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Betegtajékoztato

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A BEGRIVAC ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

A Begrivac oltéanyag. Ez az oltdanyag segit megvédeni Ont, illetve gyermekét az
influenzatol, kiilondsen akkor, ha nagy a kockazata a megbetegedéshez tarsuld
szovodményeknek. A Begrivacot a hivatalos ajanlasok alapjan kell alkalmazni.

Ha valakinek beadjak a Begrivac oltdéanyagot, akkor az illeté immunrendszere (a szervezet
természetes védekezorendszere) kialakitja a sajat védelmét (antitesteket termel) a betegség
ellen. A oltéanyag egyik Osszetevoje sem okozhat influenzat.

Az influenza egy gyorsan terjedd betegség, amelyet kiillonbozo tipusu, évente valtozo
virustorzsek okoznak. Ezért sziikséges lehet minden évben beoltatnia magat. Az
influenzafertdzés veszélye az oktober és marcius kozotti hideg honapok sordn a legnagyobb.
Amennyiben Ont, illetve gyermekét nem oltottak be az 8sz folyaman, akkor tavaszig még
érdemes beadatni az oltést, hiszen addig még fennall az influenzés megbetegedés kockazata.
Orvosa tanacsot tud adni Onnek az oltas beaddsanak megfeleld idépontjara vonatkozoan.

A Begrivac megvédi Ont illetve gyermekét az oltdanyagban talalhaté harom virustérzs ellen
az oltast kovetd 2-3. hét utan.

Az influenza lappangési ideje néhany nap, ezért ha On kdzvetleniil az oltds eldtt vagy utan
fert6zodik meg a virussal, akkor még kialakulhat a betegség.

Az oltdbanyag nem véd meg a kozonséges natha ellen, még ha annak néhany tiinete hasonlit is
az influenza¢hoz.

2. TUDNIVALOK A BEGRIVAC ALKALMAZASA ELOTT

Fontos, hogy tdjékoztassa orvosat vagy gyodgyszerészet, ha az alabbiak koziil barmelyik
feltétel érvényes Onre vagy gyermekére, hiszen igy bizonyosodhatnak meg réla, hogy a
Begrivac megfeleld-e Onnek illetve gyermekének. Ha valamit nem ért, kérje meg orvosat
vagy gyogyszerészét, hogy magyarazza el Onnek.

Ne alkalmazza a Begrivac-ot,

- ha On vagy gyermeke allergias (tilérzékeny) a hatanyagokra, a Begrivac egyéb
Osszetevojére, tojasra, csirkefehérjékre, polimixin B-re (mikrobaellenes szer), formaldehidre,
dietil-éterre és poliszorbat 80-ra.

(A Begrivac egyéb 0sszetevoit lasd a 6. "Tovabbi informacidk" cimii pontban).

- Amennyiben On vagy gyermeke magas 14zzal jaré betegségben vagy akut fertézésben
szenved, akkor az oltést el kell halasztani a gydgyulés utani idépontra.

A Begrivac fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato

Az oltas beadasa elétt tajékoztassa orvosat, ha Onnél, illetve gyermekénél az immunvalasz
nem megfeleld (immunhianyos allapot vagy az immunrendszert befolyasold gyogyszerek
szedése miatt).



Orvosa eldonti majd, hogy On illetve gyermeke kaphatja-e az oltdanyagot.

Kérjiik, kozdlje az orvossal, amennyiben Onnél illetve gyermekénél az influenza elleni oltast
kovetd néhany napon beliil barmilyen okbdl vérvizsgalatot terveznek. Erre azért van sziikség,
mert néhany egyénnél hamis pozitiv eredményeket figyeltek meg az oltast kdvetd rovid
iddszakban végzett vérvizsgalat soran.

Mint minden oltdéanyag esetében, igy a Begrivacnal is el6fordulhat, hogy nem minden beoltott
egyénnél alakul ki teljes védelem.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét az On, illetve gyermeke altal
jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott egyéb oltdoanyagokrol, illetve egyéb gydgyszerekrol,
beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.

- A Begrivac beadhato egyidejlileg mas oltéanyagokkal egy masik végtagba adva.
Megjegyzendd, hogy ekkor a mellékhatasok erdsebben jelentkezhetnek.

- Az immunrendszer miikodését gatld kezelések, példaul kortikoszteroidok, citotoxikus
gyogyszerek vagy sugarkezelés alkalmazasa esetén az immunvalasz csokkenhet.

Terhesség és szoptatas

Amennyiben On terhes, vagy igy gondolja, hogy terhes lehet, tijékoztassa errdl orvosat vagy
gyogyszereszet.

Az influenza elleni véddoltasban részesitett terhes ndkkel kapcsolatosan rendelkezésre 4llo
korlatozott mennyiségli adat nem utal arra, hogy a véddoltasnak karos hatasa lenne a
terhességre vagy a magzatra nézve. A terhesség masodik harmadatol fontolora vehetd a
vakcina beadasa. A terhesség stadiumatol fiiggetlentil javasolt a vakcina beadasa azoknak a
terhes noknek, akiknél az influenza sz6vodményeinek kockézata fokozott.

A Begrivac oltéanyag alkalmazhato a szoptatés ideje alatt.

Orvosa/gyogyszerésze el tudja donteni, hogy On kapjon-e Begrivacot. Miel6tt barmilyen
gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Valosziniitlen, hogy az oltbanyag befolyasolnd a munkavégzéshez és a gépjarmiivezetéshez
sziikséges képességeket.

