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Betegtajékoztato

1. MI AZ INFLUVAC SZUSZPENZIOS INJEKCIO ES MIRE HASZNALHATO?

Az Influvac szuszpenzids injekcié véddoltas. Ez a véddoltas segit Onnek vagy gyermekének
az influenza elleni védekezésben, ez kiillondsen olyan személyek esetében fontos, akiket
fokozottan veszélyeztetnek az influenza sz6védményei. Az Influvac véddoltast a helyi
hivatalos ajdnlasoknak megfelelden kell alkalmazni.

Amikor beadjak az Influvac véddoltast, az immunrendszer (a szervezet természetes
védekezorendszere) megteremti sajat védelmét a betegség ellen (antitestek formdjaban). A
védooltas egyetlen dsszetevdje sem okozhat influenzat.

Az influenza olyan gyorsan terjedd betegség, amelyet kiilonb6zo virustérzsek okoznak, s ezek
a torzsek évente valtozhatnak. Ezért Onnek valdsziniileg minden évben be kell oltatnia magat.
Az influenzamegbetegedés veszélye a hideg honapokban, oktobertdl marciusig a legnagyobb.
Ha Ont vagy gyermekét nem oltottak be az 6sz folyamdn, érdemes beadatni a véddoltast
egészen tavaszig, mivel mindaddig ki van téve On vagy gyermeke az influenzamegbetegedés
kockézatanak. Orvosa meg fogja tudni mondani, melyik a legmegfeleldbb idOpont a véddoltas
beadésara.

Az Influvac a védéoltas beaddsa utan 2-3 héttel mar védelmet fog nytjtani Onnek vagy
gyermekének az oltdanyag altal tartalmazott harom virustorzzsel szemben.

Az influenza lappangasi ideje néhany nap, igy ha On kozvetleniil a véddoltas beaddsa eldtt
vagy utan van kitéve az influenzafert6zésnek, akkor még megkaphatja a betegséget.

A véddoltas nem védi meg Ont a meghiiléstdl, nathatol, jollehet ezek egyes tiinetei hasonléak
az influenza tiineteihez.

2. TUDNIVALOK AZ INFLUVAC SZUSZPENZIOS INJEKCIO ALKALMAZASA
ELOTT

Annak eldontése érdekében, hogy az Influvac megfeleld véddoltas-e az On vagy gyermeke
szadmara, feltétlentil tajekoztatnia kell orvosat, ha az alabb felsorolt pontok koziil barmelyik
érvényes Onre vagy gyermekére. Ha valamit nem ért, kérje meg orvosat vagy gyogyszerészét,
hogy magyarazza el Onnek.

Ne oltassa be magat vagy gyermekét az Influvac szuszpenzios injekcioval

- ha On vagy gyermeke allergias (talérzékeny) a hatéanyagokra, az Influvac barmely
segédanyagara, tojasra, csirkefehérjére, (mint az ovalbumin) gentamicinre (bakterialis
fertdzések kezelésére hasznalt antibiotikum), formaldehidre, cetiltrimetil-ammonium-
bromidra vagy poliszorbat 80-ra (az Influvac tovabbi dsszetevdit 1d. a 6. pontban "Tovabbi
informaciok");



- ha On vagy gyermeke magas lazzal jaré megbetegedésben vagy heveny fertdzésben
szenved, a véddoltas beadasat el kell halasztani, amig On vagy gyermeke meg nem gyogyul.
Az Influvac fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato

A véddoltas beadasa elétt tajékoztassa orvosat, ha Onnek vagy gyermekének csokkent az
immunvalasza (immunhidnyos vagy olyan gyogyszert szed, amely befolyasolja az
immunrendszer miikdését).

Orvosa fogja elddnteni, hogy On vagy gyermeke megkaphatja-e a véddoltast.

