KULLANMA TALIMATI
EFLUELDA 0,5 mL IM/SC enjeksiyonluk siispansiyon i¢eren kullanima hazir enjektor
Trivalan Grip Asis1 (Split Virion, Inaktif)
Kas icine veya deri altina uygulanir.
Steril
Etkin maddeler:

Asagidaki suglar™ iceren (inaktif, split) influenza viriisiidiir:

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

A/Thailand/8/2022 (H3N2) benzeri sus (A/California/122/2022, SAN-022)......ccccecveververeennens
...................................................................................................................... 60 mikrogram HA**

B/Austria/1359417/2021 benzeri sus (B/Michigan/01/2021, yabani tip).....60 mikrogram HA**
0,5 mL doz basina

* dollenmis tavuk yumurtalarinda ¢ogaltilmistir
** hemaglutinin

Bu as1, 2024/2025 sezonuna iliskin Avrupa Birligi (AB) kararma ve DSO (Diinya Saglik
Orgiitii) énerilerine (Kuzey Yarimkiire) uygundur.

Yardimci maddeler: sodyum Kkloriir, monobazik sodyum fosfat, dibazik sodyum fosfat,
Triton® X-100, enjeksiyonluk su.

Eser miktarda ovalbumin (tavuk yumurtas1 kaynakli) ve liretim prosesi sirasinda kullanilan
formaldehit igerebilir.

\ A ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkisi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu asiy1 kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatinmi saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damgsiniz.

o Bu asi kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu asimin kullanmimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu asiy
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu kullanma Talimatinda:
1. EFLUELDA nedir ve ne icin kullanilir?




EFLUELDA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EFLUELDA nasu kullanilir?

Olasi1 yan etkiler nelerdir?

EFLUELDA’nin saklanmast

SR WN

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

EFLUELDA bir asidir. Bu as1, 60 yas ve lizeri kisilerin gribe (influenza) kars1 korunmasina
yardimci olur. EFLUELDA tek dozluk kullanima hazir enjektor i¢inde 0,5 mL’lik enjeksiyonluk
siispansiyondur. As1 hafifce ¢alkalandiktan sonra renksiz, opalesan bir sividir.

EFLUELDA kullanimai i¢in gribe karsi asilamaya iliskin resmi oneriler temel alinmalidir.

Bir kisiye EFLUELDA uygulandiginda bagisiklik sistemi (viicudun dogal savunma sistemi)
hastaliga karst kendi korumasinmi (antikorlar) iiretecektir. Asinin igerigindeki yardimci
maddelerin hicbiri gribe neden olmaz.

Grip, influenza viriislerinin yol a¢tig1, hafif ila siddetli hastalik ile sonuglanabilen bulasici bir
solunum hastaligidir ve hastaneye yatis ve hatta 6liime neden olabilen, akciger iltihabi
(pndmoni) gibi ciddi komplikasyonlarla sonuglanabilir. Grip, hizla yayilabilen bir hastaliktir ve
her y1l degisebilen farkl tiirlerde suslardan kaynaklanir. Yillik bazda dolagimdaki suslarda bu
potansiyel degisiklik ve ayrica as1 ile amacglanan koruma siiresi nedeniyle her yil asilama
onerilmektedir. Gribe yakalanma riskinin en fazla oldugu dénem Ekim ile Mart arasindaki
soguk aylardir. Sonbaharda agilanmamissaniz, ilkbahara kadar gribe yakalanma riskiniz devam
ettiginden o zamana kadar agilanmaniz yine de uygundur. Doktorunuz, asilanmak i¢in size en
1yl zamani1 Onerecektir.

EFLUELDA, enjeksiyonu izleyen yaklasik 2 ila 3 haftadan itibaren sizi asinin i¢erdigi ii¢ viriis
susuna karsi koruma saglayacaktir. Ayrica asilandiktan hemen 6nce veya sonra gribe maruz
kalirsaniz, grip i¢in kulugka siiresi birkag giin oldugundan yine de hastalanabilirsiniz.

Soguk alginlig1 ile gribin baz1 belirtileri benzer olsa da asilanma sizi soguk algiligina karsi
korumayacaktir.

2. EFLUELDA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

EFLUELDA’nin sizin i¢in uygun oldugundan emin olmak i¢in, asagida belirtilen durumlardan
herhangi biri sizin i¢in gegerli ise doktorunuza veya eczaciniza bilgi vermeniz Snemlidir.
Anlamadiginiz herhangi bir boliim var ise, doktorunuz ya da eczacinizdan agiklama isteyiniz.

