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GRAV

Betegtajékoztato

1. MI A VAXIGRIP ES MIRE HASZNALHATO!

A Vaxigrip egy vakcina.

Ez a vakcina segit megvédeni Ont vagy gyermekét az influenza megbetegedéssel szemben,
kiilondsen, ha nagy a kockazata a megbetegedéshez tarsuld szovodményeknek. A Vaxigrip
alkalmazasa a hivatalos ajanlasokon kell, hogy alapuljon.

Ha valakinek beadjék a Vaxigrip oltast, akkor az immunrendszer, a szervezet természetes
védekezd rendszere (ellenanyagok termelésével) kialakitja a sajat védelmét a betegség ellen.
Az oltas egyik 0sszetevoje sem tud influenzat okozni.

Az influenza egy olyan gyorsan terjedd betegség, amelyet tobbféle tipust virustdrzs okozhat,
és ezek évente véltozhatnak. Ezért sziikség lehet arra, hogy minden évben jra beoltsak Ont
vagy gyermekét. Az influenzat legnagyobb valosziniiséggel a hideg honapokban, oktobertdl
marciusig lehet elkapni. Ha On vagy gyermeke nem kapta meg az oltast &sszel, akkor tavaszig
még érdemes beoltatni, mert addig fennall annak a kockézata, hogy On vagy gyermeke
elkapja az influenzat. Kezel6orvosa tanacsot tud adni az oltas beadasanak optimalis idejérdl.
A Vaxigrip az oltas utan kb. 2-3 héttel kezdédden nyujt védelmet Onnek vagy gyermekének
az oltdanyagban 1évé harom virustorzs ellen.

Az influenza lappangési ideje néhany nap, ezért ha On vagy gyermeke kozvetleniil az oltas
elott vagy utan fert6zodik meg, a betegség attol még kialakulhat.

A vakcina nem védi meg Ont a kizonséges megfazassal szemben, jéllehet annak egyes
tiinetei hasonlitanak az influenzahoz.

2. Tudnivalék a Vaxigrip ALKALMAZASA ELOTT

Annak az eldontéséhez, hogy a Vaxigrip megfelel-e az On vagy gyermeke szdmdra, fontos
elmondania az orvosnak vagy a gydgyszerésznek, ha a kdvetkezd pontok koziil barmelyik
vonatkozik Onre vagy gyermekére. Ha valamit nem ért, kérje meg az orvost vagy a
gyogyszerészt, hogy magyarazza el.

Ne alkalmazza a Vaxigripet,

- ha On vagy gyermeke allergias (tilérzékeny) a Vaxigrip hatdanyagara vagy egyéb
Osszetevojére és a gyartasbol maradt anyagokra, pl. tojasfehérjére, mint pl. az ovalbumin,
csirkefehérjére, neomicinre, formaldehidre vagy oktoxinol-9-re (A Vaxigrip tovabbi
Osszetevoit lasd a 6. "Tovabbi informacidok" cimii pontban).




- ha On vagy gyermeke magas lazzal jaré betegségben, vagy heveny fertézésben szenved, az
oltast addig elhalasztjak, amig On vagy gyermeke meg nem gyogyul.

A Vaxigrip fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato

Az oltas elbtt kozodlje kezelborvosaval, ha az On vagy gyermeke immun(védekezd)-rendszere
le van gyengiilve (immunhidnyos allapotban van, vagy olyan gyogyszereket kap, melyek
hatassal vannak az immunrendszerre).

Kezeldorvosa fogja elddnteni, hogy On vagy gyermeke megkaphatja-e az oltést.

Ha barmilyen okbol - az influenzaoltast kovetd néhany napon beliil - vérvizsgalatra kertil sor,
kérjiik, kdzolje orvosaval. Ez azért fontos, mert néhany esetben téves pozitiv vérvizsgalati
eredményt tapasztaltak a kozelmultban oltott személyeknél.

Mint minden oltéanyag, a Vaxigrip sem minden beoltott személynek nyujt teljes védelmet.
A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, ha On vagy gyermeke
valamilyen egyéb véddoltast vagy gydgyszert kap, illetve kapott a kozelmultban, beleértve a
vény nélkiil kaphatoakat is.

- A Vaxigrip adhato egyidejiileg mas oltdanyagokkal, mésik végtagba beadva. Figyelni kell
arra, hogy a mellékhatasok felerésddhetnek.

- A szervezet védekezoképessége csokkenhet az immunrendszert elnyomo kezelés alatt, pl.
kortikoszteroidok, citotoxikus szerek vagy sugarterapia hatasara.

Terhesség, szoptatas:

Ko6zolje kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével, ha On terhes vagy uigy gondolja, terhes
lehet.

