FLUVAL AB szuszpenzios injekcio #

influenza vaccine (whole virion), inactivated | ATC-kdéd: JO7BB02 | Omninvest
1x0,5 ml V Szabadaras OGYI-T-8998 / 01 TTT-kod: 220045666

GRAV

Betegtajékoztato

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A FLUVAL AB ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

Az oltdéanyag az influenza megbetegedések megeldzésére alkalmas. Kiilondsen ajanlott azok
részére, akiknél az influenza fert6zés vagy az ahhoz tarsuld sz6vodmények nagy kockazatot
jelentenek.

Az oltéanyag azon influenzatdrzsek okozta megbetegedésektdl véd, amelyek
antigénszerkezete ugyanolyan vagy hasonld, mint a vakcinaba beépitett prototipus torzseké.
Egyéb koérokozok altal kivaltott influenzaszerti megbetegedések ellen nem nyujt védelmet.
A vakcinat a hivatalos Utmutatasoknak megfelelden kell alkalmazni.

2. TUDNIVALOK A FLUVAL AB ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a Fluval AB szuszpenzios injekciot

- ha a vakcina barmely Osszetevdjével (ezen beliil a hatdanyagokkal vagy a segédanyagok
barmelyikével), a tiomerzallal vagy a nyomokban visszamaradt tojasfehérjével,
formaldehiddel, gentamicinnel, neomicinnel, vankomicinnel, illetve ciprofloxacinnal szemben
fellépd talérzékenységi reakciod szerepel a kortorténetben.

- Barmely oltéanyaggal tortént oltas kovetkeztében kialakult stlyos szovédmény korabbi
el6fordulasa. Ha a korel6zményben oltast kovetd agyveldgyulladas (enkefalitisz),
agyveldbantalom (enkefalopatia), nem lazas gorcsok, Guillain-Barré szindroma, érgyulladas
(vaszkulitisz), ideggyulladas (neuritisz), arcot érinté enyhe bénulas (facialis parézis) szerepel
a Fluval AB-vel torténd oltas ellenjavallt.

- Akut, l4zas megbetegedés esetén az oltdanyag csak a tiinetek elmulta utan 2-3 nappal
adhato.

- 3 évesnél fiatalabb gyermekek esetén

A Fluval AB fokozott elgvigyazatossaggal alkalmazhato

Allergias betegségekrol, korabbi vakcinaciohoz kotddo tulérzékenységi reakciokrol, illetve
sulyos szovodményekrol, tovabba immunszupressziv készitmények alkalmazasarol feltétleniil
tajékoztassa orvosat a Fluval AB szuszpenzios injekcio beadésa el6tt..

A vakcinat fokozott eldvigyazattal kell alkalmazni olyan személyek esetében, akiknél ismert
fokozott gorcskészség all fenn lazas allapot esetén, mivel a vakcina mellékhatasaként 14z
jelentkezhet. Ilyen esetben javasolt az oltott személy vakcinaciot kovetd fokozott
megfigyelése, illetve a 14z megeldzése.

A Fluval AB szuszpenzios injekciot semmilyen koriilmények kozott nem szabad a
vérerekbe (intravaszkularisan) beadni!

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Bizonyos esetekben, pl. ha az oltott egyén immunszupressziv terapiaban részesiil - nem
mindig alakul ki az oltast kdvetéen az elvart immunvalasz. Immunvalaszt befolyasolo
készitmények szedése esetén konzultaljon kezeldorvosaval.



A Fluval AB szuszpenzids injekcid egyiittes alkalmazasardl a Fluval P szuszpenzios
injekcioval rendelkezésre allnak adatok. A 18 évesnél idosebb személyek részvételével
elvégzett klinikai vizsgalatok eredménye alapjan a Fluval P vakcina a Fluval AB szezonalis
influenza elleni vakcindval kiilon-kiilon végtagokon oltva egy idoben alkalmazhato.
Terhesség és szoptatas

Terhes ndk oltasa az influenza megbetegedés és kovetkezményeinek, valamint a véddoltas
nem kivant mellékhatdsainak mérlegelése alapjan javasolt.

A Fluval AB szuszpenzids injekcio szoptatas alatt alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

A Fluval AB szuszpenzids injekcié nem valoszini, hogy befolyasolja a gépjarmiivezetéshez
¢s gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

Fontos informaciok a Fluval AB egyes dsszetevoirol

Ez a készitmény tartositoszerként tiomerzalt (szerves higanyvegyiilet) tartalmaz, s
eléfordulhat, hogy On vagy gyermeke allergias reakciokat észlel. Amennyiben On vagy
gyermeke allergias, tajékoztassa errdl orvosat.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A FLUVAL AB-T?

Adagolas:

18 éven feliili felnottek és idosek: 1 x 0,5 ml

12-18 éves serdiilok:1 x 0,5 ml

Alkalmazasa gyermekeknél:

3-12 éves gyermekek:1 x 0,25 ml

A Fluval AB vakcina biztonsagossagat és hatasossagat 3 évesnél fiatalabb gyermekek
esetében nem igazoltak.

Az alkalmazas modja

Az oltdanyagot beadas eldtt hagyni kell szobahdmérsékletiire melegedni.

Az ampulla tartalma beadas el6tt felrazando!

Az oltdanyagot a mellékelt steril fecskenddvel és tlivel a bor dezinficialasat kovetden
intramuszkularisan kell a felkar deltaizmaba beadni.