EFLUELDA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Eger asagidakilere alerjiniz varsa:
e Bu asmin icerigindeki etkin maddelere veya
¢ Bilesiminde bulunan diger yardimec1 maddelerinden herhangi birine veya
e Yumurta (ovalbiimin, tavuk proteinleri) ve formaldehit gibi ¢ok az miktarlarda
bulunabilecek herhangi bir bilesene.



EFLUELDA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
EFLUELDA’y1 kullanmadan 6nce doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.

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

Tim enjekte edilen asilarda oldugu gibi aginin uygulanmasini takiben agir alerjik reaksiyon
(anafilaksi) ortaya ¢ikmasi durumunda, uygun tibbi tedavi ve goézetim her zaman kullanima
hazir olmalidur.

EFLUELDA higbir kosulda intravaskiiler (damar i¢i) yolla uygulanmamalidir.

Eger asagidakiler sizin i¢in gegerliyse asilanmadan once doktorunuzu bilgilendiriniz:

- Zayif bagisiklik yanit1 (bagisiklik sistemi yetmezliginiz varsa veya bagisiklik sistemini
etkileyen ilaglar1 kullaniyorsaniz),

- Kanama sorunlariniz varsa veya kolayca morarma oluyorsa,

- Grip asis1 olduktan sonra Guillain-Barré sendromu (GBS) (siddetli kas zay1flig1) yasama.

- Yiiksek veya orta siddette atesli bir hastalifiniz veya akut bir hastalifiniz varsa, siz
tyilesene kadar asilama ertelenmelidir.

Doktorunuz, asinin uygulanmasi ya da uygulanmamasi gerektigine karar verecektir.

Herhangi bir igne enjeksiyonundan sonra ve hatta 6nce bayilma meydana gelebilir. Bu nedenle
onceki bir enjeksiyonda bayilmigsaniz doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.

Tiim asilarda oldugu gibi EFLUELDA asilanan herkesi tam olarak korumayabilir.

Herhangi bir nedenle, bir grip asisindan sonra birkac giin i¢inde kan tahlili yaptirirsaniz
doktorunuza sdyleyiniz. Bunun nedeni, daha 6nce asilanmis olan birka¢ hastada yanlis pozitif
kan tahlili sonuglarinin goériilmiis olmasidir.

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

EFLUELDA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igeceklerle etkilesmesi beklenmez.

Hamilelik
Bu asyr kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EFLUELDA yalnizca 60 yas ve iizeri yetigskinlerde kullanim i¢indir.

Hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa veya bir bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu
asty1 olmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Doktorunuz veya eczaciniz, size
EFLUELDA uygulanmas1 ya da uygulanmamasi gerektigine karar vermenizde yardimci
olacaktir.



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

Emzirme

Bu asiy1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz bu asty1 olmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Doktorunuz veya
eczaciniz, size EFLUELDA uygulanmasi ya da uygulanmamasi gerektigine karar vermenizde
yardimei1 olacaktir.

Arac¢ ve makine kullaninm

EFLUELDA’nin ara¢ veya makine kullanimi {izerinde herhangi bir etkisi yoktur ya da etkisi
thmal edilebilir diizeydedir. Ancak kendinizi iyi hissetmezseniz veya basiniz donerse arag
kullanmamaniz uygun olacaktir.

EFLUELDA’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
EFLUELDA her 0,5 mL’lik dozunda 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum igerir; yani aslinda
“sodyum igcermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Herhangi bir baska asiy1 veya herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz, yakin zamanda
kullandiniz ise veya kullanma ihtimaliniz varsa, liitfen doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz.

- EFLUELDA, baska asilarla ayni anda yapilacaksa asilama, her zaman farkli uzuvlar
kullanilarak uygulanmalidir.

- Herhangi bir birlikte uygulama nedeniyle daha yogun yan etkiler yasanabileceginin
belirtilmesi gerekmektedir.

- Bagsiklik sistemini baskilayan kortikosteroidler (kortizon gibi), kanser ilaclari (sitotoksik
ilaglar) ya da 1s1n tedavisi (radyoterapi) gibi tedavilerin kullanildigi durumlarda, viicudun
astya verdigi yanit zayiflayabilir.