A terhes n6k influenza elleni véddoltasaval kapcsolatos, korlatozott szamu adat nem utal arra,
hogy a vakcina barmilyen karos hatassal lenne a terhességre vagy a magzatra. A jelen
oltéanyag alkalmazésa a terhesség masodik harmadatol johet szoba. Azon terhes nok
esetében, akik olyan betegségben szenvednek, amely noveli az influenzabol eredd
szovodmények kockazatat, az oltdbanyag alkalmazésa javasolt, tekintet nélkiil arra, hogy a
terhesség mely szakaszaban vannak.

A Vaxigrip alkalmazhat6 a szoptatas iddszaka alatt.

Kezel8orvosa/gyogyszerésze fogja eldonteni, hogy On megkaphatja-e a Vaxigripet.
Barmely gyogyszer alkalmazésa eldtt kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét!

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

A vakcina varhatdéan semmiféle hatast nem fejt ki a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A VAXIGRIPET?

Adagolas

Felndttek ¢és 36 honapot betoltott gyermekek egyszer 0,5 ml adagot kapnak.

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

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

Az alkalmazassal kapcsolatos tudnivalék és az alkalmazas médja(i)

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

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

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

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




A klinikai vizsgalatok soran eléfordult mellékhatasok a kovetkezok voltak. El6forduldsuk
gyakorinak mindsiilt, szaz hasznal6 koziil 1-10 esetében jelentkeztek.

- Fejfajas

- Izzadas

- Izomfajdalom (mialgia), iziileti fajdalom (artralgia)

- L4z, rossz kozérzet, hidegrazas, faradtsag

- Helyi reakciok: borpir, duzzanat, fajdalom, véralafutas (ecchimdzis), keményedés
(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 ritka esetekben a vérkeringési rendszer 6sszeomlasa (sokk) miatt siirgdsségi ellatast
igényeltek a kiilonbozo szervek megfeleld vérellatasanak fenntartasa érdekében,

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

- Bérreakciok, amelyek az egész testre kiterjedhetnek, beleértve a bérviszketést (pruritusz,
csalankiiités), kititést.

- Ergyulladés (vaszkulitisz), amely bérkiiitést és nagyon ritkan atmeneti vesekarosodast
okozhat.

- F4jdalom az idegpélyak mentén (neuralgia), érintésre, fajdalomra, hére vagy hidegre
kialakul6 érzékelési zavar (paresztézia), lazzal egyiitt jaré gércsrohamok, idegrendszeri
rendellenességek, amelyek eredményezhetnek tarkomerevséget, zavartsagot, zsibbadast,
fajdalmat és gyengeséget a végtagokban, egyensulyvesztést, reflexek kiesését, az egész test
vagy egy részének bénulasat, (enkefalomielitisz, ideggyulladas és Guillain-Barré szindroma).
- A vér egyes elemeinek, az ugynevezett vérlemezkék szamanak atmeneti csokkenése; ezek
csOkkent szama kiterjedt véralafutasokat vagy vérzéseket okozhat (atmeneti trombocitopénia),
illetve a nyaki, honalji vagy lagyéki nyirokcsomok iddleges 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 A VAXIGRIPET TAROLNI?

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan tilos felhasznalni a Vaxigripet. A lejarati id0 a
megadott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hitészekrényben (2° C - 8 °C) taroland6. Nem fagyaszthatd! A fénytol vald védelem
érdekében a fecskendot tartsa a dobozéban.

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

Az aldbbi influenza virus (inaktivalt, hasitott) torzsek*:

A/California/7/2009 (HIN1)-eredetii torzs NYMC X-179A reassz.: 15,0 mikrogramm HA**
-A/Perth/16/2009 (H3N2)-szerl torzs A/Victoria/210/2009 NYMC X-187 reassz.: 15,0
mikrogramm HA**

-B/Brisbane/60/2008: 15,0 mikrogramm HA**

0,5 ml adagban.

* egészséges csirketenyészetekbdl szarmazd, megtermékenyitett tytuktojasban elszaporitva
** hemagglutinin



Az oltdanyag megfelel az Egészségiigyi Viladgszervezet (WHO) (északi féltekére vonatkozo)
ajanlasainak és az EU kovetelményeinek a 2010/2011-es szezonra.

Egyéb dsszetevik: pufferolt oldat, amely tartalmaz natrium-kloridot, vzmentes dinétrium-
hidrogén-foszfat-dihidratot, kalium-dihidrogén-foszfatot, kalium-kloridot és injekcidhoz valo
vizet.

Milyen a Vaxigrip kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A vakcina finoman felrdzva egy enyhén fehéres és opalos folyadék.

Csomagolas:

A Vaxigrip egy szuszpenzios injekcio 0,5 ml-es eldretoltott fecskenddben (1. tipust liveg)
hozzaadott tlivel, vagy tii nélkiil gumi dugattyaval kiszerelve.

1 db, 10 db, 20 db vagy 50 db-ot tartalmaz6 dobozban keriil forgalomba.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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