IDFLU 15 pg/torzs szuszpenzios injekciohoz

Gyart6: Sanofi Pasteur S.A.

Az alabbi influenza virus (inaktivalt, hasitott) torzsek™:

A/California/7/2009 (HIN1) - eredetii torzs NYMC X-179A reassz:.9 mikrogramm HA**
A/Perth/16/2009 (H3N2) - szerii torzs A/Victoria/210/2009 NYMC X-187 reassz.: .9 mikrogramm
HA* &

B/Brisbane/60/2008: .9 mikrogramm HA**
0,1 ml adagonként

* egészséges csirketenyészetekbdl szarmazd megtermékenyitett tytktojasban elszaporitva
** haemagglutinin

A vakcina megfelel az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasainak (északi félteke) és az
Eurdpai Unié 2010/2011. idényre vonatkozo hatarozatanak.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcio.
Szintelen és opélos szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1. Terapias javallatok

Influenza profilaxisa legfeljebb 59 éves felnétteknél, kiillondsen, akiknél a tarsuld szo6védmények
kockazata nagy.
Az IDflu-t a hivatalos ajanlasoknak megfelelden kell alkalmazni.

4.2. Adagolas és alkalmazas

Legteljebb 59 éves felndttek: 0,1 ml.

Gyermekek és serdiilok:

Az IDflu nem javasolt 18 év alatti gyermekek és serdiilok szamara biztonsagossagra ¢és a
hat4sossagra vonatkoz6 adatok elégtelensége miatt.

Az immunizalast intradermalisan kell elvégezni. Az ajanlott beadasi hely a deltoideus régio.
A hasznalattal kapcsolatos utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3. Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval, barmely segédanyagaval vagy tojassal, csirkefehérjével, neomicinnel,
formaldehiddel és oktoxinol-9-cel szembeni tulérzékenység. Az IDflu nem tartalmaz 0,05
mikrogrammnal tobb ovalbumint adagonként.

Az immunizalast l4zas betegségben vagy akut fert6zésben szenvedd alanyok esetében el kell
halasztani.



4.4, Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Mint minden injektalhat6 vakcina beaddsakor, mindig megfeleld gydgyszeres kezelésnek és orvosi
feliigyeletnek kell rendelkezésre allnia a vakcina beadéasat kovetden ritkan kialakuld anafilaxias
reakcio ellatasara.

Az IDflu-t semmilyen koriilmények kozott sem szabad intravaszkularisan beadni!

Endogén vagy iatrogén okbol immunszupprimalt betegekben elégtelen lehet az antitest-valasz.

Ha az injekci6zas helyén folyadék jelenik meg a vakcina beadédsa utan, az Gjraoltas nem sziikséges.

4.5. Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az IDflu adhat6 egyiddben egyéb vakcinakkal. Az immunizaldsat mésik végtagon kell végezni.
Meg kell jegyezni, hogy a mellékhatasok intenzivebbek lehetnek.

Immunszuppressziv kezelésben részesiilé betegben az immunvalasz csokkent mértéki lehet.

Az influenzaoltast kdvetden a szerologiai vizsgalatok soran alpozitiv eredményeket tapasztaltak,
amikor a HIV-1, hepatitis C és kiillondsen a HTLV-1 elleni antitestek kimutatdsara az ELISA
modszert alkalmaztak. A Western Blot modszer megcafolja az ELISA teszt téves pozitiv
eredményeit. Az dtmeneti alpozitiv reakcidkat a vakcina 4ltal kivaltott [gM-valasz okozhatja.

4.6. Terhesség és szoptatas

Az IDflu terhesség ideje alatt torténd alkalmazasarol nem allnak rendelkezésre adatok.
Altalanossagban a terhes nék intramuszkularis influenza oltasabol szarmazé adatok nem utaltak a
vakcinaval 9sszefliggésbe hozhatd magzati €s anyai kéaros hatdsokra. Egy IDflu-val végzett
allatkisérlet nem utalt a terhességet, az embrionalis/magzati fejlodést, sziilést vagy a sziilés utani
fejlodést kozvetleniil vagy kozvetett modon karosan befolyasold hatésra.

