KULLANMA TALIMATI

Influviran 200 mg/20 mL IV infiizyonluk ¢o6zelti hazirlamak i¢in konsantre
Steril

Damar yoluyla uygulanir.

o FEtkin madde: Her bir flakon 20 mL’de 200 mg peramivire esdeger 232,91 mg peramivir
trihidrat igerir.

o Yardimct maddeler: Sodyum kloriir, sodyum hidroksit (pH ayarlama ajani) ve hidroklorik
asit (pH ayarlama ajan1) ve enjeksiyonluk su

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

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

* Builag kisisel olarak sizin i¢cin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

INFLUVIRAN nedir ve ne icin kullanilir?

INFLUVIRAN’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
INFLUVIRAN nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

INFLUVIRAN 1n saklanmasi

N

Bashklar yer almaktadir.

1. INFLUVIRAN nedir ve ne icin kullanilir?

INFLUVIRAN, néraminidaz inhibitorleri adi1 verilen bir ilag grubuna ait olan etkin madde
peramivir igerir. Bu ilaglar grip virlisiiniin (influenza) viicutta yayilmasini engeller. Bu ilaglar,
grip viriisii enfeksiyonu belirtilerini iyilestirir veya olugsmasini engeller.

INFLUVIRAN, hastaneye yatmay1 gerektirecek kadar siddetli olmayan grip (influenza) hastasi
yetigkinler ile 6 aylik ve daha biiyiik cocuklar1 tedavi etmek i¢in kullanilir. INFLUVIRAN ile
tedaviye grip belirtileri basladiktan sonraki iki giin i¢erisinde baglanmalidir.



INFLUVIRAN klinik ¢alismalarina dahil edilen hastalarin ¢ogunlugunda ‘influenza A’ grip
viriisii tipi mevcut iken, smirli sayida hasta ‘Influenza B’ tipi ile enfekte idi.

Grip viriisleri zaman i¢inde degisikliklere ugrayabilir. Hekiminiz INFLUVIRAN tedavisini
recete ederken, bu degisiklikleri g6z oniinde bulundurarak, tedavinize karar verecektir.

2. INFLUVIRAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
INFLUVIRAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

. Peramivire veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa

INFLUVIRAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
. Alerjik reaksiyonlariiz (asir1 duyarlilik) varsa,
o Bakteriyel bir enfeksiyonunuz varsa veya tedavi sirasinda olusursa,

INFLUVIRAN’1 kullanmadan o6nce regete eden doktorunuzu yukaridaki durumlarda
bilgilendiriniz. INFLUVIRAN tedaviniz sirasinda, davranis veya ruh halinizde degisiklikler
(noropsikiyatrik olaylar) fark ederseniz (6zellikle ¢ocuklarda ve ergenlerde) recete eden
doktorunuza bu durumu bildiriniz.

INFLUVIRAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanmasi
INFLUVIRAN damar ig¢ine uygulanan bir ila¢ oldugu igin yiyecek ve icecek ile etkilesimi
yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diigiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
doktorunuza damigmadan INFLUVIRAN’1 kullanmayiniz. INFLUVIRAN''n dogmamis
bebeginizi etkileyip etkilemeyecegi veya ona zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir.
Doktorunuz, hamileyken INFLUVIRAN kullaniminin size olan faydasi ile bebeginize olan
riskini degerlendirecektir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

INFLUVIRAN’1n anne siitiine gegtigi gosterilmistir.

Yeni doganlar/bebekler i¢in risk goz ardi edilemez. Emzirmenin kesilmesine veya
INFLUVIRAN tedavisinin kesilmesine/tedaviden kaginilmasina, emzirmenin ¢ocuk igin yarari
ve tedavinin anne i¢in yarar1 dikkate alinarak bir karar verilmelidir.



Arac¢ ve makine kullanimi
INFLUVIRAN’1n ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde etkisi yoktur veya ihmal
edilebilir diizeydedir.

INFLUVIRAN’1n iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda é6nemli bilgiler
Bu tibbi iirtin her “20 ml doz”unda 70,81 mg sodyum (sofra tuzunun ana bileseni) icerir. Bu
DSO'niin bir yetiskin icin 6nerdigi giinlik maksimum 2 g sodyum aliminin % 3,54’una
esdegerdir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
INFLUVIRAN’1n diger intravendz ilaglarla birlikte karistirmayin veya inflize etmeyin.

