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Betegtajékoztato

1. MI A VAXIGRIP JUNIOR ES MIRE HASZNALHATO?

A Vaxigrip Junior egy vakcina.

Ez a vakcina segit az influenza megbetegedést megeldzni a 6-35 honapos gyermekek részére,
kiilondsen, ha nagy a kockazata a megbetegedéshez tarsuld szovodményeknek. A Vaxigrip
Junior alkalmazasa a hivatalos ajanlasokon kell, hogy alapuljon.

Ha valakinek beadjdk a Vaxigrip Junior oltast, akkor az immunrendszer, a test természetes
védekezo rendszere az influenzafertdzés ellen kialakitja a sajat védelmét (ellenanyagok). Az
oltas egyik Osszetevdje sem tud influenzat okozni.

Az influenza egy olyan gyorsan terjedd betegség, amelyet tobbféle tipust virustérzs okozhat,
¢és ezek évente valtozhatnak. Ezért sziikség lehet arra, hogy minden évben Gjra beoltsék a
gyermekét. Az influenzat legnagyobb valoszinliséggel a hideg honapokban, oktdbertdl
marciusig lehet elkapni. Ha a gyermeke nem kapta meg az oltast dsszel, akkor tavaszig még
érdemes beoltatni, mert addig fennall annak a kockézata, hogy elkaphatja az influenzat.
KezelSorvosa tanacsot tud adni Onnek az oltds beadasanak optimélis idejérol.

A Vaxigrip Junior az oltas utan kb. 2-3 héttel kezdédden nyqjt védelmet gyermekének az
oltéanyagban 1év6 harom virustorzs ellen.

Az influenza lappangasi ideje néhany nap, ezért ha a gyermeke kozvetleniil az oltas elott vagy
utan fert6zddik, akkor még megbetegedhet.

A vakcina nem védi meg a gyermekét a kozonséges megfazassal szemben, jollehet annak
egyes tiinetei hasonlitanak az influenzahoz.

2. Tudnivalok, miel6tt gyermeke megkapja a Vaxigrip Juniort

Annak az eldontéséhez, hogy a Vaxigrip Junior megfelelé-e a gyermeke szamara, fontos
elmondania az orvosnak vagy a gydgyszerésznek, ha a kovetkezo pontok koziil barmelyik
vonatkozik a gyermekére. Ha valamit nem ért, kérje meg az orvost vagy a gyogyszerészt,
hogy magyarazza el.

Ne alkalmazzak Vaxigrip Juniort,

- ha gyermeke allergias (talérzékeny) a készitmény hatéanyagara, vagy a Vaxigrip Junior
barmely dsszetevojére €s a gyartasbol maradt anyagokra, pl. tojasfehérjére, mint pl. az
ovalbumin, csirkefehérjére, neomicinre, formaldehidre, octoxinol-9-re (Egyéb 6sszetevoket
lasd a 6. "Tovabbi informacidk" pontban).

- Ha gyermeke magas lazzal jar6 betegségben, vagy heveny fertézésben szenved, akkor
javasolt az oltas elhalasztasa a gyermeke gydgyuldsa utani idépontig.

A Vaxigrip Junior fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato:

Kozdlje kezeldorvosaval oltas eldtt, ha gyermekének csékkent immunvalasza van
(immunhianyos, vagy az immunrendszerre haté gyogyszert kap).

Kezelborvosa fogja eldonteni, hogy gyermeke megkaphatja-e az oltast.

Ha barmilyen okbol az influenzaoltast koveté néhany napon beliil vérvizsgalatra keriil sor,




kérjiik, kdzolje orvosaval. Ez azért fontos, mert néhany esetben téves pozitiv vérvizsgalati
eredményt tapasztaltak a kozelmultban oltott személyeknél.

Mint minden oltéanyag, a Vaxigrip Junior sem nyujt teljes védelmet az sszes beoltott
személynek.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

- Feltétlentil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, ha gyermeke valamilyen egyéb
védooltast vagy gyogyszert kap, illetve kapott a kdzelmultban, beleértve a vény nélkiil
kaphatoakat is.

- A Vaxigrip Junior egyidejiileg adhaté mas injekcidkkal, masik végtagba beadva. Figyelni
kell arra, hogy a mellékhatasok felerésodhetnek.

- Csokkent immunvalasz 1éphet fel immunszupresszios kezelés alatt, mint pl. a
kortikoszteroidok, cititoxikus szerek €s sugarterapia esetén.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A VAXIGRIP JUNIORT?

Adagolas

6 honapos - 35 honapos életkor kozotti gyermekek egyszer 0,25 ml adagot vagy egyszer
0,5 ml adagot kapnak.