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

3. EFLUELDA nasil kullanilir?

e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
60 yas ve lizeri yetiskinler i¢cin 0,5 mL’lik bir doz uygulanir.

e Uygulama yolu ve metodu
Doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz, aginin 6nerilen dozunu, kas i¢ine (intramiiskiiler) veya
deri altina (subkiitan) enjeksiyon olarak uygulayacaktir.

Bu {irlinlin kullanimina iliskin ilave sorulariniz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

o Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

EFLUELDA 18 yasindan kii¢iik cocuklardaki giivenliligi ve etkililigi heniiz belirlenmediginden
¢ocuklarda kullanilmamalidir.



Yashlarda kullanim:
EFLUELDA sadece 60 yas ve iizeri yetiskinlerde kullanima yoneliktir. Yaslilarda kullanimi i¢in
herhangi bir uygulama farklilig1 bulunmamaktadir.

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

Eger EFLUELDA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EFLUELDA kullandiysaniz:
EFLUELDA dan kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EFLUELDA’y1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

EFLUELDA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
EFLUELDA ile tedavi sonlandirildiginda olumsuz bir etki beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, EFLUELDA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bu etkiler ilaci kullanan her kiside goériilmeyebilir.

Asagidakilerden biri olursa, EFLUELDA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar
- Siddetli alerjik reaksiyon
e Diisiik tansiyon, nefes darligi, hiriltili solunum veya nefes alma giigliigii, yiiksek kalp
hiz1 ve zayif nabiz, soguk ve nemli cilt, bas donmesi ile birlikte tibbi miidahaleye yol
acabilir, yere y1gi1lmaya (kollaps) neden olabilir (anafilaksi [anjiyoddem dahil, yani yiiz,
dudaklar, dil, bogaz dahil en belirgin olarak bas ve boyun bolgesinde veya viicudun
herhangi baska bir bolimiinde ve yutma veya nefes alma giigliigiine neden olabilen

sisme]).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
EFLUELDA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Kasinti, kurdesen, dokiintii dahil olmak iizere viicuda yayilabilen cilt reaksiyonlar1 gibi
alerjik reaksiyonlar.

Bu yan etkiler seyrek goriiliir.



Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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 1.000 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.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bildirilen diger yan etkiler
Asagidaki yan etkiler, 60 yas ve iizeri yetiskinlerde rapor edilmistir.

Cok yaygin
- Enjeksiyon bolgesinde reaksiyonlar: agri, kizariklik (eritem)
- Genel olarak kendini kétii hissetme (kirginlik), bas agrisi, kas agris1 (miyalji)

Yaygin
- Enjeksiyon bolgesinde reaksiyonlar: sislik, morarma, sertlik (endiirasyon)
- Ates, Uirperti (titreme)

Yaygin olmayan

- Enjeksiyon bolgesinde reaksiyonlar: kasint1 (pruritus)

- Yorgunluk, letarji (stirekli bir uyku, yorgunluk ve enerji diisiikliigii hali), kendini hasta
hissetme (bulant1), kusma, ishal

- Oksiiriik, kas gii¢siizliigii, hazimsizlik (dispepsi), bogaz iltihabi (orofarengeal agri)

Seyrek

- Anormal enerji azlig1 (asteni), sicak basmasi, eklem agrisi (artralji), bag donmesi, gece
terlemeleri, dokiintli, uyusma veya karincalanma hissi (parestezi), burun iltihabi (rinore),
vertigo (bir tiir denge bozuklugu), g6z akinda kanlanma (okiiler hiperemi)

- Uzuvlarda agn

Bilinmiyor

- Trombosit ad1 verilen, kandaki belirli tiirlerdeki parcacik sayisinda azalma; bunlarin az
sayida olmasi, agir1 morarma veya kanamaya (trombositopeni) neden olabilir.

- Boyun, koltukalt1 veya kasiktaki bezlerde sisme (lenfadenopati)

- Boyun tutulmasi, kafa karisikligi, uyusma, uzuvlarda agr1 veya zayiflik, denge kaybu,
refleks kaybi, viicudun bir kisminin veya tiimiiniin felg¢ olmasi (ensefalomiyelit ve transvers
miyelit, brakiyal norit, Guillain-Barré Sendromu), yiiz felci (Bell palsisi), gorme
sinirlerinin islev bozuklugundan kaynaklanan gérme bozukluklar1 (optik norit/ndropati),
ndbetler (febril konviilsiyonlar dahil konviilsiyonlar), asilamadan kisa siire sonra bayilma
(senkop) ile sonuglanabilen norolojik bozukluklar