A 3-12 éves gyermekek oltasa esetében a felrazott oltdéanyag teljes mennyiségét a mellékelt
steril tlivel és fecskenddvel fel kell szivni, majd a fecskendot fiiggdleges helyzetben tartva
annyi oltéanyagot kell kinyomni a fecskend6bdl, hogy a fecskendében marado oltdanyag
mennyisége 0,25 ml legyen. A fecskend6ben maradé 0,25 ml oltdanyagot a bor dezinficialasat
kovetden izomba beadva (intramuszkularisan) kell a felkar deltaizmaba beadni.

A Fluval AB vakcina vérerekbe torténo (intravaszkularis) beadasa tilos!

Az immunizalas egyszeri oltassal torténik.

A védettség altalaban 2-3 hét alatt fejlodik ki és tobb honapig tart, ezért célszerii az oltast a
jarvanyidészakot megel6zden elvégezni.

Csak orvos adhatja be!

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
orvosat vagy gyogyszerészet.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Fluval AB is okozhat mellékhatisokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az oltdéanyag eldlt virust tartalmaz, ezért az oltast kovetden a vakcinatdl nem alakulhat ki
influenza fert6z¢és.

Az oltast kovetd esetleges 1éguti betegség véletlen egybeesés kdvetkezménye, és mas 1éguti
korokozd valthatja ki.

A leggyakoribb mellékhatasok az oltast kovetden a beadas helye koriil kialakuld borpir és
helyi fajdalom, ami altalaban 48 oran beliil megsziinik.



Klinikai vizsgalatokban megfigyelt mellékhatasok:

Felnéttek:

Nagyon gyakori (10-bol tébb, mint 1 beteget érint):

- Helyi fajdalom

Gyakori (100-bél 1-10 beteget érint):

- Helyi borpir, duzzanat, keményedés (induratio), zsibbadas

- Faradékonysag

- Fejfajas

-Laz

- Verejtékezés

- Rossz kozérzet

- [zomfajdalom, iziileti fajdalom

Gyermekek:

Nagyon gyakori (10-bol tébb, mint 1 beteget érint).

- Helyi fajdalom

- fejtajas

Gyakori (100-bél 1-10 beteget érint):

- karzsibbadas

- laz

- faradékonysag

Valamennyi tiinet enyhe volt és 2-3 napon beliil spontan megsziint.

A forgalomba hozatalt kovetéen megfigyelt mellékhatasok

- Elesettség, gyengeség, hdemelkedés, arc duzzanat, szem duzzanat, oltasi hely melegség,
véromleny (haematoma).

- Bor g0 érzése, kiiités, viszketés, csalankiiités, arc borpir, diffuz borvérzés (ecchymosis)*.
- Nyelési nehezitettség, hasmenés*, hanyinger®, hanyas*

- Allergias reakcio.

* ezek a nemkivanatos események a Fluval P szuszpenzios injekcidval tortént egyiittadaskor
jelentkeztek.

- Egyedi esetekben leirtak Parsonage-Turner szindroma, felsé végtagi parézis, nervus
trochlearis parézis el6fordulasat, 6sszefiiggésiik az oltassal nem igazolt, de nem zéarhat6 ki
teljes bizonyossaggal.

- Egyéb, a szakirodalom szerint lehetséges szovédmények: agyvelobantalom (enkefalopéatia),
Guillain-Barré szindroma, Gianotti-Crosti szindroma (enyhe altalanos tiinetekkel - 1az,
nyirokcsomodduzzanat, maj- és Iépmegnagyobbodas - és bortiinetekkel - az arcon és a
végtagokon megjelend, nem viszketd, halvany vagy sotétvoros kititésekkel - jaro
tiinetegylttes.

Gyermekek:

- BOrpir az oltés helyén, izomfajdalom

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.
5. HOGYAN KELL TAROLNI A FLUVAL AB -T?

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

Nem fagyaszthato.

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Az oltdanyagot csak az ampullan és a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Felbontés utan a vakcinat haladéktalanul fel kell haszndlni.

A vakcinat nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkel egyiitt megsemmisiteni.



Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy a sziikségtelenné valt oltdanyagot miként semmisitse
meg. Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Fluval AB szuszpenzids injekcio

1 adag (0.5 ml) vakcina dsszetétele a 2010/2011-es szezonra:

Aktiv 0sszetevok:

A vakcina A és B virustorzsekbdl eldallitott, formaldehiddel inaktivalt, teljes viriont
tartalmazo6 influenza vakcina az alabbi antigén” dsszetétellel:
A/California/7/2009(HIN1)-szeri NYMC X-179/A reassz. torzs *~ min. 15,0 ug HA™
A/Perth/16/2009 (H3N2)-szerli A/Victoria/210/2009(H3N2) NYMC X-187 reassz. térzs =
min. 15,0 ug HA™

B/Brisbane/60/2008 térzs™ min. 15,0 pg HA™

" tojason szaporitott

" adjuvans: aluminium-foszfat gél

" hemagglutinin

A termeléshez az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
(EMA) altal a 2010/2011-es szezonra ajanlott influenza virustdrzseket hasznalnak.
Segédanyagok:

Aluminium-klorid-hexahidrat,
Trinatrium-foszfat-dodekahidrat,
Kalium-klorid,

Tiomerzal,
Dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat,
Kélium-dihidrogén-foszfat,

Natrium-klorid,

Injekcidhoz valo viz.

Aluminium-tartalom: max. 0,625 milligramm A
Tiomerzal-tartalom: max. 53 mikrogramm
Milyen a Fluval AB szuszpenzios injekcio kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Fehéres, enyhén opaleszkalo szuszpenzio.

0,5 ml szuszpenzi6 téréponttal ellatott, iiveg (1. tipusu) ampullaba toltve.

Egy adag:

Egy ampulla, egy steril fecskend? és egy tii dobozban.

Huisz ampulla dobozban.
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