Ha gyermeke korabban még nem volt beoltva influenza ellen, akkor egy mésodik adag is
adando, legalabb 4 héttel az elso oltas utan.

Az alkalmazas mdédja:

Az orvosa izomba vagy mélyen a bor ald adja majd be az oltéanyag javasolt adagjat injekcio
formaban.

A jelen készitmény alkalmazésat illetd tovabbi kérdéseivel kérjiik, forduljon orvosdhoz vagy
gyogyszerészéhez.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

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

A klinikai vizsgalatok soran eléfordult mellékhatasok a kovetkezok voltak Eléforduldsuk
gyakorinak mindsiilt, szaz hasznalo6 koziil 1-10 esetében jelentkeztek:

- Fejfajas

- I1zzadas

- Izomfajdalom (myalgia), iziileti fajdalom (arthralgia)

- L4z, rossz kozérzet, hidegrazas, faradtsag

- Helyi reakciok: borpir, duzzanat, fajdalom, véralafutas (ecchymosis), megkeményedés
(besziirddés) az oltas beadasi helye koriil.

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

A fenti gyakori mellékhatasokon kiviil a kovetkezé mellékhatasok fordultak el az oltdanyag
forgalomba keriilése utan:

- Allergias reakciok

- melyek ritkan érrendszeri 6sszeomlashoz (sokkhoz) vezettek, amely a kiillonboz6 szervek
megfeleld vérellatasanak fenntartdsahoz siirgdsségi ellatast indokolt,

- nagyon ritkan, leginkabb az arcon €s a nyakon jelentkezd allergids duzzanat, ideértve az arc,
ajkak, nyelv, torok vagy barmely mas testrész duzzanatat (angioddéma).

- Borreakciok, amelyek az egész testre kiterjedhetnek, beleértve a viszketést (pruritus,
csalankiiités), kititést.

- Ergyulladés (vasculitis), amely bérkiiitést és nagyon ritkan dtmeneti vesekarosodast okozhat.
- Fajdalom az idegek mentén (neuralgia), érintésre, fajdalomra, hére vagy hidegre kialakulo
érzékelési zavar (paresztézia), lazzal egyiitt jar6 gorcsok, idegrendszeri rendellenességek,
amelyek eredményezhetnek tarkomerevséget, zavartsagot, zsibbadast, fajdalmat és
gyengeséget a végtagokban, egyensulyvesztést, reflexek elvesztését, az egész test vagy egy
részének bénulasat, (enkefalomielitisz, ideggyulladas és Guillain-Barré szindréma).



- A vérzéscsillapitasban fontos szerepet jatszo vérlemezkék szamanak atmeneti csokkenése,
ezek csokkent szama kiterjedt véralafutasokat vagy vérzéseket okozhat (atmeneti
trombocitopénia), illetve a nyaki, honalji vagy lagyéki nyirokcsomok id6leges duzzanata
(atmeneti limfadenopatia).

Ha barmely mellékhatas sulyossé valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészet,
illetve az asszisztenst.

5. HOGYAN KELL A VAXIGRIP JUNIORT TAROLNI?

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan tilos felhasznalni a Vaxigrip Juniort. A lejarati
id6 a megadott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben tarolando (2 °C - 8 °C). Nem fagyaszthatd. A fénytdl vald védelem
érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

A gyogyszereket 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

Mit tartalmaz a Vaxigrip Junior

Az alabbi influenza virus (inaktivalt, hasitott) torzsek:

A/California/7/2009 (HIN1)-eredetii torzs NYMC X-179A reassz.: 7, 5 mikrogramm HA**
A/Perth/16/2009 (H3N2)-szer(i torzs A/Victoria/210/2009 NYMC X-187 reassz.: 7, 5
mikrogramm HA**

B/Brisbane/60/2008: 7,5 mikrogramm HA**

0,25 ml adagban

*egészséges csirketenyészetekbdl szarmazo, megtermékenyitett tyuktojasban elszaporitva
** hemagglutinin

A vakcina megfelel az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasainak (északi félteke) és
az EU kovetelményeinek a 2010/2011-es szezonra.

Egyéb Gsszetevdk: pufferolt sdoldat, amely tartalmaz natrium-kloridot, vizmentes dinatrium-
hidrogén-foszfat-dihidratot, kalium-dihidrogén-foszfatot, kalium-kloridot és injekcidhoz valo
vizet.

Milyen a Vaxigrip Junior kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A vakcina finoman megrazva kissé fehér és opalos folyadék.

Csomagolas:

Vaxigrip Junior szuszpenzios injekcio 0,25 ml-es eldretoltott fecskenddben (1. tipusu iiveg)
hozzaadott tlivel, vagy tii nélkiil gumi dugattyaval kiszerelve.

1 db, 10 db vagy 20 db egy dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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