KULLANMA TALIMATI

FLUARIX 0,5 mL IM enjeksiyon i¢in siispansiyon iceren kullanima hazir enjektor
Kas icine uygulanir.
Steril

TRiIVALAN GRIiP ASISI
(SPLIT VIRION, INAKTIF)

| 2026-2027 SEZONU SUSLARI

e [Etkin maddeler:
Her bir doz (0,5 mL) as1 split, inaktif viriis suslarinin asagidaki antijenlerini igermektedir™® :

A/Missouri/11/2025 (HIN1)pdmO09-benzeri sus: 15 mikrogram **
(A/Switzerland/6849/2025, IVR-278)

A/Darwin/1454/2025 (H3N2)-benzeri sus: 15 mikrogram **
(A/Michigan/105/2025, SAN-049A)

B/Tokyo/EIS13-175/2025-benzeri sus: 15 mikrogram **
(B/Tokyo/EIS13-175/2025, vahsi tip)

Belirtilen miktarlar 1 doz (0,5 mL) i¢indir.

* Saglikli tavuk siiriilerinden elde edilen déllenmis tavuk yumurtalarinda tiretilmistir.
** Hemaglutinin

Bu as1, 2026/2027 sezonu Diinya Saglik Orgiitii (Kuzey Yarimkiire) nerileri ve Avrupa Birligi
kararina uygundur.

e Yardimci maddeler: Sodyum Kkloriir, disodyum fosfat dodekahidrat, potasyum dihidrojen fosfat,
potasyum kloriir, magnezyum kloriir hekzahidrat, a-tokoferil hidrojen siiksinat, polisorbat 80,
oktoksinol 10 ve enjeksiyonluk su.

Ayrica ¢ok diisiik miktarlarda hidrokortizon, gentamisin siilfat, ovalbumin (tavuk yumurtasindan
elde edilir), formaldehit ve sodyum deoksikolat (s1g1r ve koyun safrasindan elde edilir) mevcuttur.



Bu asiy1 kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii
sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bu agi kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o  Bu asimin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
asiyt kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asi1 hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

FLUARIX nedir ve ne icin kullanilir ?

FLUARIX kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FLUARIX nasu kullanilir ?

Olas: yan etkiler nelerdir?

FLUARIX’in saklanmast

SNRBN S

Bashklar yer almaktadir.
1. FLUARIX nedir ve ne icin kullanilir?

FLUARIX bir asidir. Bu as1 sizi, 6zellikle de gribe bagli komplikasyon riski olan bireyleri gribe karsi
korumada etkilidir. FLUARIX resmi 6neriler dogrultusunda kullanilmalidir.

FLUARIX tek dozluk kullanima hazir enjektor icinde 0,5 mL’lik enjeksiyonluk siispansiyondur.
Renksiz-hafif opak bir siispansiyondur.

Asilanma 06zellikle, solunum sisteminde kronik hastaliklar1 olanlar, seker hastalari, kalp hastalari, yash
hastalar ve enfeksiyona maruz kalma olasilig1 olan bazi hasta gruplari i¢in ¢ok dnemlidir.

Bir kisiye FLUARIX asis1 yapildig1 zaman, bagisiklik sistemi (viicudun dogal savunma sistemi) hastaliga
kars1 kendi korumasini (antikorlar) olusturacaktir. Asinin igerigindeki hi¢cbir madde gribe neden olmaz.

Grip i¢in kulugka siiresi birka¢ giindiir. Bu nedenle, asilamadan hemen 6nce veya sonra grip viriisiiyle
temas ederseniz, hastalanabilirsiniz.

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

Grip hizla yayilabilen bir hastaliktir ve her sene degisebilen viriisiin farkl: tipleri hastaliga neden olur. Bu
nedenle, sizin gribe kars1 her sene asilanmaniz gerekebilir. Gribe yakalanma riskinin en fazla oldugu
donem Ekim ile Mart arasindaki soguk aylardir. Eger sonbaharda asilanmadiysaniz, ilkbahara kadar
astlanmaniz uygundur. Ciinkii o zamana kadar gribe yakalanma riskiniz devam etmektedir.



Soguk alginhg ile gribin baz belirtileri benzer olsa da, asilanma sizi soguk alginhgna karsi
korumayacaktir.

Sizin i¢in en uygun asilanma zamanini doktorunuz size tavsiye edecektir.
2. FLUARIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

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

FLUARIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Asmin igerdigi etkin maddeler, kullanma talimatinin basinda listelenen diger bilesenlerden
herhangi birine karst veya asida ¢cok az miktarlarda bulunabilecek yumurta (ovalbumin veya
tavuk proteini), formaldehit, gentamisin siilfat veya sodyum deoksikolat gibi bilesenlerden
herhangi birine kars1 alerjiniz varsa,

e Atesle seyreden hastalik veya akut enfeksiyon geciriyorsaniz. Bu durumda iyilesme sonrasina
kadar asilanma ertelenmelidir.

FLUARIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz, agilamadan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Bagisiklik sisteminiz zayifsa (Bagisiklik sisteminiz baskilanmis ise veya bagisiklik sistemini
etkileyecek ila¢ kullantyorsaniz).

e QGrip asisinin yapilmasini takiben birkac giin icerisinde size herhangi bir nedenle kan testi
yapilmast gerekirse, doktorunuza bildiriniz. Cilinkii yakin zamanda asilama yapilan bazi
hastalarda yalanci pozitif test sonuclar1 gdzlemlenmistir.

e Kanama sorunlariniz varsa veya kolay morarma oluyorsa.

e Ozellikle adolesanlarda, igne ile enjeksiyonun ardindan, hatta dncesinde bayilma gériilebilir, bu
ylizden daha onceki bir enjeksiyonda bayildiysaniz bu durumu doktorunuza veya saglik
personeline bildiriniz.

e Tiim asilarla oldugu gibi FLUARIX asilanan kisileri tamamen koruyamayabilir.

Bu tiir durumlarda doktorunuz size as1 uygulanip uygulanmayacagina karar verecektir.
FLUARIX, higbir zaman damar i¢i (intravendz) yoldan uygulanmamalidir.

FLUARIX in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Kas i¢ine enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve icecek ile etkilesmesi beklenmez.

Hamilelik
Bu asiyr kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.



Gebeligin ilk ii¢ ayma kiyasla, son 6 ay1 i¢in daha ¢ok sayida giivenlilik verisi mevcuttur, bununla
birlikte grip asilarinin kullanimina iligkin tiim diinyadan elde edilen veriler asinin gebelige veyabebege
bir zarar1 oldugunu géstermemektedir.

FLUARIX’1 hamileyken kullanip kullanamayacaginizi doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme
Herhangi bir ila¢ kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Asimin arag¢ ve makine kullanimi {lizerinde etkisi yoktur veya ihmal edilebilir diizeydedir.

FLUARIX in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

FLUARIX 0,5 mL’lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ve 39 mg’dan daha az potasyum igerir.
Sodyum ve potasyuma bagli herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen doktorunuza
veya eczacwniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

FLUARIX diger asilarla ayni anda verilebilir ancak farkli uzuvlar kullanilmalidir.
3. FLUARIX nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Yetiskinler: bir adet 0,5 mL’lik doz.

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

As1iy1 doktorunuz veya baska bir saglik personeli uygulayacaktir. Uygulamadan 6nce asinin oda
sicakligia gelmesi beklenmelidir.

e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:
6 ay ve lizeri ¢cocuklarda: 0,5 mL’lik tek doz
Daha 6nceden gribe karsi asilanmamis 9 yas alt1 ¢ocuklarda, ilk dozun uygulanmasindan en az
4 hafta sonra ikinci bir doz uygulanmalidir.

Yashlarda kullanim: 0,5 mL’lik tek doz



e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger FLUARIX in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FLUARIX kullandiysamz:

FLUARIX ten kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.
FLUARIX’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlara iliskin olarak yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz
onemlidir.

FLUARIX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

FLUARIX ile tedavi sonlandirildiginda olumsuz bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FLUARIX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler goriilebilir.
Klinik ¢aligmalar sirasinda asagidaki yan etkiler gézlenmistir:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

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.

6 ay ila 36 aylik cocuklarda olusan yan etkiler

Cok yaygin:
- Istah kayb1
- Huzursuzluk
- Uykulu olma hali
- Enjeksiyon yerinde agr1
- Enjeksiyon yerinde kizariklik



Yaygin:
- Ates
- Enjeksiyon yerinde sisme

3 ila 6 yasindaki cocuklarda olusan yan etkiler

Cok yaygin:
- Enjeksiyon yerinde agr1
- Enjeksiyon yerinde kizariklik
- Enjeksiyon yerinde sisme
- Huzursuzluk

Yaygin:
- lIstah kayb1
- Uykulu olma hali
- Ates

Yaygin olmayan:
- Dokiintii

- Enjeksiyon yerinde kasinti

6 ila 18 vasindaki cocuklarda olusan van etkiler

Cok yaygin:
- Kaslarda agr
- Enjeksiyon yerinde agr1
- Enjeksiyon yerinde kizariklik
- Enjeksiyon yerinde sisme
- Yorgunluk

