KULLANMA TALIMATI
EFLUELDA 0,5 mL IM/SC enjeksiyonluk siispansiyon iceren kullanima hazir enjektor
Trivalan Grip Asisi1 (Split Virion, inaktif)
Kas icine veya deri altina uygulanir.
Steril
Etkin maddeler:

Asagidaki suslar™ igeren (inaktif, split) influenza virtisiidiir:

A/Missouri/11/2025(HIN1)pdm09-(A/Switzerland/6849/2025, IVR-278)  benzeri  sus

............................................................................................... 60 mikrogram
HA**

A/Darwin/1454/2025(H3N2)-(A/Michigan/105/2025, SAN-049A). benzeri
SUS «vtevveeeereenureesreesseeasse e seeenbe e teeanbe e taeeabe e nteanbeesae e b e eetaeesbeeaseeensaennaeenseenseennrean 60 mikrogram HA*

B/Tokyo/EIS13-175/2025-  (B/Tokyo/EIS13-175/2025, yabanil tip) benzeri sus....60
mikrogram HA**

0,5 mL doz basina

* dollenmis tavuk yumurtalarinda ¢ogaltilmistir
** hemaglutinin

Bu ag1, 2026/2027 sezonuna iliskin Avrupa Birligi (AB) kararma ve DSO (Diinya Saglk
Orgiitii) 6nerilerine (Kuzey Yarimkiire) uygundur.

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

Eser miktarda ovalbumin (tavuk yumurtasi1 kaynakli) ve iiretim prosesi sirasinda kullanilan
formaldehit icerebilir.

V¥ Bu ilag¢ ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli 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 talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Buasi kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o  Bu asimin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu asiy
kullandiginizi soyleyiniz.

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




Bu kullanma Talimatinda:

EFLUELDA nedir ve ne icin kullanilir?

EFLUELDA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EFLUELDA nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

EFLUELDA’nin saklanmast

SR BN

Bashklar1 yer almaktadir.
1. EFLUELDA nedir ve ne icin kullanilir?

EFLUELDA bir asidir. Bu as1, 60 yas ve lizeri kisilerin gribe (influenza) karsi1 korunmasina
yardime1 olur. EFLUELDA tek dozluk kullanima hazir enjektor i¢inde 0,5 mL’lik enjeksiyonluk
siispansiyondur. As1 hafif¢e calkalandiktan sonra renksiz, opalesan bir stvidir.

EFLUELDA kullanimi i¢in gribe kars1 asilamaya iligkin resmi oneriler temel alinmalidir.

Bir kisiye EFLUELDA uygulandiginda bagisiklik sistemi (viicudun dogal savunma sistemi)
hastaliga karst kendi korumasini (antikorlar) iretecektir. Asinin igerigindeki yardimei
maddelerin higbiri gribe neden olmaz.

Grip, influenza virtislerinin yol actig1, hafif ila siddetli hastalik ile sonuglanabilen bulasici bir
solunum hastaligidir ve hastaneye yatis ve hatta oliime neden olabilen, akciger iltihabi
(pnomoni) gibi ciddi komplikasyonlarla sonuglanabilir. Grip, hizla yayilabilen bir hastaliktir ve
her y1l degisebilen farkl: tiirlerde suslardan kaynaklanir. Yillik bazda dolasimdaki suslarda bu
potansiyel degisiklik ve ayrica asi ile amaglanan koruma siiresi nedeniyle her yil agilama
onerilmektedir. Gribe yakalanma riskinin en fazla oldugu donem Ekim ile Mart arasindaki
soguk aylardir. Sonbaharda asilanmamissaniz, ilkbahara kadar gribe yakalanma riskiniz devam
ettiginden o zamana kadar asilanmaniz yine de uygundur. Doktorunuz, asilanmak i¢in size en
1yl zaman1 6nerecektir.

EFLUELDA, enjeksiyonu izleyen yaklasik 2 ila 3 haftadan itibaren sizi aginin icerdigi ii¢ viriis
susuna kars1 koruma saglayacaktir. Ayrica asilandiktan hemen 6nce veya sonra gribe maruz
kalirsaniz, grip icin kulucgka siiresi birkag¢ giin oldugundan yine de hastalanabilirsiniz.

Soguk alginlig ile gribin bazi belirtileri benzer olsa da asilanma sizi soguk alginligina 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 6nemlidir.
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 yardimci 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
EFLUELDAy1 kullanmadan 6nce doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.

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

Tiim enjekte edilen asilarda oldugu gibi asinin uygulanmasini takiben agir alerjik reaksiyon
(anafilaksi) ortaya ¢ikmasi durumunda, uygun tibbi tedavi ve gozetim her zaman kullanima
hazir olmalidir.

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

Eger asagidakiler sizin i¢in gegerliyse asilanmadan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz:

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

- Kanama sorunlariniz varsa veya kolayca morarma oluyorsa,

- Grip asist olduktan sonra Guillain-Barré sendromu (GBS) (siddetli kas zayiflig1) yasama.

- Yiksek veya orta siddette atesli bir hastaliginiz veya akut bir hastaliginiz varsa, siz
iyilesene 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 ag1larda oldugu gibi EFLUELDA asilanan herkesi tam olarak korumayabilir.

