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Betegtajékoztato

1. MI A FLUARIX ES MIRE HASZNALHATO?

A Fluarix egy vakcina. Ez a vakcina védelmet nytjt Onnek vagy gyermekének az
influenzaval szemben, kiilondsen olyan egyének esetében, akiknél nagy az influenzaval
kapcsolatos szovodmények kockazata. A Fluarix-ot a hivatalos ajanldsoknak megfelelden kell
alkalmazni.

Amikor valakit beoltanak Fluarix vakcinaval, az immunrendszer (a test természetes védekezo
rendszere) kialakitja a sajat védelmét (antitesteket termel) a betegséggel szemben. Az oltés
egyetlen sszetevdje sem okozhat influenzat.

Az influenza gyorsan terjedd betegség, amelyet kiilonb6z0 tipusu, akar évenként valtozo
torzsek okoznak. Ez az oka annak, hogy Onnek minden évben sziiksége lehet az oltasra. Az
influenzat leginkabb a hideg hdnapokban, oktobertél marciusig lehet elkapni. Ha On vagy
gyermeke nem kapta meg az oltast 6sszel, még mindig érdemes beadatni tavaszig, mivel On
vagy gyermeke addig ki van téve az influenza-fert6zés veszélyének. Az orvosa meg fogja
mondani, melyik a legmegfelelébb iddpont az oltasra.

A Fluarix védelmet nyajt Onnek vagy gyermekének a vakcinaban 1év6 3 virustorzzsel
szemben, kb. a beadast koveto 2-3. héttol kezdve.

Az influenza lappangasi ideje néhany nap, igy ha On fertézésnek ki volt téve kozvetleniil a
vakcinci6 elétt vagy utan, még kialakulhat Onnél a megbetegedés.

Az oltas nem nyujt védelmet megfazassal szemben, bar a tiinetek egy része nagyon
hasonl6 az influenziéhoz.

2. TUDNIVALOK A FLUARIX ALKALMAZASA ELOTT

Ahhoz, hogy biztos legyen benne, a Fluarix megfelelé Onnek vagy gyermekének, fontos,
hogy megemlitse orvosanak vagy gyogyszerészének, ha az alabbi pontok barmelyike
vonatkozik Onre vagy gyermekére. Ha valamit nem ért, kérje meg orvosat vagy
gyogyszerészét, hogy magyarazza el Onnek.

Ne alkalmazza a Fluarix-ot

- Ha On vagy gyermeke allergias (tulérzékeny) a hatanyagokra vagy a Fluarix egyéb
Osszetevdjére, illetve specifikus maradvanyanyagaira, pl. tojasra, csirkefehérjékre (mint pl. az
ovalbuminra), formaldehidre, gentamicin-szulfatra vagy natrium-deoxikolatra (a Fluarix
egyeb Osszetevoit lasd a 6. pontban, "Tovabbi informaciok" alatt).

- Ha Onnek vagy gyermekének ldzzal jaro betegsége vagy akut fertdzése van, az oltast el kell
halasztani a gy6gyulds utanra.

A Fluarix fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato

Mondja el orvosanak az oltds beadédsa el6tt, ha Onnek vagy gyermekének gyenge, nem
megfeleld az immunvalasza (immunhianyos vagy olyan gyogyszert szed amely az
immunrendszerre hat).




Az orvosa el fogja donteni, hogy On vagy gyermeke megkaphatja-e a vakcinat.

Ha barmilyen okbol vérvizsgalatra keriil sor Onnél vagy gyermekénél az influenzaoltast
kovetd néhany napon beliil, kérjiik, kozolje orvosaval. Erre azért van sziikség, mert néhany
esetben alpozitiv eredményt tapasztaltak a vérvételt megel6z6 napokban oltott személyeknél.
Mint minden vakcina, a Fluarix sem feltétleniil biztosit teljes védelmet minden oltott egyén
esetében.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tijékoztassa kezelorvosat vagy gydgyszerészét, ha On vagy gyermeke jelenleg
vagy nemrégiben kapott egyéb vakcinat vagy szedett egyéb gyogyszert, beleértve a vény
nélkiil kaphat6 készitményeket is.

A Fluarix adhat6 egyidejlileg mas oltassal, masik végtagba beadva. Figyelembe kell venni,
hogy a mellékhatasok felerdsodhetnek.

Az immunvalasz csokkent lehet immunszuppresszios kezelés, igy kortikoszteroidok,
citotoxikus szerek, valamint sugarterapia alkalmazasa esetén.

Terhesség és szoptatas

Mondja el kezeldorvosanak, ha terhes, vagy ha azt gondolja, hogy terhes.

A terhesség alatti influenzaoltassal kapcsolatban rendelkezésre allo kevés adat nem utal arra,
hogy a vakcina karos hatassal lenne a terhességre vagy a magzatra. A vakcina alkalmazasa a
masodik trimesztertdl kezdve mérlegelhetd. Abban az esetben, ha a terhes n6 olyan
betegségben szenved, amely miatt fokozott az influenza szovodményeinek a kockéazata, a
terhesség stadiumatol fiiggetleniil javasolt a vakcina beadasa.

Szoptatas ideje alatt a Fluarix alkalmazhat6.

