belirgin olarak, yiiz, dudaklar, dil, bogaz dahil olmak iizere bas ve
boyunda veya viicudun herhangi bir kisminda ortaya ¢ikan sisme (anjiyoddem).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde veya ¢ocugunuzda mevcut ise,
sizin veya ¢ocugunuzun INFLUVAC®a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye
veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu asiyla yapilan klinik ¢aligmalar sirasinda gozlenen yan etkiler siklik tahminleri ile birlikte

asagida verilmistir.
Gozlenen yan etkilerin siklig1 asagidaki sekilde tanimlanmaktadir:
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cok yaygin 10 hastanin en az 1’inde goriilen
yaygin 10 hastanin birinden az goriilen, 100 hastanin en az 1’inde goriilen
yaygin olmayan 100 hastanin birinden az goriilen, 1000 hastanin en az 1’inde goriilen
seyrek 1000 hastanin birinden az goriilen, 10000 hastanin en az 1’inde goriilen
cok seyrek 10000 hastanin birinden az goriilen
bilinmiyor eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor
Yaygin:

* bas agrisi

* terleme

* kas agris1 (miyalji), eklem agris1 (artralji)

» ates, genel olarak kendini iyi hissetmeme (malazi), titreme, bitkinlik

* enjeksiyon yeri reaksiyonlari: as1 yapilan bolgede kizariklik, sisme, agri, morarma (ekimoz),
sertlik (endiirasyon).

Yukarida bahsedilen reaksiyonlar, genellikle 1 ila 2 giin ig¢inde tedavi edilmeden kendiliginden
gecmistir.

Yukaridaki yan etkilerin yaninda, INFLUVAC® kullanim1 sirasinda asagidaki yan etkiler
gorilmiistiir:

Siklig1 bilinmiyor:
* ciltte kasint1 (prurit, iirtiker), cilt dokiintiisii dahil olmak iizere viicuda yayilabilen cilt
reaksiyonlari
» cilt dokiintiilerine ve ¢ok nadir durumlarda gegici bobrek sorunlarina neden olabilen kan
damari iltihab (vaskiilit)
* sinir yolunda agr1 (nevralji); dokunma, agri, 1s1 ve soguk algisinda anormallikler (parestezi);
atese bagli ndbetler (konviilziyonlar); boyun tutulmasi, kafa karigiklii, uyusma, kol ve
bacakta agr1 ve giigsiizliik, denge kaybu, refleks kaybi, viicudun bir kisminda veya tamaminda
fel¢ (beyin ve omurilik iltihab1 [ensefalomiyelit], sinir iltihab1 [nevrit], aniden ortaya g¢ikan
sinir iltihab1 [Guillain-Barré Sendromu]) durumlarina neden olabilen nérolojik bozukluklar
* trombosit ad1 verilen kandaki belirli maddelerin sayisinda gecici azalma - bu maddelerin az
sayida olmasi asir1 morarmaya veya kanamaya neden olabilir (gegici trombositopeni); boyun,
koltuk alt1 veya kasiktaki bezlerin gegici sismesi (gecici lenfadenopati).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya 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 karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM)
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin gilivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. INFLUVAC®’1n saklanmasi

INFLUVAC®’1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz.
Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Bu asiy1, kutusunun iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi, ay ve yil olarak ifade edilmektedir. Son kullanma tarihi ilgili ayin son giiniidiir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Abbott Laboratuarlari ith. Thr. ve Tic. Ltd. Sti.
Inkilap Mah. Dr. Adnan Biiyiikdeniz Cad., No:2,
Kelif Plaza, 34768 Umraniye-Istanbul

Uretim Yeri:
Abbott Biologicals B.V.
Olst/Hollanda

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BIiLGILER SADECE BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

Tiim enjektabl agilarda oldugu gibi, aginin uygulanmasindan sonra herhangi bir anafilaktik olaymn
meydana gelmesi durumunda uygun tibbi tedaviye ve gdzetime her zaman hazir olunmalidir.
Kullanmadan 6nce aginin oda sicakligina gelmesini bekleyiniz. Kullanmadan 6nce c¢alkalayiniz.
Uygulamadan 6nce gorsel olarak inceleyiniz.

Siispansiyonun iginde yabanci partikiillerin mevcut olmasi halinde asty1 kullanmayiniz.

Ayni enjektorde diger tibbi Uiriinlerle karistirmayiniz.

As1 dogrudan herhangi bir kan damarina enjekte edilmemelidir.

0,5 mI’lik tek dozluk bir siringadan 0,25 ml’lik bir dozun uygulanmasi i¢in (sadece ¢ocuklarda
kullanim igin), pistonun On tarafini, hacmin yarisinin bosaltilacagi sekilde tam olarak isaretin
kenarina kadar itin; Siringada uygulamaya uygun 0,25 ml’lik bir ag1 hacmi kalir.

Takip edilebilirlik:
Biyolojik tibbi iirlinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Ayrica bakiniz Béliim 3, INFLUVAC® nasil kullanilir.
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	INFLUVAC®’ın yiyecek ve içecek ile kullanılması:

