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Betegtajékoztato

1. MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO ES HOGYAN FEJTI KI
HATASAT A FLUVAL P SZUSZPENZIOS INJEKCIO?

A vakcina influenza fert6zések megeldzésére hasznalhato hivatalosan bejelentett jarvany vagy
jarvanyveszEly esetén.

A vakcina azon influenza virustdrzsek okozta fertézések ellen nyujt védelmet, amelyek
antigén szerkezete ugyanolyan vagy hasonlo, mint a vakcinaba beépitett prototipus torzsé.

A terhesség korai szakaszaban 1évd ndk és a be nem oltott kisgyermekek védelmére javasolt a
veliik egy haztartdsban €10k oltasa.

A vakcinat a hivatalos Utmutatasoknak megfelelden kell alkalmazni.

2. TUDNIVALOK A FLUVAL P SZUSZPENZIOS INJEKCIO ALKALMAZASA
ELOTT

Nem alkalmazhato a Fluval P

Ha az oltand6 személy kortorténetében a vakcina barmely dsszetevdjével, igy a tiomerzallal
vagy a nyomokban visszamaradt tojasfehérjével, formaldehiddel, gentamicinnel, neomicinnel,
vankomicinnel és ciprofloxacinnal szemben fellép6 anafilaxias (€letet veszélyeztetd) reakcio
szerepel.

Amennyiben a pandémids helyzet lehetdvé teszi, akut, ldzas megbetegedés esetén az
oltdanyag csak a tiinetek elmulta utan 2-3 nappal adhat6 be.

Allergias betegségekrol, immunszupressziv készitmények alkalmazédsarol a kezeldorvost
feltétlentil tajékoztatni kell a Fluval P szuszpenzids injekcio beadasa elott.

A Fluval P fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhat6

A vakcinat fokozott eldvigyazattal kell alkalmazni olyan személyek esetében, akiknél ismert
(anafilaxias reakciotol eltérd) tilérzékenység all fenn a vakcina barmely 6sszetevojével (ezen
beliil a segédanyagok barmelyikével), a tiomerzallal, vagy a nyomokban visszamaradt
tojasfehérjével, formaldehiddel, gentamicinnel, neomicinnel, vancomicinnel és
ciprofloxacinnal szemben.

Mint minden injekcids vakcina esetében, megfeleld orvosi hattérnek kell készenlétben allnia
az esetlegesen eléforduld tulérzékenységi reakcio kezelésére.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

A 18 évesnél iddsebb személyek részvételével elvégzett klinikai vizsgalat eredménye alapjan
a Fluval P vakcina a Fluval AB szezondlis influenza elleni vakcinéaval kiilon-kiilon
végtagokon oltva egy iddben alkalmazhato. Més oltdanyagokkal egyiitt torténd alkalmazasrol
nem allnak rendelkezésre adatok, ezért a Fluval AB szezonalis influenza elleni vakcinatol
eltéré mas vakcina egyidejii alkalmazasa nem javasolt.

A 3 -18 év, illetve a 12 - 36 honap kozotti korcsoportban egyéb oltdanyagokkal torténd
egyidejii alkalmazasra jelenleg nem allnak rendelkezésre adatok, ezért mas vakcina egyidejii
alkalmazasa nem javasolt.



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

Szakirodalmi adatok szerint az influenza oltast kvetden bizonyos szerologiai tesztek (ELISA
modszerrel végzett HIV 1, Hepatitis C és HTLV 1 ellenanyag kimutatas) soran alpozitiv
eredményt figyeltek meg.

Terhesség és szoptatas

Hasonl6an mas prepandémias vagy pandémias influenza vakcindkhoz, a Fluval P esetében
sem allnak rendelkezésre adatok a vakcina terhes ndk korében torténd alkalmazasaval
kapcsolatban.

Mindazonaltal az influenza A HIN1 pandémia kapcsan egy vizsgalatban kimutattak, hogy a
terhes nok korében a nem terhesekhez képest Iényegesen nagyobb a sulyos lefolyasu betegség
kockézata.

