KISA URUN BILGISI

VW Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarmin siipheli advers reaksiyonlar1t TUFAM’a bildirmeleri
beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

1. BESERI URUNUN ADI

ANFLU 0,5 mL IM enjeksiyonluk siispansiyon i¢eren kullanima hazir enjektor
Trivalan influenza Asis1 (Split Virion, inaktif)

Steril

2. KALITATIF VE KANTITAF BILESIM

Split influenza viriisii, inaktif, asagidaki suslara esdeger antijen igerir:

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

*Saglikli tavuk siiriilerinden elde edilen déllenmis tavuk yumurtalarinda iiretilmistir.

** Hemaglutinin

Bu as1, 2025-2026 sezonuna iliskin DSO (Diinya Saglik Orgiitii) dnerilerine (Kuzey Yarimkiire)
uygundur.

Yardimci maddeler:

Sodyum kloriir 4,38 mg

Disodyum hidrojen fosfat 1,435 mg

Sodyum dihidrojen fosfat 0,135 mg

Yardimc1 maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.
ANFLU, diiretim siirecinde kullanilan ovalbiimin gibi yumurta proteinlerini, formaldehit,

gentamisin siilfat ve Triton X-100’{ eser miktarda icerebilir (bkz. B6liim 4.3).

3. FARMASOTIK FORM
Kullanima hazir enjektor igerisinde enjeksiyon igin siispansiyon.

Berrak olmayan hafif bulanik bir sividir.



4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

ANFLU, 3 yas ve lizeri kisilerde, as1 igeriginde bulunan 2 influenza A alt tipi ve 1 influenza B
virls susu sebebiyle olusan grip hastaligindan korunma amaciyla aktif bagisiklamada endikedir.

ANFLU doktor 6nerileri dogrultusunda kullanilmalidir.

Asilamadan sonraki yil boyunca asiyla saglanan bagisiklik azalacagindan ve influenza viriisiiniin
suslar1 yildan yila degisiklik gosterebileceginden ANFLU ile asilamanin her yil yapilmasi
Onerilmektedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji

Yetiskinler:
ANFLU tek bir 0,5 mL’lik enjeksiyon olarak uygulanmalidir.
Pediyatrik popiilasyon:

3 yas ve lizeri ¢ocuklarda 0,5 mL’lik tek doz uygulanmalidir.

Uygulama sikhgi ve siiresi

Grip asis1 her y1l tek doz olarak uygulanmalidir. Grip asisinin uygulanmasi i¢in en énemli konu
grip salgininin baglamamis olmasidir. Grip salgininin baslangicindan 6nce (Eyliil, Ekim, Kasim,
Aralik) kullanim1 6nerilmektedir. Eger kisi gribe yakalanmamuis ise grip sezonunun sonuna kadar

asilama yapilabilir.
Uygulama sekli

- Intramiiskiiler enjeksiyon i¢in tercih edilen bdlge 3 yas ve iizeri ¢ocuklar ve yetiskinlerde deltoid
kasidir.

- Bu as1y1 damar i¢i veya subkutan yolla uygulamayin.

- Bu as1, basgka asilar veya tibbi {irlinlerle ayni enjektorde karistirilmamalidir.
- Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalayin.

- As1 uygulamadan 6nce alinmasi gereken dnlemler i¢in bkz. Boliim 4.4.

- Uygulamadan 6nce tibbi iiriiniin hazirlanmasina iligkin talimatlar i¢in Boliim 6.6'ya bakin.



Ozel popiilasyonlara iliskin bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan kigilerdeki giivenlilik ve etkinligi incelenmemistir.
Geriyatrik popiilasyon:

Yaslilarda etkililigi ve giivenliligi incelenmistir ve talimatlara uygun olarak kullanilmas: tavsiye

edilmektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye, Boliim 6.1°de listelenen yardimci maddelerden herhangi birine veya ovalbiimin
gibi yumurta proteinlerine, formaldehit, gentamisin siilfat ve Triton X-100’e kars1 asir1 duyarlilig
olan kisiler.