Herhangi bir nedenle, bir grip asisindan sonra birkag giin iginde kan tahlili yaptirirsaniz
doktorunuza sOyleyiniz. Bunun nedeni, daha 6nce asilanmis olan birkag hastada yanlis pozitif
kan tahlili sonuclarinin goriilmiis olmasidir.

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

EFLUELDA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve iceceklerle etkilesmesi beklenmez.

Hamilelik
Bu aswyr kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EFLUELDA yalnizca 60 yas ve iizeri yetiskinlerde 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 uygulanmasi ya da uygulanmamasi gerektigine karar vermenizde yardimeci
olacaktir.

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

Emzirme

Bu aswyr kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz bu asiy1 olmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. Doktorunuz veya
eczaciiz, size EFLUELDA uygulanmasi ya da uygulanmamasi gerektigine karar vermenizde
yardime1 olacaktir.

Arac¢ ve makine kullanim

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

- EFLUELDA, baska asilarla ayn1 anda yapilacaksa asilama, her zaman farkli uzuvlar
kullanilarak uygulanmalidir.

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

- Bagisiklik sistemini baskilayan kortikosteroidler (kortizon gibi), kanser ilaclar (sitotoksik
ilaclar) ya da 151n tedavisi (radyoterapi) gibi tedavilerin kullanildig1 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?

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

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

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



e Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:

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

Yashlarda kullanim:
EFLUELDA sadece 60 yas ve iizeri yetiskinlerde kullanima ydneliktir. Yaslilarda kullanimi igin
herhangi bir uygulama farklilig1 bulunmamaktadir.

e Ozel kullamim durumlar:
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Ozel kullanim durumu yoktur.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla EFLUELDA kullandiysanz:
EFLUELDA dan kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

EFLUELDA’y1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, EFLUELDA ’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bu etkiler ilac1 kullanan her kiside goriilmeyebilir.

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, yliksek kalp
hiz1 ve zayif nabiz, soguk ve nemli cilt, bag donmesi ile birlikte tibbi miidahaleye yol
acabilir, yere y18ilmaya (kollaps) neden olabilir (anafilaksi [anjiyo6dem dahil, yani yiiz,
dudaklar, dil, bogaz dahil en belirgin olarak bas ve boyun bdlgesinde veya viicudun
herhangi baska bir bdliimiinde ve yutma veya nefes alma giicliigiine 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 Kaginti, kurdesen, dokiintii dahil olmak iizere viicuda yayilabilen cilt reaksiyonlar1 gibi
alerjik reaksiyonlar.

Bu yan etkiler seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

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

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

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 {izeri yetigkinlerde rapor edilmistir.

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

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

Yaygin olmayan

- Enjeksiyon bolgesinde reaksiyonlar: kasinti (pruritus)

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

- Oksiiriik, kas giigsiizliigii, hazimsizlik (dispepsi), bogaz iltihab1 (orofarengeal agrr)

Seyrek

- Anormal enerji azlig1 (asteni), sicak basmasi, eklem agris1 (artralji), bas donmesi, gece
terlemeleri, dokiintli, uyusma veya karincalanma hissi (parestezi), burun iltihab1 (rinore),
vertigo (bir tiir denge bozuklugu), g6z akinda kanlanma (okiiler hiperemi)

- Uzuvlarda agr

Bilinmiyor

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

- Boyun, koltukalt1 veya kasiktaki bezlerde sisme (lenfadenopati)

- Boyun tutulmasi, kafa karigikli§i, uyusma, uzuvlarda agr1 veya zayiflik, denge kaybi,
refleks kaybi, viicudun bir kisminin veya tiimiiniin fel¢ olmasi (ensefalomiyelit ve transvers
miyelit, brakiyal norit, Guillain-Barré Sendromu), yiiz felci (Bell palsisi), goérme
sinirlerinin islev bozuklugundan kaynaklanan gérme bozukluklar: (optik nérit/néropati),



ndbetler (febril konviilsiyonlar dahil konviilsiyonlar), asilamadan kisa siire sonra bayilma
(senkop) ile sonuglanabilen norolojik bozukluklar

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

- Gogiis agrisi

- Hiriltili solunum, bogazda daralma, nefes alma gii¢liigli (dispne)

Cogu yan etki genellikle asidan sonra 3 giin i¢inde meydana gelmis ve 3 giin i¢cinde ge¢cmistir.
Bu yan etkiler, hafif ila orta siddette yaganmuistir.

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 “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
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. EFLUELDA’nin saklanmasi
Bu asiyr cocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

2°C ila 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayniz. Isiktan korumak i¢in enjektori
dis ambalajinin i¢inde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

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

Cevreyi korumak amacuyla kullanmadiginiz EFLUELDA *y1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢6pe atmayimz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: ‘

Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti. Sisli — Istanbul
Uretim yeri:

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

Bu kullanma talimati 21.07.2026 tarihinde onaylanmigtir.

Bu ilacla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.


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

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR

Tim enjektabl asilarda oldugu gibi aginin uygulanmasini takiben anafilaktik reaksiyon ortaya
¢ikmasi1 durumunda, uygun tibbi tedavi ve gdzetim her zaman kullanima hazir olmalidir.

Kullanmadan ©nce asmin oda sicakligina gelmesi beklenmelidir. Kullanmadan 6nce
calkalayiniz. Uygulamadan 6nce 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.

Takip edilebilirlik

Biyolojik tibbi iiriinlerin 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
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“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.