A vakcina terhes nok korében torténd alkalmazasanak elényeit és lehetséges kockazatait az
oltdéorvosnak kell mérlegelnie a hivatalos ajanlasok figyelembevételével.

A terhesség korai id0szakaban javasolhat6 a terhes nok védelmére a veliik egy haztartasban
€10k oltasa.

Szoptatas ideje alatt a Fluval P alkalmazhato.

A Fluval P szuszpenziods injekcio hatasa a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre

Ilyen hat4s nem ismert.

Fontos informaciok a Fluval P egyes Osszetevéirol

Ez a készitmény tartdsitoszerként tiomerzalt tartalmaz, s eléfordulhat, hogy On allergias
reakciokat észlel. Amennyiben On allergias, tjékoztassa errdl orvosat.

T4jékoztassa orvosat, amennyiben korabban a vakcina alkalmazasa soran On barmely
problémat tapasztalt.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A FLUVAL P SZUSZPENZIOS INJEKCIOT?
Adagolas:

18 éven feliili felndttek és idések: 1 x 0,5 ml

12-18 éves serdiildk: 1 x 0.5 ml

3-12 éves gyermekek: 1 x 0.25 ml

12-36 hénapos gyermekek: 1 x 0,25 ml

Az oltéanyagot hasznalat eldtt fel kell razni és steril fecskenddvel é€s tiivel intramuszkularisan
kell a felkar deltaizméba beadni.

A 12 évesnél fiatalabb gyermekek oltasa esetében a felrazott oltdanyag teljes mennyiségét a
mellékelt steril tiivel és fecskenddvel fel kell szivni, majd a fecskendot fliggdleges helyzetben
tartva annyi oltdanyagot kell kinyomni a fecskendébdl, hogy a fecskenddben marado
oltdbanyag mennyisége 0,25 ml legyen.

A fecskendében maradé 0,25 ml oltéanyagot 3-12 éves gyermekek esetében
intramuscularisan a felkarba,a 12-36 honapos kisgyermekek esetében a comb felsd
harmadanak eliilso, kiils6 oldalan, mélyen az izomba kell beadni.

Az immunizalas egyszeri oltassal torténik.

A terhes noket illetéen lasd a 2. pontot.

A Fluval P szuszpenzios injekci6 intravénas beadasa tilos!

Csak orvos adhatja be!

A Fluval P szuszpenzios injekcio tuladagolasanak tiinetei:

Az eldirés szerinti alkalmazas esetén tiladagolas nem lehetséges.




4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

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

A 18-60 éves felnottek korében és a 60 éven feliili idosek korében az alabbi reakciokat
eészlelték:

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciok:

Gyakori: fajdalom, borpir, duzzanat és beszlirddés az oltas helyén; faradtsagérzet, rossz
kozérzet.

Nem gyakori: fejfajas, iziileti fijdalom, veritékezés, izomfajdalom, laz.

Ezen reakciok mindegyike enyhe és rovid lefolyast volt, kezelés nélkiil is 1-2 napon beliil
elmultak..

Stlyos mellékhatast nem tapasztaltak.

3 - 18 év kozotti gyermekek korében az alabbi reakciokat észlelték:

A 3 - 18 ¢év, illetve a 12 - 36 honap kozotti gyermekek korében jelenleg korlatozott klinikai
vizsgalati adatok allnak rendelkezésre a Fluval P szuszpenzids injekcid egyszeri adagban
torténd alkalmazasarol, igy a jelentett reakcidk gyakorisag szerinti csoportositdsa nem
lehetséges.

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciok:

3 - 12 éves korcsoport: fajdalom az oltas helyén, besziirddés az oltas helyén, korabbi BCG
oltasi hely megvorosodése.

12 - 18 éves korcsoport: fajdalom az oltas helyén, faradtsdgérzet, zsibbadtsag az oltott karon,
veritékezés, fennallo ekcéma stulyosbodasa.

Ezen reakciok mindegyike enyhe és rovid lefolyasu volt, kezelés nélkiil is 1-2 napon beliil
elmult.

12 - 36 honap kozotti kisgyermekek: nyligdsség az oltast kovetd 2. - 7. napon, amely 1 napon
beliil elmult.

Stlyos mellékhatést a 12 - 36 honap, illetve a 3 - 18 év kozotti korosztalyban sem
tapasztaltak.

Az oltdéanyag eldlt virust tartalmaz, ezért az oltast kovetden a vakcinatdl nem alakulhat ki
influenzafert6zés. Az oltast kdveto 1éguti betegség véletlen egybeesés kdvetkezménye, és mas
léguti korokozo valthatja ki.

A mas szezondlis influenza vakcinakkal tortént oltast kovetd napokban vagy hetekben a
fentieken kiviil az itt felsorolt tovabbi mellékhatasok is el6fordultak:

nem gyakori (100 oltasbol kevesebb mint 1 esetben, de gyakrabban mint 1000 oltasbol 1
esetben):

- altalanos borreakciok, mint viszketés, holyagos borelvaltozas, csalankiiités

ritka (1 000 oltasbol kevesebb mint 1 esetben, de gyakrabban mint 10 000 oltasbol 1 esetben):
- stlyos szar6 vagy liiktetd fajdalom egy vagy tobb idegen

- bizsergés

- gOresok

- 4tmeneti vérlemezkeszam csokkenés

- allergias reakciok, amelyek a vérnyomas veszélyes leesésével, sokkos allapot kialakulasaval
jéarhatnak

nagyon ritka (10 000-bdl kevesebb mint 1 esetben):

- a véredények sziikiilete vagy elzarddasa veseproblémakkal

- gyulladés az agyban vagy a gerincvelében

- atmeneti ideggyulladas, amely fajdalmat, gyengeséget és bénulést okoz a végtagokban és
gyakran raterjed a mellkasra és arcra is (ideggyulladas, Guillain-Barré szindroma)

Ennek a gyogyszernek a gyartasa soran tiomerzalt (szerves higanyvegyiilet) hasznalnak,
amely a késztermékben is megtalalhat6. Ezért tulérzékenységi reakcid eléfordulhat.



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

5. Hogyan kell a Fluval P szuszpenzids injekciot tarolni?

Hitve (2 °C - 8 °C), fénytdl védve tarolando.

Nem fagyaszthato.

A csomagolason feltiintetett lejarati id6 utan nem alkalmazhat6 a Fluval P szuszpenzios
injekcid. A lejarati id6 a megadott honap utols6 napjara vonatkozik

A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Fluval P szuszpenzios injekcio

- A készitmény hatoanyaga

A Fluval P szuszpenzios injekcié embrionalt tytiktojason elszaporitott influenza A(HIN1)
virustorzs tisztitott és koncentralt, formaldehiddel inaktivalt, aluminiumfoszfat gélhez
adszorbedlt szuszpenzidja.

Pandémias torzsbol eldallitott, inaktivalt, teljes viriont tartalmazo influenza vakcina, az alabbi
antigén” Osszetétellel:

A/California/7/2009 (HIN1)-szerti NYMC X-179/A reassz.)”": 6 mikrogramm HA™ (0,5 ml-
es adagonként)

* tojason szaporitott

" hemagglutinin

" adjuvans: aluminium-foszfat gél: 0,33 milligramm A
A vakcina megfelel az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) és az Eurdpai Unid Bizottsaga
pandémids helyzetre vonatkozo6 ajanlasanak.

- Egyéb dsszetevok

Aluminium-klorid-hexahidrat, trinatrium-foszfat-dodekahidrat, kalium-klorid,

tiomerzal (50 mikrogramm), dinatriumhidrogén-foszfat-dihidrat, kalium-dihidrogén-foszfat,
natrium-klorid, injekcidhoz valo viz.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

ehéres, enyhén opaleszkald szuszpenzio, izomba torténd beadasra.

0,5 ml szuszpenzi6 iiveg ampullaba toltve.

Egy ampulla, egy steril fecskendd és egy tii dobozban.

20, illetve 500 ampulla dobozban.
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