Akut hastaliklari, ciddi kronik hastaliklari, herhangi bir kronik hastaligin paroksismal donemi,

soguk alginlig1 veya atesi olan kisilerde hastalik iyilesene kadar.

4.4 Ozel kullamim uyarilar1 ve nlemleri
ANFLU, hi¢bir kosulda damar icine, deri icine ya da deri altina uygulanmamahdir.
Takip edilebilirlik:

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

Guillain-Barré sendromu:

Guillain-Barré sendromu (GBS) 6nceki grip asisindan sonraki 6 hafta icinde ortaya ¢ikmigsa, grip
asis1 ile iligkili GBS'nin tekrarlama riski, grip enfeksiyonu ile iliskili GBS riski ve grip asisinin
faydalari ile dikkatlice dengelenmelidir.

Asirt duyarlilik:

Tiim enjektabl iirlinlerde oldugu gibi, uygulama sonrasinda nadiren anafilaktik/anafilaktoid
reaksiyonlar gelisebilir. Belirtiler arasinda nefes almada zorluk, dil veya dudaklarda morarma,
siddetli deri dokiintiisii, yliz veya bogazda sisme ve kan basincinda ani diisiis sayilabilir.

Asiin uygulanmasini takiben anafilaktik reaksiyonlarin ortaya ¢ikmasi durumunda uygun tibbi
tedavi (6rn. adrenalin ve diger ilk yardim ilaglar1) ve gdzetim her zaman hazir bulundurulmalidir.
Bireyler asilamadan sonra en az 30 dakika boyunca bir saglik uzmani tarafindan gézlemlenmelidir.

Trombositopeni ve pthtilasma bozukluklari:



As1, trombositopenisi veya herhangi bir pihtilasma bozuklugu olan kisilere dikkatli uygulanmalidir,
clinkii bu kisilerde kas i¢i uygulama sonrasinda kanama veya morarma meydana gelebilir.

Eszamanli hastaliklar:

Akut, siddetli atesli hastalik veya akut enfeksiyon geciren kisilerde, acil agilamanin faydasi
potansiyel risklerden daha agir basmadig: siirece asilama ertelenmelidir. Hafif bir enfeksiyon
ve/veya diisiik ates varliginda uygulanabilir.

Anksiyete ile iligkili reaksiyonlar:

Vazovagal reaksiyonlar (senkop), hiperventilasyon veya stresle iligkili reaksiyonlar dahil olmak
iizere anksiyete ile iligkili reaksiyonlar, igne enjeksiyonuna karsi psikojenik bir yanmit olarak
asilama ile iliskili olarak ortaya ¢ikabilir. Bayilma kaynakli yaralanmalar1 6nlemek i¢in 6nlemlerin
alinmasi 6nemlidir.

Bagisiklik sistemi baskilanmis bireyler:

Bagisiklik sistemi baskilayici tedavi gorenler de dahil olmak iizere bagisiklik sistemi baskilanmig
bireyler, bu iirlinle agilamaya bagisiklik sistemi yeterli bireyler kadar iyi yanit vermeyebilir.

ANFLU 0,5 ml’lik dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.
4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger asilarla birlikte uygulama: ANFLU, klinik deneyimlere dayanarak, 23-valanli pndmokokal
polisakkarit asist ile ayn1 anda uygulanabilir. Eszamanli uygulama durumunda, ayr1 enjeksiyon
bolgeleri ve ayr1 enjektorler kullanilmalidir. Diger asilarla herhangi bir etkilesim caligmasi
yapilmamustir.

Diger ilaclarla etkilesimler: Bagisiklik sistemini baskilayici ilaglarin (kortikosteroid ilaglar,
sitotoksik ilaclar veya radyasyon tedavisi, organ nakli vb. gibi) uygulanmasi asiya karsi1 bagisiklik
yanitini azaltabilir.

Kisilerin halihazirda baska herhangi bir as1 veya tibbi iirtin kullantyor olmasi ya da yakin zamanda
kullanmis olmast durumunda, olas1 etkilesimlerin degerlendirilmesi amaciyla bu {iriin
uygulanmadan 6nce bir saglik uzmanina danisilmasi onerilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyona iligkin ayr1 bir etkilesim ¢alismasi yapilmamis olup Béliim 4.5’te belirtilen
bilgiler gecerlidir.

Pediyatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyona iliskin ayr1 bir etkilesim calismasi yapilmamaistir.



4.6 Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii

Dogum kontroliiyle ilgili klinik veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

ANFLU’nun gebe kadinlarda kullanimina iligkin veri bulunmamaktadir. Diinya genelinde diger
inaktif influenza asilarinin kullanimina iliskin mevcut veriler, aginin fetiis lizerinde herhangi bir
zarara yol acabilecegini gostermemektedir. Diinya Saglik Orgiitii, gebe kadinlarda gebeligin
herhangi bir asamasinda kullanimin1 6nermektedir, ancak ihtiyati bir tedbir olarak, potansiyel
faydalar1 anne ve fetiis i¢in olas1 risklerden daha agir bastiginda bu asinin gebelikte uygulanmasi
diistiniilmelidir.

Laktasyon donemi

ANFLU’nun anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Bu gruptaki bireylerde grip asisinin
uygulanmasi kararinin, bireysel fayda-risk dengesi goz oniinde bulundurularak hekim tarafindan
verilmesi Onerilir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Asinin ara¢ ve makine kullanimi iizerinde etkisi yoktur veya ihmal edilebilir diizeydedir. Bununla
birlikte, Boliim 4.8’de belirtilen baz1 yan etkiler, arag veya makine kullanma yetenegini gecici
olarak etkileyebilir.

4.8 istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin listesi

Bir doz ANFLU i¢in farkli yas gruplarinda bildirilen advers reaksiyonlar asagidaki siklik
derecelerine gore siralanmaistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

3 Yas ve Uzeri Cocuklar ve Yetiskinler



Cin'de yiiriitiilen Faz III klinik ¢aligmasina 3 yas ve tizeri toplam 2380 saglikli goniilli
kaydedilmistir. Bunlarin arasindan 580 goniilliiye bir doz bu as1 (Anflu, B/Victoria soyu igeren),
580 gondilliiye bir doz bu as1 (Anflu, B/Yamagata soyu igeren) ve 1220 goniillitye bir doz Sinovac
kuadrivalan influenza split virion asis1 uygulanmigtir. Asilama giiniinden 28 giin sonrasina kadar
sistematik giivenlilik gézlemi yapilmistir. Uzun donemde ¢ogu goniillii i¢in glivenlilik gozlemi
asilamadan sonraki 29.giinden 180.giine kadar yapilmistir. Glivenlilik profili asagidaki gibidir:

Tablo 1: istenmeyen etkilerin listesi

Sistem organ sinifi Advers reaksiyonlar Sikhk
Bagisiklik sistemi hastaliklar Asirt duyarlilik Seyrek
Sinir sistemi hastaliklari Bas agrisi Yaygin olmayan
Kardiyak hastaliklar1 Carpint1 Seyrek
Solunum, gégiis bozukluklar .

kstirtik Y: 1
ve mediastinal hastaliklari Oksirii avetn ofmayan
Gastrointestinal hastaliklar Mide bulantisi, kusma, ishal Yaygin olmayan
Kas-iskelet bozukluklar, bag o
’ Miyal Y: 1
doku ve kemik hastaliklar1 ya aveli ofmayat
At jeksiyon bdlgesind
es, enje s1}ion 6lgesinde Yaygin
agri
Genel bozuklukl
ene’ borwiauriatve Yorgunluk, halsizlik,
uygulama bolgesine iliskin o oy :
enjeksiyon bolgesinde eritem, Yaygin olmayan
hastaliklari .. .1
endiirasyon, kasint1 ve sislik
Deride kizariklik Seyrek

Pazarlama sonrasi veriler

Yukaridaki klinik giivenlilik bilgileri diginda, tirliniin onay sonras1 kullanimi sirasinda agagidaki
advers reaksiyonlar bildirilmistir. Bu olaylar belirsiz popiilasyon tarafindan goniillii olarak
bildirildigi i¢in insidans1 dogru olarak degerlendirilememis ve agilama ile iliskisi etkili bir sekilde
degerlendirilememistir.