Ha barmilyen okbol Onnél vagy gyermekénél a véddoltast kdvetd par napon beliil
vérvizsgalatra keriilne sor, kérjiik, k6zdlje ezt orvosaval. Erre azért van sziikség, mert néhany
esetben téves pozitiv vizsgalati eredményt kaptak olyan személyeknél, akiket nem sokkal a
vérvizsgalat eldtt oltottak be.

Mint az minden vakcina esetében eléfordulhat, az Influvac sem biztos, hogy teljes védelmet
nydjt minden beoltott személy szamara.

A védooltas beadasa idején alkalmazott egyéb gyogyszerek

- Kérjiik, feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, ha On vagy gyermeke
mas véddoltas(oka)t kapott a kdzelmultban, illetve az On vagy gyermeke altal jelenleg vagy
nemrégiben szedett egyéb gydgyszerekrdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.
- Az Influvac alkalmazhat6 egyidejiileg mas védooltasokkal, de a véddoltasokat kiillonb6zo
testtajakra kell beadni. Ilyen esetben azonban a mellékhatésok felerésodhetnek.

- Az immunvalasz cs6kkenhet immunszuppressziv (a szervezet ellenalld képességét elnyomo)
kezelés esetén, pl. kortikoszteroidok, citotoxikus gyogyszerek vagy sugarkezelés alkalmazasa
soran.

Terhesség és szoptatas

T4jékoztassa orvosat, ha On gyermeket véar vagy tigy gondolja, hogy esetleg terhes lehet.
Influenza elleni véddoltasban részesitett terhes ndkkel kapcsolatosan csak korlatozott
mennyiségl adat all rendelkezésre. Ezek azonban nem utalnak arra, hogy a véddoltasnak
karos hatasa lenne a terhességre vagy a magzatra nézve. A terhesség masodik harmadatol
kezdédéen orvosa donthet ugy, hogy beadja Onnek ezt a véddoltast. Olyan allapotos ndk
esetén, akiknél valamilyen betegségbdl adodoan az influenza szo6védményeinek fokozott
kockézata all fenn, a terhesség stadiumatol fiiggetleniil ajanlott az oltas.

Az Influvac beadhato6 szoptatas alatt.

Orvosa vagy gyogyszerésze el fogja tudni donteni, hogy Onnek sziiksége van-e a véddoltasra.
Miel6tt barmilyen gyodgyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Valoszintitlen, hogy a véddoltds barmilyen hatast gyakorolna az On gépjarmiivezetéshez és
gépek kezeléséhez sziikséges képességeire.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ INFLUVAC SZUSZPENZIOS INJEKCIOT?
Adagolas

Felnétteknek és 36 honapos kort betoltott gyermekeknek egy 0,5 ml-es adagot kell beadni.
6-35 honapos gyermekek esetében 0,25 ml-es vagy 0,5 ml-es adag egyarant
alkalmazhato.

Ha gyermeke korabban nem kapott influenza elleni véddoltast, egy masodik adagot is be kell
adni neki az els6 adag utdn minimum 4 héttel.

Az alkalmazas modja

Orvosa a véddoltas ajanlott adagjat injekcidként fogja beadni izomba vagy mélyen a bor ala.
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
orvosat vagy gyogyszerészet.



4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy az Influvac szuszpenzids injekcio is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Klinikai vizsgalatok soran az alabbi mellékhatasokat figyelték meg, amelyek el6fordulésat
"gyakori"-nak mindsitették: 100 beoltott koziil 1-10 személy tapasztalta:

- fejtajas,

- 1zzadas,

- izomfajdalom (mialgia), iziileti fajdalom (artralgia),

- laz, altalanos rossz kozérzet, hidegrazas, faradtsag,

- helyi reakciok: borpir, duzzanat, fajdalom, bevérzés (ecchymosis), keményedés a védooltas
beadasi helye koriil.

Ezek a reakciok altalaban 1-2 napon beliil kezelés nélkiil is elmulnak.

A fent felsorolt gyakori mellékhatasokon kiviil a készitmény forgalomba hozatalat kovetden
az alabbi mellékhatasok eléfordulasat is jelentették:

- allergias reakciok:

ritkan fordultak el olyan reakciok, amelyek a keringési rendszer 6sszeomlasahoz, az egyes
szervek megfeleld vérellatasanak hianydhoz (sokkhoz) vezettek, s amelyek siirgdsségi ellatast
tettek sziikségesse,

nagyon ritkan tapasztaltak leginkébb a fejen €s a nyakon megjelend allergids duzzanatot: az
arc, az ajak, a nyelv, a torok vagy barmely mas testrész duzzanatat (angioddémat),

- bérreakciok, melyek az egész testre kiterjedhetnek: borviszketés (pruritusz, csalankitités),
kititések,

- érgyulladés (vaszkulitisz), amely borkiiitést okozhat vagy nagyon ritkan dtmeneti
veseproblémat is eldidézhet,

- fajdalom az idegpalydk mentén (neuralgia), érintés-, fajdalom-, meleg- és hidegérzékelési
zavarok (paresztézia), lazgorcsok (konvulziok), neurologiai zavarok, melyek okozhatnak
nyakmerevedést, zavartsagot, zsibbadast, végtagfajdalmat €s -gyengeséget, egyensulyvesztést,
reflexek elvesztését, a test egy részének vagy egészének bénulédsat (enkefalomielitisz,
ideggyulladas, Guillain-Barré-szindroma),

- a vérben jelen 1év6 bizonyos részecskék, a vérlemezkék szamanak atmeneti csokkenése; ha
csokken ezeknek a szama, az kiterjedt véralafutdsokat vagy vérzéseket okozhat (dtmeneti
trombocitopénia); a nyaki, honalji vagy agyéki nyirokcsomok atmeneti duzzanata (atmeneti
limfadenopatia).

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.
5. HOGYAN KELL AZ INFLUVAC SZUSZPENZIOS INJEKCIOT TAROLNI?

A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza az Influvac
szuszpenzios injekciot. A lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.
Hitészekrényben (2 °C - 8 °C) taroland6. Nem fagyaszthato.

A fénytdl valod védelem érdekében tartsa a véddoltast eredeti csomagolasaban.

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

6. TOVABBI INFORMACIOK

Hatbéanyag: egészséges baromfitenyészetbdl szdrmazd, megtermékenyitett tyuktojasokban
szaporitott influenzavirusok inaktivalt feliileti antigénjei:



AJBrizbans/SW2007 (H,N,-zzerii tirzz) 15,0 mikrogramm
(AJ/Brisbans/S82007 WR-148 reass.) hemagglutinin
AJBrizbans 02007 (HyN-gzeri tirzz) 15,0 mikrogramm
(A/Uruguay/ 71682007 NYHMC X-175C reazs.) hemagglutinin
B/Brizbane/80/20 08-zzerl tirzs 15,0 mikrogramm
(B/Brizbans/B0/2008) hemagglutinin

0,5 ml-es adagonként.

Ez a védodoltas megfelel a WHO (Egészségiigyi Vilagszervezet) északi féltekére vonatkozo
ajanlasanak, valamint az Europai Uni6 hatarozatanak a 2010/2011-es szezonra.

Egyéb Osszetevok: kalium-klorid, kalium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat,
natrium-klorid, kalcium-klorid, magnézium-klorid-hexahidrat, injekcidhoz val6 viz.

Milyen az Influvac szuszpenzios injekcio kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Az Influvac szuszpenzids injekcio tivel ellatott vagy a nélkiili, eléretoltott tivegfecskenddben
kertiil forgalomba, amely 0,5 ml tiszta, szintelen injekcids oldatot tartalmaz. A fecskendd csak
egyszer hasznalhato.

1 vagy 10 fecskendd dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
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