Az IDflu alkalmazasa megfontolhato a terhesség masodik trimeszterét6l. Olyan kezelésre szoruld
terhes ndk esetében, akiknél az influenza virus fertdzés miatti komplikaciok kockazata nagy, a
vakcina beadasa javasolt fiiggetleniil a terhesség szakaszatol.

Az IDflu vakcina alkalmazhat6 szoptatas alatt.

4.7. A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez
sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez €s gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold
hatasait nem vizsgaltak.

A vakcina valdsziniileg nincs hatdssal a gépjarmuiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre.

4.8. Nemkivanatos hatasok

Klinikai vizsgélatokban megfigyelt nemkivéanatos hatdsok
Az IDflu biztonsagossagat 2 nyilt, randomizalt klinikai vizsgalatban vizsgaltak, melyben 2384

beoltott személy kapott IDflu injekciot.

A biztonsagossagi értékelést az 6sszes alanyon végezték az immunizalast kdvetd elso 3 hét alatt, és
a sulyos mellékhatasokat az utankdvetés hat honapja alatt gytijtotték ossze.

A vakcina beadéasat kovetd leggyakoribb reakciok az injekcio helyén fellépd helyi reakciok.

A nyilvanvalo helyi reakciok gyakoribbak voltak intradermalis beadas utan, mint az
intramuszkularisan adott dsszehasonlité vakcina esetében.

A legtobb reakcio spontdn a kialakuldsatol szamitott 1-3 napon beliil megsziint.

Az IDflu szisztémas biztonsagossagi profilja hasonld az intramuszkularisan adott sszehasonlitd
vakcinaéhoz.

Az évente ismétlodd injekcidk biztonsagossagi adatai megegyeznek az eldzd injekciokéval.



Az alabbi adatok Osszefoglaljak a mellékhatasok gyakorisagat, melyeket az immunizalas utan
jegyeztek fel a kovetkezd megallapoddsok szerint: nagyon gyakori (>1/10); gyakori (>1/100 -
<1/10); nem gyakori (>1/1 000 - <1/100); ritka (=1/10 000 - <1/1 000); nagyon ritka (<1/10 000),
nem ismert (a rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan nem becstilhetd meg).

Szervrendszeri osztaly

Nagyon gyakori

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Fejfajas

A csont- izomrendszer és a kdtdszovet betegségei és tlinetei

[zomfajdalom

r

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakcidk
Rossz kozérzet, Helyi reakciok: borpir*, duzzanat, induratio, fajdalom, viszketés

Gyakori

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciok
Hidegrazas, 14z, Helyi reakciok: ecchymosis

Nem gyakori

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
Lymphadenopathia

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Paraesthesia

A bor és a bor alatti szovet betegségei €s tiinetei
Viszketés, borkitités

A csont- izomrendszer és a kotoszovet betegségei és tiinetei
[zileti fajdalom

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakcidk

Gyengeség

Ritka

A bor és a bdr alatti szévet betegségei és tlinetei

Izzadas

* Néhany esetben a helyi borpir akéar 7 napig is eltarthat

Forgalomba hozatal utdn megfigyelt mellékhatasok

Az IDflu forgalomba hozatalat kovetd tapasztalatokat illetden nem allnak rendelkezésre
biztonsagossagi adatok.

Azonban az intramuszkularisan vagy a mély szubkutan injekcidban adott trivalens, inaktivalt
influenza vakcindk tapasztalatai alapjan jelenthetnek fent fel nem sorolt, szisztémas reakciokat:
Verképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Atmeneti thrombocytopenia

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Allergias reakciok, ritka esetekben sokkhoz, angioddémahoz vezethet

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Neuralgia, lazas gorcsok, neurologiai zavarok, példaul encephalomyelitis, neuritis és
Guillain-Barré-szindroma

Erbetegségek és tiinetek

Nagyon ritka esetekben dtmeneti veseérintettséggel tarsuld vasculitis

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Generalizalt borreakciok, beleértve a csalankittést

4.9. Tuladagolas

Nem valdszinii, hogy a tiladagolés karos hatassal jar.