Yaygin:
- Bulant, ishal, kusma, karin agrisi

- Basagnsi

- Eklem agrist

- Titreme

- Ates

Yaygin olmayan:
- Dokiintii

- Enjeksiyon yerinde kasint

>18 vasindaki eriskinlerde olusan van etkiler

Cok yaygin:
- Enjeksiyon yerinde agri
- Yorgunluk
- Kas agrist (miyalji)



Yaygin:
- Basagnsi
- Bulant, ishal, kusma, karin agrisi
- Eklem agrisi (artralji)
- Ates, titreme
- Enjeksiyon yerinde kizariklik ve/veya sisme

Yaygin olmayan:

- Asiin enjekte edildigi yerin ¢evresinde morarma (hematom), kasint1 (pruritus)
- Sersemlik

Ayrica, FLUARIX (ii¢ valanli influenza asis1) ile yapilan klinik ¢aligmalar sirasinda 3 yasindan
itibaren ortaya ¢ikan yan etkiler sunlar olmustur:

Yaygin:
- Asmin enjekte edildigi yerin ¢evresinde sertlik (endiirasyon)
- Terleme

Bu reaksiyonlar genellikle 1-2 giin i¢cinde tedavisiz ortadan kalkmaktadir.

Yukaridaki yan etkilere ek olarak, “FLUARIX ve/veya FLUARIX TETRA nin genel kullanimi
sirasinda asagidaki yan etkiler ortaya ¢ikmustir:

Seyrek:

Alerjik reaksiyonlar:

o Dolasim sisteminin farkli organlara yeterli kan akisini saglayamamasi1 durumunda tibbi
acil duruma yol agan (sok).

o Bas ve boyun bolgesinde, yliz, dudaklar, dil, bogaz veya viicudun herhangi bir bagka
kisminda belirgin olan sislik (anjiyoddem).

e Tiim viicuda yayilabilen, kasint1 (pruritus, tirtiker) ve ciltte kizariklik (eritem) icerebilen cilt
reaksiyonlari.

e Ense sertligi, konflizyon, uyusukluk, agr1 ve uzuvlarda zayiflik, denge kaybi, refleks kayb,
viicudun bir kisminin veya tamaminin felci (ensefalomiyelit, norit, Guillain-Barré sendromu) ile
sonuglanabilecek norolojik bozukluklar.

e Boyun, koltuk alt1 veya kasikta gecici olarak bezlerin sismesi (gegici lenfadenopati).

e Grip benzeri semptomlar, genel olarak kendini kotii hissetme (halsizlik).

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 karsilastiginiz 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 (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan



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

etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1
saglamig olacaksiniz.

5. FLUARIX’in saklanmasi
FLUARIX'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalaj itizerindeki son kullanma tarihinden (Son Kull. Ta.) sonra FLUARIX'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Cevreyi korumak amacuiyla, kullanmadiginiz asilart sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu konuda
eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKline flaglar1 San. ve Tic. A.S.
Sisli / Istanbul

Uretim yeri:

GlaxoSmithKline Biologicals,
Branch of SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG, Dresden, Almanya

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmigtir.



ASAGIDAKI BiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDiR:

Kullanima hazir enjektor i¢in talimatlar

Enjektori pistondan degil gévdesinden

Luer Lock Adaptorii
. tutun.

Piston

Enjektor kapagini saat yoniiniin tersine
cevirerek ¢ikarin.
Govde

Kapak

- Igneyi takmak igin yuvay1 Luer Lock
‘lgnc Sy Adaptoriine baglayin ve kilitlendigini
‘ hissedene kadar saat yoniinde ¢eyrek tur

=5 B i déndiiriin.
1 g Enjektor pistonunu govdeden disari

cekmeyin. Eger boyle bir sey olursa,
asty1 uygulamayin.

Tiim enjektabl asilarda oldugu gibi aginin uygulanmasini takiben goriilebilecek anafilaktik olaylar igin
gerekli tibbi tedavi ve gézetim hazir bulundurulmalidir.

Ast kas icine enjeksiyon olarak uygulanmalidir.

FLUARIX hicbir kosulda intravaskiiler olarak uygulanmamahdir.

FLUARIX diger asilarla ayn1 anda uygulanabilir. Asilama farkli uzuvlara yapilmalidir.
Kullanima hazir enjektor tek kullanim igindir ve birden fazla asilama i¢in kullanilmamalidir.
Kullanmadan 6nce asinin oda sicakligina gelmesi saglanmalidir.

As1 tedarik edildigi sekliyle kullanilmalidir; seyreltme veya hazirlama gerekmez.
Asiin onerilen tam dozu kullanilmalidir.

Kullanmadan 6nce enjektor ¢alkalanmalidir ve herhangi bir yabanci madde ve/veya fiziksel durumda
degisiklik acisindan gozle incelenmelidir. Bunlardan herhangi birinin goriilmesi halinde as1
kullanilmamalidir.



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

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