- Sinir sistemi hastaliklar1: Atesli konviilsiyon
- Deri ve deri alt1 doku hastaliklari: Anjiyoddem, makiilopapiiler dokiintii

- Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine ilisin hastaliklar: Gogiis rahatsizlig



Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam(@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi

As1 saglik personeli tarafindan uygulandigi i¢in doz agimi olas1 degildir. Doz asimi durumunda,
kisi izlenmeli ve uygun sekilde semptomatik tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: Influenza asist
ATC kodu: JO7BB02

Etki mekanizmasi

ANFLU uygulamasi, i¢erisinde bulunan trivalan influenza viriis susuna (iki A alt-tipi ve bir B tip)
kars1 aktif bagisiklik saglamaktadir. Asilamadan 2-3 hafta sonra gelisen hemagliitininlerini hedef
alarak influenza viriisiinii nétralize eden humoral antikorlarin iiretimini indiikler. Asinin homolog
veya ilgili suslarina karsi as1 sonrasi bagisiklik siiresi degismekle birlikte genellikle 6-12 aydir.
Asinin sagladigi sinirl bagisiklik stiresi ve dolasimdaki influenza viriisii suslarinin yildan yila
siirekli degismesi nedeniyle, bu asi1 ile her y1l yeniden asilama onerilir.

Farmakodinamik etkiler
Immunojenisite
Yaslari 3 yas ve iizeri géniilliilerde immunojenisite sonug¢lar

Influenza Asis1 (Split Virion), Inaktif, Kuadrivalan (NCT03853993) ile ilgili randomize, ¢ift kor,
kontrollii, Faz III klinik ¢alismada, ANFLU’ nin iki formiilasyonu (B Victoria veya B Yamagata
susu) kontrol olarak kullamlmistir. Immiinojenisite degerlendirmesi igin protokol setine dahil
edilen bir doz ANFLU (B Victoria susu) veya ANFLU (B Yamagata susu) alan 3 ila 17 yas arast
314 cocuk ve ergen, 18 ila 59 yas aras1 487 yetiskin ve 60 yas ve iizeri 314 yash vardi. ANFLU
(B Victoria susu) ve ANFLU (B Yamagata susu) tek doz uygulamasindan 28 gilin sonra
hemaglutinasyon inhibisyon antikor yanitlari asagidaki gibidir:

Tablo 2: 3 yas ve iizeri goniillillerde bir doz Anflu (B Victoria dahil) ve Anflu (B
Yamagata dahil) uygulamasindan 28 giin sonra immiinojenisite sonu¢lar1 (NCT03853993)
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Antijen . 3-17 yas 18-59 yas 60 yas ve iistii
suslar1 Ozellikler Anflu Anflu Anflu Anflu Anflu Anflu
(B Victoria)® (B Yamagata)®| (B Victoria)® (B Yamagata)®| (B Victoria)® [(B Yamagata)®
N 314 487 314
SCR® (95% GA) 67.83 79.88 83.44
(62.36,72.97) (76.04,83.35) (78.86,87.38)
A(HIN1)
SPR (%) (95% 98.09 98.15 95.54
GA) (95.89,99.30) (96.52,99.15) (92.63,97.54)
GMI (95% GA) 8.93 18.11 2223
(7.48,10.67) (15.45,21.22) (18.39,26.88)
N 314 487 316
SCRe (95% GA) 78.34 81.52 80.57
(73.37,82.77) (77.78,84.87) (75.76,84.80)
A(H3N2)
SPR (%) (95% 98.73 96.71 95.22
GA) (96.77,99.65) (94.72,98.11) (92.24,97.30)
GMI (95% GA) 9.34 10.62 11.59
(8.09,10.78) (9.48,11.89) (9.95,13.50)
N 156 158 245 242 158 156
61.54 253 61.22 27.27 52.53 21.79
SCR® (95% GA) | (53.42,69.21) (0.69, 635) |(54.81,67.36)| (21.76,33.35) | (44.45, 60.52) | (15.59,29.10)
B Victoria |- R (%) (95% 82.69 52.53 94.69 74.79 94.94 77.56
GA) (75.83, 88.27) | (44.45,60.52) |(91.10,97.14)| (68.83, 80.14) | (90.27,97.79) | (70.20, 83.85)
571 127 4.54 2.14 3.39 1.88
GMIO5% GA) | 459 710) | (1.18,1.37) | 3:97.520) | (1.94,236) | (2.89,3.97) | (1.642.15)
N 156 158 245 242 158 156
17.95 43.67 4122 62.40 37.34 62.18
B SCR® (95% GA) | (12.27,24.89) | (35.81, 51.78) |(35.00, 47.67)| (55.97, 68.52) | (29.79, 45.38) | (54.08, 69.81)
Yamagata SPR (%) 94.87 97.47 93.47 99.17 94.94 98.72
(90.15,97.76) | (93.65,99.31) |(89.61,96.22)| (97.05,99.90) | (90.27,97.79) | (95.45, 99.84)
(95% GA)
GMI 1.49 3.13 2.74 4.86 251 4.59
(95% GA) (133,1.67) | (2.58,3.79) | (2.44,3.08) | (4.19,5.63) | (2.16,2.92) | (3.81,5.53)
Kisaltmalar:

SCR: Serokonversiyon orani; SPR: Seroprotektif orani;; GMI: Geometrik Ortalama Artis; GA: Giiven aralig1

2 Anflu (B Victoria), A/Michigan/45/2015 (HIN1), A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) ve B/Brisbane/60/2008
(Victoria soyu) igerir.
b Anflu (B Yamagata), A/Michigan/45/2015 (HIN1), A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) ve B/Massachusetts/2/2012
(Yamagata soyu) igerir.
¢ Serokonversiyon orant: agilama sonrast HI titresi > 1:40 ile asilama 6ncesi HI titresi < 1:10 veya asilama 6ncesi HI
titresi > 1:10 ve HI antikor titresinde en az 4 kat artis olarak tanimlanir.
Seroprotektif oran: hemaglutinasyon inhibisyonu (HI) titresi > 1:40 olan deneklerin orani olarak tanimlanir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Asilar i¢in farmakokinetik 6zelliklerin degerlendirilmesi gerekmemektedir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri



Alerji testleri kobaylar {izerinde gergeklestirilmistir. Calismada herhangi bir alerjik reaksiyon
saptanmamistir. ANFLU i¢in fareler ve si¢anlar iizerinde tek doz toksisite ¢alismasi ve uzun siireli
toksisite ¢aligmas1 yapilmistir. Herhangi bir toksisite gézlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Sodyum kloriir
Disodyum hidrojen fosfat
Sodyum dihidrojen fosfat
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Bu tibbi {iriin, gecimlilik arastirmalart mevcut olmadigindan, bagka tibbi {iriinlerle
karigtirilmamalidir.

6.3 Raf omrii

12 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklanmalidir. Dondurulmamalidir.
Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinin i¢inde saklanmalidir.

Cocuklarin ulasamayacagi yerde saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Igneli, tip 1 cam kullanima hazir enjektdr icerisinde, 0,5 mL enjeksiyonluk siispansiyon bulunur.

1 karton kutuda 1 adet kullanima hazir enjektdr ambalaj boyutunda sunulmaktadir.

6.6 T1bbi iiriinlerde arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanmadan 6nce asinin oda sicakligina gelmesi saglanmalidir.

Uygulamadan once enjektorde herhangi bir anormallik olup olmadigi gorsel olarak kontrol
edilmelidir. Enjektorde catlaklar, okunaksiz etiketler, son kullanma tarihinin ge¢mis olmasi,
bulaniklik, bozulma veya topaklanma varsa asiy1 uygulanmamalidir.

Bu as1 herhangi bir koruyucu madde icermez, agildiktan hemen sonra uygulanmalidir.

Kullanilmayan herhangi bir tibbi iirlin veya atik malzeme yerel gerekliliklere uygun olarak imha
edilmelidir.



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

7. RUHSAT SAHIBI

KeyVac Biyolojik Uriinler Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
Sincan/ Ankara

8. RUHSAT NUMARASI : 2026/298

9. ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIHI
[1k ruhsat tarihi: 31/07/2026

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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