EFLUELDA
KISA URUN BILGISI OZETI

EFLUELDA KISA URUN BILGiSi OZETI EFLUELDA 0,5 mL IM/SC enjeksiyonluk siispansiyon i¢eren
kullanima hazir enjektdr Trivalan Grip Asis1 (Split Virion, Inaktif) ¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen
yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers
reaksiyonlari TUFAM’a bildirmeleri beklenmektedir. Etkin maddeler: Asagidaki suslari* iceren (inaktif,
split) influenza viriisiidiir: 0,5 mL doz basina: 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 60 mikrogram HA**; B/Tokyo/EIS13-175/2025-(B/Tokyo/EIS13-175/2025, yabanil tip)
benzeri sus 60 mikrogram HA** (*Do6llenmis tavuk yumurtalarinda ¢ogaltilmistir., **Hemaglutinin) Bu asi,
2026/2027 sezonuna iliskin DSO (Diinya Saglik Orgiitii) 6nerilerine (Kuzey Yarimkiire) ve Avrupa Birligi
(AB) kararma uygundur. Yardimer Maddeler: Sodyum kloriir, monobazik sodyum fosfat, dibazik sodyum
fosfat, enjeksiyonluk su, Triton® X-100. Eser miktarda ovalbumin (tavuk yumurtasi kaynakli) ve iiretim prosesi
sirasinda kullanilan formaldehit igerebilir. Endikasyonlari: EFLUELDA, grip hastaliginin 6nlenmesinde 60
yas ve lizeri yetigkinlerin aktif immiinizasyonu i¢in endikedir. Gribe karsi agilamada EFLUELDA *nin kullanimi1
resmi Onerilere gore olmalidir. Dozaj ve Uygulama: 60 yas ve iizeri yetiskinlerde bir doz 0,5 mL uygulanir.
Asilamadan sonraki yil boyunca bagisiklik diistiigii ve grip viriisiinlin dolagimdaki suslar1 her yil degisiklik
gosterdigi igin yillik grip agilamasi onerilmektedir. Bobrek ve karaciger yetmezligi olan kisilerdeki giivenlilik
ve etkililigi incelenmemistir. EFLUELDA’nin 18 yasindan kiiciik cocuklardaki giivenliligi ve etkililigi heniiz
belirlenmemistir. Geriyatrik popiilasyon i¢in herhangi bir uygulama farkliligi bulunmamaktadir. Uygulama
yontemi: Subkiitan enjeksiyon yoluyla da uygulanabilmesine ragmen bu aginin tercih edilen uygulama sekli,
intramiiskiiler enjeksiyon yoludur. Intramiiskiiler enjeksiyon icin &nerilen bolge, deltoid bolgesidir. Asi, gluteal
bolgeye veya major bir sinir kordonunun bulunabilecegi bdlgeye enjekte edilmemelidir. Kullanmadan 6nce
asinin oda sicakligina gelmesi beklenmelidir. Kullanmadan 6nce calkalanmalidir. Cozelti ve kabin imkan
verdigi olglide, uygulama Oncesinde partikiiler madde ve/veya renk degisimi bakimindan agilar gorsel olarak
kontrol edilmelidir; bu kosullardan herhangi birisi mevcut oldugu takdirde as1 uygulanmamalidir. Enjektor
sadece tek kullanimliktir ve tekrar kullanilmamalidir. Kullanilmamais olan tibbi iiriin ya da atik materyal, yerel
yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir. Kontrendikasyonlar: EFLUELDA, etkin maddelere veya
yardimc1 maddelerden herhangi birine veya yumurta (ovalbumin, tavuk proteinleri) ve formaldehit gibi eser
miktarlarda mevcut olabilecek herhangi bir bilesene asir1 duyarlilik durumunda kontrendikedir. Ozel Uyarilar
ve Onlemler: Biyolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi icin uygulanan iiriiniin ticari ismi ve
seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir. Tim enjektabl asilarda oldugu gibi, asmnin
uygulanmasini takiben anafilaktik reaksiyon ortaya ¢ikmasi durumunda, uygun tibbi tedavi ve gozetim her
zaman kullanima hazir olmalidir. EFLUELDA higbir kosulda intravaskiiler yolla uygulanmamalidir. Asilama,
akut atesli hastalig1 olan hastalarda ates diizelene kadar ertelenmelidir. Guillain-Barré sendromu (GBS), 6nceki
bir grip asilamasindan sonra 6 hafta i¢inde meydana geldigi takdirde, EFLUELDA uygulama karari, potansiyel
fayda ve riskler goz 6niinde bulundurularak almmalidir. Intramiiskiiler yolla uygulanan diger asilarda oldugu
gibi, trombositopenisi ya da bir kanama bozuklugu olan bireylerde intramiiskiiler uygulamay:1 takiben kanama
meydana gelebilmesi nedeniyle, bu as1 da sdz konusu bireylere dikkatle uygulanmalidir. Ignenin kullamldig
enjeksiyona verilen psikojenik bir yanit olarak, herhangi bir as1 uygulamasin takiben ve hatta uygulamadan
once senkop (bayilma) meydana gelebilmektedir. Endojen ya da iatrojenik immiinosupresyonu olan
hastalardaki antikor yaniti yetersiz olabilmektedir. Herhangi bir agida oldugu gibi, asilanan tiim bireylerde
koruyucu bir yanit elde edilemeyebilir. EFLUELDA her 0,5 mL’lik dozunda, 1 mmol (23 mg)’dan daha az
sodyum igerir; yani aslinda sodyum icermez. fla¢ Etkilesimleri / Diger Asilarla Birlikte Kullanim: COVID-
19 mRNA agisinin (niikleozit modifiyeli/elasomeran) 100 mcg’lik aragtirma rapel dozu ile yiiksek dozlu bir
grip asisinin birlikte uygulanmasi, tanimlayici bir klinik calismada sinirh sayida katilimcida degerlendirilmistir.