INFLUVIRAN’1n canli zayiflatilmis grip (influenza) asilari ile etkilesim gosterebilir. Bu
nedenle, bu agilarin INFLUVIRAN’dan ’den 2 hafta 6nce veya 48 saat sonra uygulanmasindan
kaginilmalidir. INFLUVIRAN’1n burun i¢ine uygulanan canli zayiflatilmis grip asilar1 birlikte
kullanimi degerlendirilmemistir.

INFLUVIRAN inaktive influenza asilari ile es zamanli kullanilabilir.

Yapilan calismalar INFLUVIRAN’in CYP P450 olarak bilinen enzim sistemi iizerinden
kimyasal olarak reaksiyona ugrayan diger ilaclarla bu enzim sistemi iizerinden etkilesim
olasiliginin diisiik oldugunu gostermistir.

INFLUVIRAN’1n grip tedavisinde de kullanilan rimantadin, oseltamivir gibi ilaclarla veya
etinil estradiol, levonorgestrel gibi dogum kontroliinde kullanilan ilaglarla etkilesimi olduguna
dair bir kanit yoktur. Peramivirin kas i¢ine uygulanan formunun (IM) agizdan alinan probenesid
etkin maddeli ilagla etkilesimi olduguna dair bir kanit yoktur.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. INFLUVIRAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

INFLUVIRAN, bir saglik uzman tarafindan influenza semptomlarinin (gribal belirtilerin)
baslamasini izleyen 2 giin i¢inde tek doz olarak verilir.

Yetiskinler ve Adolesanlar (13 yas ve iizeri)

Akut komplike olmayan influenzali 13 yas ve lizerindeki ergenler ve yetiskin hastalarda
onerilen INFLUVIRAN dozu, 15 ila 30 dakika boyunca intravendz infiizyon yoluyla uygulanan
tek 600 mg’lik dozdur.

Pediyatrik Hastalar (6 ay ila 12 yas)
Akut komplike olmayan influenzali 6 ay ila 12 yasindaki pediyatrik hastalarda onerilen
INFLUVIRAN dozu, 15 ila 30 dakika boyunca intravendz infiizyon yoluyla uygulanan tek 12
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mg/kg’lik (maksimum doz 600 mg’a kadar) dozdur.

Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz veya hemsireniz tarafindan once seyreltilir ve daha sonra 15 ila 30 dakikada

infiizyonla (damla) damar i¢ine verilir.

Seyreltilmis INFLUVIRAN ¢ozeltisi hazirlamak i¢in asagidaki adimlari izleyiniz:

a) Flakon lizerindeki miihiir agilmis veya eksik ise kullanmayiniz.

b) INFLUVIRAN uygulanmadan once partikiiler madde ve renk bozuklugu acgisindan gorsel

olarak inceleyiniz.

¢) Uygun dozda INFLUVIRAN 10 mg/mL ¢6zeltisini %0,9 veya %0,45 sodyum kloriir, %5
dekstroz veya laktathi Ringer ile seyreltiniz. Maksimum infiizyon hacmi Tablo 1’de yer
almaktadir. Uygulama amagli son seyreltilmis INFLUVIRAN konsantrasyonu 1 mg/mL

ila 6 mg/mL arasinda olmalidir.

Tablo 1. Yas ve Agirhga Gore Maksimum Infiizyon Hacmi

Maksimum Infiizyon

Yas Agirhik (kg) Hacmi® (mL)
Bebekler, 6 ay ila 1 yas Herhangi bir agirlikta 25 mL
'Yetiskinler ve pediyatrik hastalar, S kgila 10 kg’dan az 25 mL
1 yas ve tlizeri 10 kg ila 15 kg’dan az 50 mL
15 kg ila 20 kg’dan az 75 mL
Enaz 20 kg 100 mL

*Infiizyon hacmi INFLUVIRAN 10 mg/mL ¢dzeltisi ve seyrelticisinin toplam hacmidir. Uygulama amagli son

seyreltilmis INFLUVIRAN konsantrasyonu 1 mg/mL ila 6 mg/mL arasinda olmalidir.

d) Seyreltilen ¢ozeltiyi 15 ila 30 dakika boyunca intravendz inflizyon yoluyla uygulayin.
e) Kullanilmayan seyreltilmis INFLUVIRAN ¢dzeltisini 24 saatten sonra atin.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

INFLUVIRAN 6 ayliktan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Bobrek yetmezligi kaniti olmadikga yaslt hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

INFLUVIRAN bobrek fonksiyon bozuklugu olan yetiskin hastalara uygulandiginda anlamli
diizeyde daha yliksek ilag maruziyeti gézlenmistir. Bu nedenle INFLUVIRAN dozu, Tablo 1
ve Tablo 2’de yer alan 6neriler kullanilarak 50 mL/dk altinda baslangi¢ kreatinin klirensi olan
hastalar i¢in azaltilmalidir. Kreatinin klirensi 50 mL/dk veya iizeri olan hastalarda tek
INFLUVIRAN uygulamasi i¢in herhangi bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.