Orvosa/gyogyszerésze fogja eldonteni, hogy kaphat-e Fluarix-ot. Kérje ki orvosa vagy
gyogyszerésze tanacsat barmilyen gyogyszer alkalmazasa elott.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Nem valdszinil, hogy a vakcina befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A FLUARIX-OT?

Adagolas

Felnéttek és 36 honapnal idésebb gyermekek egy 0,5 ml-es adagot kapnak.

Gyermekek 6 honapos - 35 honapos korban egy 0,25 ml-es vagy egy 0,5 ml-es adagot
kaphatnak.

Ha 9 évesnél fiatalabb gyermekét korabban nem oltottak influenza ellen, legalabb 4 héttel az
els6 utdn egy masodik adagot kell beadni.

Az alkalmazas és vagy beadas mddja

Orvosa az ajanlott adagot injekci6 forméjaban, izomba, vagy mélyen a bor alé fogja beadni.
Amennyiben tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
orvosat vagy gyogyszerészet.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Fluarix is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek:

A klinikai vizsgalatok soran a kdvetkezé mellékhatasokat figyelték meg. A becsiilt
gyakorisag: gyakori (100 oltasbol 1 - 10 esetben jelentkezett):

- fejtajas

- izzadas

- izomfajdalom (mialgia), izilileti f4jdalom (artralgia)

- laz, éltalanos rossz kozérzet, hidegrazas, faradtsag

- helyi reakciok: borpir, duzzanat, fajdalom, véralafutas (echimozis), keményedés (indurdcio)
a beadas helye koriil.



Ezek a tlinetek altaldban kezelés nélkiil is 1-2 napon beliil megsziinnek.

Az emlitett gyakori mellékhatasok mellett a kovetkez6 mellékhatasok fordultak eld azota,
amiota a vakcinat forgalomba hoztak:

- allergias reakciok

- ritka esetben siirgdsségi ellatast igényelnek, mivel a keringési rendszer képtelen fenntartani a
kiilonbozo szervek megfeleld vérellatasat (sokk)

- nagyon ritkdn duzzanat, leginkabb a fejen és a nyakon, beleértve az arcot, az ajkakat, a
nyelvet, a torkot, vagy a test barmely részén (angioddéma)

- bérreakciok, amelyek az egész testfeliiletre kiterjedhetnek (beleértve a bdrviszketést
(pruritusz, csalankiiités)), borkitités

- érgyulladas (vaszkulitisz), amelynek kovetkeztében borkitités és nagyon ritkan atmeneti
veseproblémak jelentkezhetnek

- az idegek mentén jelentkez6 fajdalom (neuralgia), az érintés, fajdalom, meleg és hideg
érzékelésének zavara (paresztézia), 1azzal egyiitt jaré gorcs, gdrcsroham, idegrendszeri
rendellenességek, amelyek nyakmerevséget, zavartsdgot, zsibbadast, a végtagok fajdalmat és
gyengeségét, egyensulyzavart, a reflexek elvesztését, az egész testnek vagy egy részének
bénulasat okozhatjak (enkefalomielitisz, ideggyulladés, Guillain-Barré szindréma)

- a vér bizonyos alkotoelemei, a vérlemezkék szdmanak atmeneti csokkenése; ezeknek az
alacsony szama kiterjedt véralafutdsokat vagy vérzéseket okozhat (dtmeneti trombocitopénia);
a nyaki, honalji vagy lagyéki nyirokcsomok atmeneti megduzzadasa (atmeneti
limfadenopatia).

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A FLUARIX-OT TAROLNI?

A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A csomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza a Fluarix-ot. A
lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hitészekrényben (2 °C - 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthat6!

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt
megsemmisiteni. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit
miként semmisitse meg. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Fluarix vakcina?

Influenza (inaktivalt, split) virus*, amely az alabbi torzsekbdl szdrmazé antigéneket
tartalmazza:

A/California/7/2009 (HIN1)-szerit NYMC X-181 reassz. torzs 15,0 mikrogramm HA**
A/Victoria/210/2009 torzsnek megfeleld A/Perth/16/2009 (H3N2)-szerl torzs (NYMC X-187
reassz.) 15,0 mikrogramm HA **

B/Brisbane/60/2008 15,0 mikrogramm HA **

0,5 ml-es adagonként.

* egészséges csirkedllomanybol szarmazo megtermékenyitett tyuktojason szaporitott

** hemagglutinin

Ez a vakcina megfelel a WHO (Egészségiigyi Vilagszervezet) ajanlasainak (északi félteke) és
az EU kovetelményeinek a 2010/2011-es szezonra.

Egyéb Osszetevok: natrium-klorid, dinatrium-hidrogén-fosztat-dodekahidrat, kalium-
dihidrogén-foszfat, kalium-klorid, magnézium-klorid-hexahidrat, alfa-tokoferol-hidrogén-
szukcinat, poliszorbat 80, oktoxinol 10, injekcidhoz valo viz.




Milyen a Fluarix kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Fluarix szuszpenzios injekcio, eldretoltott fecskenddben, tiivel vagy tii nélkiil (0,5 ml).
A Fluarix 1x, 10x vagy 20x csomagoldsban kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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