EFLUELDA’nin baska enjektabl asi/asilarla ayni anda yapilmasi gerekiyorsa agilama, ayr1 uzuvlarda
yapilmalidir. Herhangi bir birlikte uygulama nedeniyle daha yogun advers reaksiyonlar yasanabileceginin
belirtilmesi gerekmektedir. Hastanin immiinosupresan tedavi kullanmakta olmasi durumunda immiinolojik
yanit azalabilmektedir. Grip asilamasim takiben HIV1, Hepatit C ve 6zellikle HTLV1’e karst antikorlar
saptamaya yonelik ELISA metodu kullanilan seroloji testlerinde yanlis pozitif sonuglar bildirilmistir; sonuglari
dogrulamak veya aksini ispatlamak i¢in uygun bir Western Blot testi kullanilmalidir. Gebelik ve Laktasyon:
Gebelik kategorisi B’dir. EFLUELDA yalnizca 60 yas ve iizeri yetiskinlerde kullanim i¢in endikedir ve gebe
kadmlarda klinik olarak degerlendirilmemistir; gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir. Gebe kadinlarda
her doz i¢in her bir viriis susundan 60 mikrogram hemaglutinin igeren grip asilarinin kullanimina iliskin veriler
sinirlidir. EFLUELDA emzirme doneminde kullanilabilir; standart dozlu asilarla elde edilen deneyime gore
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emzirilen bebek iizerine etki ongdriilmemektedir. EFLUELDA insan fertilitesi iizerindeki olas1 etkiler icin
degerlendirilmemistir. Istenmeyen Etkiler: Cok yaygin: Bas agrisi1, miyalji, halsizlik, enjeksiyon bolgesinde
agr1, enjeksiyon bolgesinde eritem. Yaygin: Ates (=>37,5 °C), titreme, enjeksiyon bdlgesinde sislik, enjeksiyon
bolgesinde endiirasyon, enjeksiyon bdlgesinde morarma. Yaygin olmayan, seyrek ve bilinmeyen sikliktaki yan
etkiler i¢in kisa tirlin bilgisine bakiniz. Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi: Ruhsatlandirma sonrasi
stipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 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). Farmakolojik
Ozellikler: Farmakodinamik 6zellikleri: Viral asilar, influenza asilari, influenza, inaktif, split viriis veya yiizey
antijenleri, ATC kodu: JO7BB02. Asida yer alan {i¢ influenza viriis susuna karsi aktif immiinizasyon
saglamaktadir. Raf Omrii: 12 aydir. Saklama Kosullari: Buzdolabinda (2°C — 8°C) saklayiniz.
Dondurmayiniz. Isiktan korumak i¢in enjektorii dig kartonunun i¢inde saklaymiz. Ticari Takdim Sekli: Bir
piston tipas1 (bromobutil kauguk) ve bir u¢ kapagi ile donatilmis kullanima hazir enjektor (Tip I cam) iginde
0,5 mL siispansiyon olarak kullanima sunulmaktadir: ignesiz 1, 5 veya 10 kullanima hazir enjektérden olugan
ambalaj; ayr1 igneleri (paslanmaz ¢elik) bulunan 1, 5 veya 10 kullanima hazir enjektdrden olusan ambalaj;
giivenlilik korumasina (polikarbonat) sahip ayr1 igneleri (paslanmaz ¢elik) bulunan 1, 5 veya 10 kullanima hazir
enjektorden olugan ambalaj. Tiim ambalaj biiytikliikleri pazara sunulmayabilir. KDV Dahil Perakende Satis
Fiyati: 1759,93 b (27.07.2026 tarihi itibariyla gegerli olan fiyattir). Daha detayli bilgi icin firmamiza
basvurunuz. Regete ile satilir. Ruhsat Sahibi: Sanofi Saglhk Uriinleri Ltd. Sti. Sisli /istanbul. Tel: +90 (212)
339 10 00 Ruhsat Tarih/No: 19/06/2026-2026/190. Temel alinan KUB varyasyon onay tarihi: 21/07/2026.
Kisaltilmis iiriin bilgisi hazirlanig tarihi: 07/10/2026 tarihinde hazirlanmistir.
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