- Deride dokiintiilere ve ¢ok nadir durumlarda gegici bobrek problemlerine neden olabilen
damar iltihabi (vaskiilit), damar genislemesi (vazodilatasyon)

- Gogiis agrist

- Hinltil1 solunum, bogazda daralma, nefes alma giicliigii (dispne)



Cogu yan etki genellikle agidan sonra 3 giin icinde meydana gelmis ve 3 giin i¢inde gecmistir.
Bu yan etkiler, hafif ila orta siddette yaganmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilagtifiniz 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 etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. EFLUELDA’nin saklanmasi
Bu asiyr ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C ila 8°C arasinda buzdolabinda saklaymiz. Dondurmayiniz. Isiktan korumak i¢in enjektorii
dis ambalajinin i¢inde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Bu asiy1, etikette ve kutunun {izerinde SKT ibaresinden sonra belirtilmis olan son kullanma
tarihi gectikten sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, kutu {izerinde belirtilen ayin son
glinlinii ifade etmektedir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz EFLUELDA yi sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Sanofi Pasteur As1 Tic. A.S. Sisli — Istanbul

Uretim yeri:
Sanofi Vaccines US Inc. — Pensilvanya (PA), ABD

Bu kullanma talimati 19.06.2026 tarihinde onaylanmistir.


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

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDIR

Tim enjektabl asilarda oldugu gibi asinin uygulanmasini takiben anafilaktik reaksiyon ortaya
¢ikmas1 durumunda, uygun tibbi tedavi ve gdzetim her zaman kullanima hazir olmalidir.

Kullanmadan o6nce asinin oda sicakligima gelmesi beklenmelidir. Kullanmadan &nce
calkalayiniz. Uygulamadan once gorsel olarak kontrol ediniz.

Siispansiyonun i¢inde yabanci partikiillerin mevcut olmasi halinde, as1 kullanilmamalidir.
Ayni enjektor icinde baska tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

Bu as1 dogrudan bir kan damarina enjekte edilmemelidir.
Ayrica bakiniz, boliim 3. EFLUELDA nasil kullanilir.
Uygulama icin Hazirlama

Luer Kilitli kullanima hazir enjektoriin giivenlilik ignesi i¢in uygulama talimatlar

Resim A: Giivenlilik ignesi Resim B: Giivenlilik ignesi Bilesenleri (kullanim
(kilif icinde) icin hazirlanir)
] . A
kilif gobek kapagi )

givenlilik korumasi=p ~ =
P

4 + S

' ~ | X koruyucu v
Ry 1 i b

lu I Ik t i %

//_.'-*.3_

-

1. Adim: Enjektore igneyi takmak i¢in, igne gobegini aciga ¢ikarmak iizere gobek kapagini
cikariniz ve igneyi, bir miktar diren¢ hissedene kadar enjektoriin Luer Kilit adaptoriiniin
i¢ine hafif¢e dondiiriiniiz.

2. Adim: Giivenlilik ignesinin kilifin1 dogrudan ¢ekiniz. igne, giivenlilik korumasi ve
koruyucusu ile kaplanmistir.

3. Adim: . -

A: Giivenlilik korumasini igneden, A S

gosterilen agiyla enjektor haznesine o » .

dogru hareket ettiriniz. . - i

B: Koruyucuyu dogrudan ¢ekiniz. A e
< B




4. Adim: Enjeksiyon tamamlandiktan
sonra giivenlilik korumasini,

gosterilen ti¢ (3) tek elli teknikten Sl & e
biriyle kilitleyiniz (aktiflestiriniz): L B ‘." : \ ;
Yiizey, bas parmak veya parmakla — | N )

aktiflestirme. | ,t 0 il 3 e Q \ o

Not: Aktiflestirme, duyulan ve/veya
hissedilen bir “klik” ile dogrulanir.

5. Adim: Giivenlilik korumasinin C ) T 4
aktiflestirilmesini gorsel olarak ! G IS '
kontrol ediniz. Giivenlilik korumasi, ‘

Sekil C’de gosterildigi tizere
tamamen kitlenmelidir
(aktiflestirilmelidir).

Sekil D, giivenlilik korumasinin -~ | D 1 .

tamamen KILITLENMEDIGINI - g
(aktiflestirilmedigini)
gostermektedir. |

Dikkat: Giivenlilik cihazinin kilidini, igneyi giivenlilik korumasindan zorlayarak
acmaya (deaktiflestirmeye) calismayiniz.

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

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 199

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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