Hemodiyaliz uygulanan kronik bobrek yetmezligi olan hastalarda INFLUVIRAN, bobrek
fonksiyonuna gore ayarlanan bir dozda diyalizden sonra uygulanmalidir (Tablo 2 ve Tablo 3).

Tablo 2. Diizeltilmis Kreatinin Klirensi Olan
Yetiskinler ve Ergenler (13 Yas ve Uzeri) icin Doz Ayarlamasi

Kreatinin Klirensi* (mL/dKk)
>50 30ila 49 10 ila 29

Onerilen Doz (mg) 600 mg 200 mg 100 mg

2 Cockceroft ve Gault denklemi kullanilarak hesaplanmistir.

Tablo 3. Diizeltilmis Kreatinin Klirensi Olan Pediyatrik Hastalar (2 ila 12 Yas) icin
Doz Ayarlamasi

Kreatinin Klirensi* (mL/dk)
>50 30 ila 49 10 ila 29

Onerilen Doz (mg/kg)® 12 mg/kg 4 mg/kg 2 mg/kg
2 Cockcroft ve Gault denklemi kullanilarak hesaplanmustir.
> Maksimum 600 mg dozuna kadar.

50 mL/dk’dan az kreatinin klirensi olan 6 ay ila 2 yasindan kiigiik pediyatrik hastalarda
INFLUVIRAN ile doz ayarlamasi i¢in oneriye yonelik veri bulunmamaktadir (bkz. Boliim 4.2
ve Bolim 5.2).

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla INFLUVIRAN kullandiysaniz

INFLUVIRAN, hastane ortaminda doktorunuz tarafindan uygulanacaktir. Bu nedenle
gerekenden fazla ilag verilmesi olasi degildir. Ancak herhangi bir endiseniz varsa doktorunuz
veya hemsireniz ile konusunuz.

INFLUVIRAN ile akut doz asimina iligskin insan ¢aligmalart mevcut degildir.

INFLUVIRAN’1 kullanmay1 unutursaniz

Bu ilag size yakin tibbi gbzetim altinda verilecegi i¢in, doz atlanmasi olas1 degildir. Ancak bir
dozun atlandigin diisiinliyorsaniz, doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

INFLUVIRAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
INFLUVIRAN ile tedaviyi doktorunuza danismadan sonlandirmayiniz.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, INFLUVIRAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, INFLUVIRAN" kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
INFLUVIRAN kullanima ile ciddi cilt reaksiyonlar1 veya ciddi alerjik reaksiyonlar (anafilaksi
dahil) olma riski vardir. Bu belirtiler ciltte veya bogazda sisme, nefes almada zorluk, kabarcikli
kizariklik veya deride soyulmay: igerebilir. Eger sozii edilen alerjiyi diisiindiiren belirtiler
olusursa veya bunlardan siliphelenirse, INFLUVIRAN tedavinizin durdurulmas: ve bu
reaksiyonlara yonelik tedavi uygulanmasi gerekebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin INFLUVIRAN’a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza soyleyiniz:
- INFLUVIRAN verildikten sonra anormal davramiglar yasarsaniz. Semptomlar kafa
karisiklig1, diistinme giicliigii veya haliisinasyonlari igerebilir.

INFLUVIRAN ile bildirilen yan etkiler

Yaygin:
- Notrofil ad1 verilen beyaz kan hiicresi tipinin (bagisiklik sistemi hiicreleri) diistik
seviyeleri,
- Kabizlik
- Ishal
- Yiiksek kan basinci
- Kan sekerinde artis,
- Uykusuzluk,
- Kan kreatin fosfokinaz diizeyinde artis,
- Karaciger enzimi olan alanin aminotransferaz (ALT) artisi,
- Karaciger enzimi olan aspartat aminotransferaz (AST) artis
- lIdrarda protein atilim1
Seyrek:
- Kuzariklik, sislik ve bazen kabarciklanma ile birlikte deri ve/veya mukoza lezyonlar
(eritema multiforme)



Bilinmiyor:

- Anormal davranis,

- Biling bulanikligi,

- Haliisinasyon

- Stevens-Johnson sendromu (ilaca kars1 gelisen alerjik duruma bagl ciltte ve mukozada
dokiintii ve kabarciklar),