5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

Immunogenicitas
A szeroprotekcid altalaban 2-3 héten beliil alakul ki. A vakcina utdni immunitas idOtartama a

homolog torzsekkel vagy a vakcina torzseivel kozeli rokonsagban 1évé torzsekkel szemben valtozo,
de altalaban 6-12 honap.

Egy randomizalt, 6sszehasonlitd, I1I. fazisu vizsgalatban 1796, 18-59 éves személy kapott 0,1 ml
Idflu-t intradermalisan, 453, 18-59 éves személy pedig 0,5 ml trivalens, inaktivalt influenza
vakcinat intramuszkularisan.

Ebben a komparativ vizsgalatban a szeroprotekcios aranyt*, a szerokonverziot vagy szignifikans
novekedési aranyt** és a geometriai atlag-titer ardnyt (Geometric Mean Titer Ratio - GMTR) az
anti-HA antitest esetében (HI (hemagglutinaci6-gatlas) alapjan mérve) értékelték az elore
meghatarozott kritériumok alapjan.

AT adatok a kdvetkezik voltalk {a zardjelben talalhatd értékel a 95%-0s konfidencia
intervallumot jelzik):

Torzs-specifikus AMH1N1 AIH3N2 B

anti-HA antitest AlNew AN isconsinie7 2005 BiMalaysial2506/2004
Caledoniaj20/99 MN=1297 N=1294

N=1296

Szeroprotekcios 87 2% 93 5% T29%

arany (85,2 890} (920,94 8) (704,75 .3)

Szerokonverzio f 57 5% 55 ,5% o6,7%

Szignifikans (54,7, 60.2) (63,8, 69.0) (54,0, 59 4)

névekedési arany

GMTR 917 M5 5,39

(833,101} (104, 12.7) (5,96, 6 84)

* Sreroprotekcio = Hi-titerek = 40

** SzerokonverzZid = negativ immunizalas eldtt HI titer és immunizalas utani HI titer =
40, szignifikans névekedes = pozitiv immunizalas el5tt HI titerek és legalabhb 4-
szeres nivekedes az immunizalas utani HI titerben

GMWTR: Egyed geometrial atlag titer arany (immunizalas utani [ el5t titerelk).

Az IDflu immunogenitasa 18-59 éves személyeknél alkalmazva ugyanolyan, mint a komparativ,
intramuszkularisan adott trivalens, inaktivalt, influenza vakcinaé, mindharom influenza t6rzs esetén
Mindharom influenza torzs esetében a komparativ intramuszkularis vakcina szeroprotekcios aranya
74,8% és 95,4% kozotti érték, a szerokonverzid vagy szignifikans novekedési arany 56,4% ¢és
69,3% kozotti, a GMTR-ek pedig 6,63- és 11,2-szeresei az kiindulasi HI titereknek.

5.2. Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd

5.3. A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az éllatkisérletekbdl szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény nem
jelent kiilonleges veszélyt az emberre. A vakcina immunogén volt egerek és nyulak esetében.
Ismételt dozistoxicitasi vizsgalatok soran nyulak esetében nem tapasztaltak jelentds szisztémas
toxicitast. Mindazonaltal, az egyszeri és ismételt adagolas atmeneti helyi erythemahoz és 6démahoz


http://www.pharmindex.hu/ktab/IDflu9-szui1.gif

vezetett. A genotoxicitast és a karcinogén hatast nem értékelték, mert ezek a vizsgalatok nem
alkalmazhatok egy vakcinandl. A fertilitasi és reprodukcids toxicitasi vizsgalatokbol szarmazo
adatok azt igazoltak, hogy a készitmény nem jelent kiilonleges veszélyt az emberre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1. Segédanyagok felsorolasa

Néatrium-klorid

Kalium-klorid
Dinatrium-hidrogénfoszfat-dihidrat
Kalium-dihidrogén-foszfat
Injekcidhoz valo viz

6.2. Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3. Felhasznalhatosagi idotartam

1 év

6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitészekrényben tarolando (2 °C - 8 °C). Tilos fagyasztani!
A fénytdl valo védelem érdekében afecskend6t tartsa a dobozaban.