Fontos informaciok a Begrivac egyes dsszetevoirol

A Begrivac egy adagja (0,5 ml) kevesebb, mint 1 mmol (39 mg) kaliumot, és kevesebb, mint
1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz. Ez azt jelenti, hogy a Begrivac 1ényegében kéalium- és
natriummentes.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A BEGRIVACOT?

Adagolas

Felnéttek és 36 honaposnal idésebb gyermekek adagja egyszer 0,5 ml. 6-35 hénapos kora
gyermekek adagja egyszer 0,25 ml vagy egyszer 0,5 ml. Ha gyermeke korabban még nem
kapott influenza elleni oltast, akkor egy masodik adagot is be kell adni legkorabban 4 héttel az
elsd oltas utan.

Az alkalmazassal kapcsolatos tudnivaldk és/vagy az alkalmazas modja(i)

Orvosa az oltdanyag javasolt adagjat izomba, vagy mélyen a bor ala adott injekcioként adja
be.

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

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Begrivac is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Klinikai vizsgalatok sordn az alabbi mellékhatasokat figyelték meg. Becsiilt gyakorisaguk:
gyakori (100 kezelt egyén koziil 1-10-nél fordul el9).




- fejtajas

- verejtékezes

- izomfajdalom (mialgia), izilileti fajdalom (artralgia)

- laz, éltalanos rossz kozérzet, borzongas, faradtsag

- helyi reakciok: borpir, duzzanat, fajdalom, véralafutas (ekhimoézis), a szovetek
megkeményedése az injekcio beadasanak helye koriil (induracid)

Ezek a reakciok éltalaban 1-2 nap alatt kezelés nélkiil elmulnak.

Az oltoanyag forgalomba hozatalat kovetden a fenti gyakori mellékhatasokon kiviil az
alabbiakrol szamoltak be:

- allergias reakciok:

- melyek ritkdn, siirgds orvosi beavatkozast igényld keringés-0sszeomlashoz vezetnek,
amelynek soran a szervek nem kapnak elegendd vért (sokk)

- melyek nagyon ritkdn duzzanat formajaban jelentkeznek, amely legkifejezettebben a fejet és
a nyakat, koztlik az arcot, az ajkakat, a nyelvet, a torkot vagy a test barmely részét érinti
(angio6déma)

- az egész testre kiterjedd borreakciok, példaul borviszketés (pruritusz, csalankiiités), kitités
- borkititést és nagyon ritkan atmeneti veseproblémakat eredményezo érgyulladas
(vaszkulitisz)

- fajdalom az idegpalyak lefutdsa mentén (neuralgia), a tapintas-, a fajdalom- és a hoérzékelés
zavarai (paresztézia), lazzal kisért gorcsrohamok (konvulzio), tarkokotottséghez,
zavartsaghoz, a végtagok zsibbadasahoz, fajdalméhoz és gyengeségéhez, egyensulyzavarhoz,
reflexkieséshez, a test teljes vagy részleges bénuldsahoz vezeté neurologiai betegségek
(enkefalomielitisz, neuritisz, Guillain-Barré szindroma)

- a vérben a vérlemezkék (a vér bizonyos alkotorészei) szamanak atmeneti csokkenése, amely
kiterjedt véralafutasokkal vagy vérzésekkel (atmeneti trombocitopénia) jarhat; a nyaki, a
honalji, illetve a lagyéki nyirokcsomodk atmeneti duzzanata (atmeneti limfadenopatia).

Ha barmely mellékhatas sulyossé valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészet.
5. HOGYAN KELL A BEGRIVACOT TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati ido (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza a Begrivacot. A
lejarati 1d6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hutészekrényben (2 °C - 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthatd! A fénytdl valo védelem
érekében a fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando.

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

A készitmény hatéanyagai a kovetkez6 influenza virustdrzsek antigénjeit (hemagglutinin és
neuraminidaz) tartalmazza* 1 adag (0,5 ml) szuszpenzidban:

A/California/07/2009 (HINT1) t6rzsbol szarmazé6 NYMC X-181 15,0 mikrogramm HA**
A/Perth/16/2009 (H3N2)-szer(i torzs, amely az NYMC X-187

A/Victoria/210/2009 torzsbdl szarmazik 15,0 mikrogramm HA **

B/Brisbane/60/2008 torzsbdl szarmazé6 NYMC BX-35

15,0 mikrogramm HA **

* egészséges csirkeallomanyokbdl szarmazo megtermékenyitett tytuktojasban szaporitott

** hemagglutinin

Ez a vakcina megfelel az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) északi féltekére vonatkozd
ajanlasainak, valamint az Eurépai Uni6 2010/2011-es szezonra vonatkoz6 hatarozatanak.
Egyéb Gsszetevok:




Natrium-klorid, kalium-klorid, magnézium-klorid-hexahidrat, dinatrium-foszfat-dihidrat,
kalium-dihidrogén-foszfat, és injekcidhoz vald viz.

Milyen a Begrivac készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Szintelen vagy enyhén opaleszkald szuszpenzi6 intramuszkularis injekcidhoz.

A Begrivac egy szuszpenzids injekcid, amely 0,5 ml-es, dugattyaval (brombutil gumi) ellatott
eléretoltott fecskenddben (I-es tipust iiveg), tlivel vagy ti nélkiil, 1, 10 vagy 20 (2x10)
darabot tartalmaz6 dobozban kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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