- Deride pul pul dokiilme ile goriilen iltihapli durumlar (eksfolyatif dermatit)

- Kizariklik

- Anafilaksi veya anafilaksi benzeri ani baslangi¢li, hizli ilerleyen, 6liime yol agma riski
olan, yasamui tehdit edici bir alerjik reaksiyon

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz 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 hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. INFLUVIRAN’1n saklanmasi
INFLUVIRAN'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Mikrobiyolojik a¢idan iiriin hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmazsa, kullanim 6ncesi
saklama siireleri ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir ve seyreltme kontrollii ve
onaylanmis aseptik kosullar altinda yapilmadik¢a, normalde 2°C-8°C'de 24 saatten uzun
olmayacaktir. Eger buzdolabinda saklanirsa, seyreltilmis INFLUVIRAN ¢ozeltisinin oda
sicakligina gelmesini bekleyin ve ardindan hemen uygulayn.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INFLUVIRANt kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz INFLUVIRAN’1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! T.C. Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Centurion Ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Saryer/Istanbul


http://www.titck.gov.tr/

Uretim Yeri:
Centurion Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Sincan/Ankara

Bu kullanma talimati 20/11/2025 tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BOLUMDEKI BIiLGILER YALNIZCA TEDAViYi UYGULAYACAK
SAGLIK PERSONELINE YONELIKTIR

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:
INFLUVIRAN influenza belirtilerinin baglangicindan itibaren 2 giin i¢erisinde uygulanir.

Yetiskinler ve Adolesanlar (13 vas ve lizeri)

Akut komplike olmayan influenzali 13 yas ve ilizerindeki adolesan ve yetiskin hastalarda 6nerilen
INFLUVIRAN dozu, 15 ila 30 dakika boyunca intravendz infiizyon yoluyla uygulanan 600
mg’lik tek dozdur.

Pediyatrik Hastalar (6 ay ila 12 yas)

Akut komplike olmayan influenzali 6 ay ila 12 yasindaki pediyatrik hastalarda oOnerilen
INFLUVIRAN dozu, 15 ila 30 dakika boyunca intravendz inflizyon yoluyla uygulanan 12
mg/kg’lik (maksimum doz 600 mg’dir) tek dozdur.

Uygulama sekli:
INFLUVIRAN, 15 ila 30 dakikalik intravenz infiizyon yoluyla uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

INFLUVIRAN bobrek fonksiyon bozuklugu olan yetiskin hastalara uygulandiginda anlaml
diizeyde daha yliksek ila¢ maruziyeti gdzlenmistir. Bu nedenle INFLUVIRAN dozu, Tablo 1 ve
Tablo 2°de yer alan oneriler kullanilarak 50 mL/dk altinda baslangi¢ kreatinin klirensi olan
hastalar icin azaltilmalidir. Kreatinin klirensi 50 mL/dk veya iizeri olan hastalarda tek
INFLUVIRAN uygulamasi i¢in herhangi bir doz ayarlamasi1 gerekmemektedir (bkz. Bolim 5.2).

Hemodiyaliz uygulanan kronik bobrek yetmezligi olan hastalarda INFLUVIRAN, bobrek
fonksiyonuna gore ayarlanan bir dozda diyalizden sonra uygulanmalidir (Tablo 4 ve Tablo 5)
(bkz. KUB Béliim 5.2).

Tablo 4. Modifiye Edilmis Kreatinin Klirensi Olan Yetiskinler ve Adolesanlar (13 Yas
ve Uzeri) icin Doz Ayarlamasi

Kreatinin Klirensi* (mL/dk)
>50 30 ila 49 10 ila 29

Onerilen Doz (mg) 600 mg 200 mg 100 mg

2 Cockcroft ve Gault denklemi kullanilarak hesaplanmustir.




Tablo 5. Modifiye Edilmis Kreatinin Klirensi Olan Pediyatrik Hastalar (2 ila 12 Yas)
icin Doz Ayarlamasi
Kreatinin Klirensi* (mL/dKk)
>50 30ila 49 10 ila 29

Onerilen Doz (mg/kg)® 12 mg/kg 4 mg/kg 2 mg/kg

2 Cockcroft ve Gault denklemi kullanilarak hesaplanmustir.
> Maksimum 600 mg dozuna kadar.

50 mL/dk’dan az kreatinin klirensi olan 6 ay ila 2 yasindan kiicliik pediyatrik hastalarda
INFLUVIRAN ile doz ayarlamasi i¢in 6neriye yonelik veri bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Pediyatrik popiilasyon:

INFLUVIRAN'n 6 ayliktan kii¢iik ¢cocuklarda giivenliligi ve etkililigi heniiz belirlenmemistir.
Doz ayarlamasi amaciyla tavsiyede bulunmak i¢in <50 mL/dk kreatinin klirensine sahip 6 ay ila
2 yas arasindaki pediyatrik hastalarda INFLUVIRAN kullanimi i¢in veri mevcut degildir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bobrek yetmezligi kanit1 olmadikca yagsli hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

INFLUVIRAN'In etkililigi, baskin influenza enfeksiyonlarinin influenza A viriisii oldugu,
influenza B ile enfekte sinirli sayida goniilliiniin katildig1, dogal olarak olusan influenza klinik
caligmalarina dayanmaktadir.

Influenza viriisleri zamanla degismektedir. Direncli ikamelerin ortaya ¢ikmasi, ilacin etkililigini
azaltabilir. Diger faktorler (6rnegin viral viriilansta degisiklikler) de antiviral ilaglarin klinik
yararini azaltabilir. Ilag regete eden hekimler, INFLUVIRAN 1n kullanilip kullanilmayacagina
karar verirken influenza ilac1 duyarlilik paternleri ve tedavi etkileri hakkinda mevcut bilgileri
degerlendirmelidir

Hastaneye yatirilmay1 gerektiren ciddi influenza olan hastalarda INFLUVIRAN’1n etkililigi
belirlenememistir.

Ciddi Deri/Asir1 Duyarlilik Reaksiyonlari

Klinik ¢aligmalarda ve pazarlama sonrasi deneyimde INFLUVIRAN ile nadir olarak eritema
multiforme dahil ciddi deri reaksiyonu vakalart bildirilmistir. INFLUVIRAN ile pazarlama
sonrast deneyimde anafilaksi ve Stevens-Johnson sendromu vakalar1 bildirilmistir. Eger
anafilaksi veya ciddi deri reaksiyonu meydana gelirse veya bunlardan siiphelenilirse,
INFLUVIRAN kullanmay1 durdurun ve uygun tedaviyi baslatin. INFLUVIRAN kullanima,
INFLUVIRAN’a kars1 bilinen ciddi asir1 duyarlili§i veya anafilaksisi olan hastalarda
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kontrendikedir.

Noropsikiyatrik Olaylar

Influenza, baz1 vakalarda 6liimciil sonuglanabilen haliisinasyon, deliryum ve anormal davranis
gibi olaylar1 da igerebilen gesitli norolojik ve davranigsal belirtiler ile iliskilendirilebilir. Bu
olaylar ensefalit veya ensefalopati durumunda meydana gelebilir, ancak komplike olmayan
influenzada da meydana gelebilir.

INFLUVIRAN dahil néraminidaz inhibitorleri verilen influenzali hastalarda hasara yol acan
deliryum ve anormal davranisa iliskin pazarlama sonrasi raporlamalar yapilmistir. Bu olaylarin
klinik uygulamada goniillii olarak bildirilmesi nedeniyle siklik tahminleri yapilamamaktadir,
ancak yaygin olmadiklar1 goriilmektedir. Bu olaylar c¢ogunlukla pediyatrik hastalarda
bildirilmistir ve genel olarak ani baslangicli olup, hizli diizelmistir. INFLUVIRAN’in bu olaylara
katkis1 heniiz belirlenmemistir. Influenzali hastalar anormal davranis belirtileri acisindan
yakindan izlenmelidir.

Bakteriyel Enfeksiyon Riski

Influenza viriisleri hari¢ diger unsurlardan kaynakli herhangi bir hastalikta INFLUVIRAN’1n
etkililigine iliskin kanit bulunmamaktadir. Ciddi bakteriyel enfeksiyonlar influenza benzeri
belirtiler ile baslayabilir veya influenza ile birlikte var olabilir veya influenza sirasinda
komplikasyon olarak ortaya cikabilir. INFLUVIRAN’mn bu tiir komplikasyonlar1 onledigi
gosterilmemistir.

Ilag recete eden hekimler, sekonder bakteriyel enfeksiyon potansiyeline dikkat etmelidir ve
bunlar1 uygun sekilde antibiyotiklerle tedavi etmelidir.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Yanliglikla meydana gelen mikrobiyal kontaminasyonu oOnlemek icin INFLUVIRAN’in
hazirlanmasi sirasinda aseptik teknik kullanilir. Cozelti herhangi bir koruyucu madde veya
bakteriyostatik madde icermemektedir.
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