6.5. Csomagolas tipusa és Kiszerelése

0,1 ml szuszpenzi6 egy eldretoltott fecskenddben (I-es tipusu liveg) mikroinjekcids rendszerrel,
csatlakoztatott mikrotiivel, elasztomer dugattyuval (klorbutil), védékupakkal (hére lagyuld
elasztomer ¢€s polipropilén) és tiivédd rendszerrel ellatva. Csomag mérete: 1 vagy 10 vagy 20. Nem
feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6. A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok
szerint kell végrehajtani.

A vakcinat hasznalat el6tt hagyni kell szobahdmérsékletiire felmelegedni

A vakcina nem haszndlhato, ha idegen részecskék talalhatok a szuszpenzidban. Hasznélat el6tt nem
sziikséges felrazni a vakcinat.

Az intradermalis injekcidhoz hasznélt mikroinjekcids rendszer egy mikrotiivel (1,5 mm) ellatott
eldretoltott fecskenddbol és egy tlivédd rendszerbdl all.

A tlivédo rendszert a mikrotli hasznalat utdni védelmére tervezték.

Mikroinjekcios rendszer



Ujjak helye Dugattyn

Tiivédo henger

T!uwdol Vakcina Perem
HASZNALATI UTASITAS

Kérjiik, hasznalat el6tt olvassa el

1/ VEGYE LE A TOVEDO KUPAKOT

Vegye le a tlivédo kupakot a mikroinjekcids rendszerrdl
Ne fujjon at levegot a tiin.

2/ TARTSA A MIKROINJEKCIOS RENDSZERT A HUVELYKUJJA ES A KOZEPSO UJJA
KOZOTT

Fogja meg a rendszert ugy, hogy csak a hiivelykujjat €s a kozépso ujjat helyezi az ujjak helyét jelzo
terliletre, a mutatéujja maradjon szabad.

Ne tegye az ujjait az ablakra.



3/ SZURJA BE GYORSAN A TUT A BORRE MEROLEGESEN

Szlrja be a tlit merdlegesen a borbe a deltaizom teriiletén egy révid, gyors mozdulattal.

4/ MUTATOUJJA SEGITSEGEVEL ADJA BE AZ INJEKCIOT

Amint beszurta a mikrotiit, tartsa enyhén nyomva a bor feliiletén és injektaljon a mutatoujjaval, a
dugattyut benyomva. Nem sziikséges leellendrizni, hogy a tli hegye vénaban van-e.

5/ NYOMJA MEG EROSEN A DUGATTYUT, HOGY A TUVEDO KUPAKOT AKTIVALJA
Huzza ki a tiit a borbdol.

Ne tartsa a tlit sajat maga vagy masok felé.

Ugyanazzal a kezével nyomja hatarozottan a hiivelykujjat a dugattyura, hogy aktivalja a tlivédo
kupakot.

Kattanast hall, a tlivéd6 kupak kijon és eltakarja a tiit.

Azonnal dobja ki az eszkozt az €les targyak gyljtésére szant taroldba.

Aktivalja a tlivédd kupakot

Az injekci6 sikeresnek tekinthetd akar kialakul csipéshez hasonld jelenség, akar nem.

Ha a vakcina beadéasat kovetden folyadék jelenik meg az injekcidzas helyén, az Gjraoltds nem
sziikséges.



Aktivalja a tdvedd kupakot

Betegtajékoztato

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ IDflu ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

Az IDflu egy oltéanyag. Ez az oltdanyag azért javasolt, hogy megvédje Ont az influenza ellen.

Az oltoanyag legfeljebb 59 éves felndtteknek adhato, kiilonosen, akiknél nagy a megbetegedéshez
kapcsolodo szovodmények kockazata.

Amikor IDflu injekcidt adnak be, az immunrendszer (a szervezet természetes védekezd rendszere)
védelmet alakit ki az influenza fert6zés ellen.

Az IDflu védelmet nyujt az oltdbanyagban talalhatd harom virustorzs vagy egyéb, ezekkel kozeli
rokonsagban 1év0 torzsekkel szemben. A vakcina teljes hatasat az oltas utan 2-3 héttel éri el.

2. TUDNIVALOK AZ IDflu ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza az IDflu-t

- ha On allergias (talérzékeny) a kdvetkezdkre:

- Az IDflu hatéanyagaira vagy jelen betegtajékoztatd 6. pontja "TOVABBI INFORMACIO" alatt
felsorolt, barmely egyéb Osszetevdjére,

- Tojasra, csirkefehérjére, neomicinre, formaldehidre és oktoxinol-9-re.

- Ha lazas vagy heveny fert6z6 betegségben szenved, akkor az oltést el kell halasztani, amig
meggyogyul.

Az IDflu fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato

- Az immunizalés eldtt mondja el orvosanak, ha Onnek valamilyen betegség vagy gydgyszer
kovetkeztében gyenge az immunvalasza (immunszuppresszio), mivel ebben az esetben lehet, hogy a
vakcina nem eléggé hatékony.

- Az IDflu semmilyen koriilmények kozott sem adhatd be véndba (érbe).

- Amennyiben az influenza oltast kovetd par napban barmilyen okbol vérvizsgalatot végeznének,
kérjiik orvosanak vagy gyodgyszerészének jelezze, hogy nemrég influenza elleni véddoltast kapott. A
HIV-1, hepatitisz C virus és a HTLV-1 vizsgalatok eredményét ez befolyasolhatja.

- Gyermekek és serdiil6k:

Az IDflu alkalmazésa nem ajanlott 18 év alatti gyermekek és serdiilok esetén.

A Kkezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

- Egyéb vakcinak: Az IDflu adhat6 egy idében egyéb vakcinakkal, masik végtagba adva. Meg kell
jegyezni, hogy a mellékhatasok felerdsodhetnek.

- T4jékoztassa az orvost, ha olyan gyoégyszerekkel kezelték, melyek csdkkentik az On
immunvalaszat, mint példaul kortikoszteroidok (példaul: kortizon), rak kezelésére adott




gyogyszerek (kemoterdpias gyogyszerek), sugarkezelés vagy egyéb, az immunrendszert befolyasold
gyogyszerek. Mivel ebben az esetben eldfordulhat, hogy a vakcina nem hat kell6képpen.
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy a gydgyszerészt a jelenleg vagy nemrégiben szedett
egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Terhesség és szoptatas

Mondja el orvosanak vagy gyogyszerészének, ha On terhes vagy ha ugy gondolja, hogy terhes
lehet. Orvosa vagy gyogyszerésze el tudja donteni, hogy kapjon-e IDflu-t.

Az IDflu vakcina alkalmazhat6 szoptatas alatt.

Miel6tt barmilyen gydgyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitménynek a gépjarmiivezetéshez €s gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold
hat4sait nem vizsgaltak.

A vakcina nem valoszinii, hogy befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ IDflu INJEKCIOT?

Az IDflu vakcindt az orvos vagy a névér adja be Onnek.

18-59 éves felndttek egy 0,1 ml-es adagot kapnak.

Az IDflu-t injekcioként a bor felsd rétegébe adjak (lehetdleg a vallizomba).

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
orvosat vagy gyogyszereszeEt.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, az IDflu is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Klinikai vizsgéalatok sordn a kovetkezd mellékhatasokat jelentették az IDflu hasznalatakor.

Az alabbiakban felsorolt mellékhatasok el6fordulasanak gyakorisaga a kovetkezd egyezményes
megjeldlés hasznalataval tortént:

nagyon gyakori (10 oltott koziil tobb mint 1-et érint)

gyakori (100 oltott koziil 1-10 oltottat érint)

nem gyakori (1 000 oltott koziil 1-10 oltottat érint

ritka (10 000 oltott koziil 1-10 oltottat érint)

nagyon ritka (10 000 oltott koziil kevesebb mint 1 oltottat érint)

nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan nem becsiilhetd meg).

Nagyon gyakori

- Az injekcid beadésa helyén: borpir, duzzanat, tomott teriilet, viszketés és fajdalom.

- Altalanos rossz kozérzet, fejfajas és izomfajdalom.

Gyakori

- Bor bevérzése az injekci6zas helyén

- Hidegrazas és 1az (38,0 °C vagy magasabb).

Nem gyakori

- Féaradtsag, nyaki, honalj vagy 1agyéki nyirokcsomok duzzanata, bizsergés és zsibbadas, iziileti
fajdalom, viszketés és csalankiiités.

Ritka

- fokozott verejtékezés.

A kovetkezd, fent fel nem sorolt mellékhatasokat jelentették egyéb influenza elleni vakcindk
esetében:

- a vérlemezkékszamanak ideiglenes csokkenése, mely véralafutast vagy vérzést eredményezhet
- allergias reakciok, melyek néha a kdvetkezOkhoz vezethetnek:

- keringési elégtelenség (sokk), mely siirgds orvosi ellatast igényel

- az arc, nyelv vagy torok feldagadésa, nyelészavar, csalankitités €s 1égzési nehézség (angioddéma)
- az idegpalyak mentén fellépd fajdalom (neuralgia), 1azzal tarsuld gorcsroham, idegrendszeri
zavarok, beleértve az agyveld és gerincvel6 gyulladésat, az idegek gyulladésat, vagy a Guillain-




Barré-szindromat, melyek kifejezett izomgyengeséget és bénuléast okozhatnak

- az erek gyulladasa, amely nagyon ritka esetekben atmeneti veseproblémakat okozhat

- bérreakciok, melyek az egész testen jelentkezhetnek, ideértve a csalankititést is.

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

Azonnal fel kell keresnie az orvosat, ha az angio6déma tiineteit tapasztalja, beleértve:

- az arc, nyelv vagy torok feldagadasa,

- nyelészavar,

- csalankitités és 1égzési nehézség

5. HOGYAN KELL AZ IDflu-T TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza az. IDflu-t. A lejérati id6 az adott honap
utolsé napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben tarolando (2 °C - 8 °C). Nem fagyaszthat6!

A fénytdl valo védelem érdekében a fecskendét tartsa a dobozéaban.

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

6. TOVABBI TUDNIVALOK

Mit tartalmaz az IDflu?

A hatéanyaga inaktivalt, split influenza virus*, antigén Gsszetétele az alabbi torzseknek felel meg:
A/California/7/2009 (HIN1) - eredetli torzs NYMC X-179A reassz.

9 mikrogramm HA**

A/Perth/16/2009 (H3N2) - szerti térzs A/Victoria/210/2009 NYMC X-187 reassz.

9 mikrogramm HA**

B/Brisbane/60/2008

9 mikrogramm HA**

0,1 ml adagonként

* egészséges csirketenyészetekbdl szarmazd megtermékenyitett tytuktojasban elszaporitva

** haemagglutinin

A vakcina megfelel az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasainak (északi félteke) és az
Eurdpai Uni6 2010/2011 szezonra vonatkozo6 hatdrozatanak.

Egyéb 0sszetevok: natrium-klorid, kalium-klorid, dinatrium-hidrogénfoszfat-dihidrat, kalium-
dihidrogén-foszfat és injekcidhoz valo viz.

Milyen az IDflu kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

A vakcina szintelen €s opalos szuszpenzio.

Az IDflu egy szuszpenzids injekcid eldretoltott 0,1 ml-es fecskenddében mikroinjekcios rendszerrel
1, 10 vagy 20 darabos csomagokban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



	IDFLU 15 µg/törzs szuszpenziós injekcióhoz
	3. GYÓGYSZERFORMA 
	4. KLINIKAI JELLEMZŐK 
	4.1. Terápiás javallatok 
	4.2. Adagolás és alkalmazás 
	4.3. Ellenjavallatok 
	4.4. Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések 
	4.5. Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók 
	4.6. Terhesség és szoptatás 
	4.7. A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek üzemeltetéséhez szükséges képességekre 
	4.8. Nemkívánatos hatások 
	4.9. Túladagolás 
	5. FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK 
	5.1. Farmakodinámiás tulajdonságok 
	5.2. Farmakokinetikai tulajdonságok 
	5.3. A preklinikai biztonságossági vizsgálatok eredményei 
	6. GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK 
	6.1. Segédanyagok felsorolása 
	6.2. Inkompatibilitások 
	6.3. Felhasználhatósági időtartam 
	6.4. Különleges tárolási előírások 
	6.5. Csomagolás típusa és kiszerelése 
	6.6. A megsemmisítésre vonatkozó különleges óvintézkedések 
	Betegtájékoztató

