Tajékoztaté a H1N1 (Fluval P) véddoltasrol

A vakcina elérhet6 fél év feletti gyermekek részére, DIJTALANUL. A védelem egyszeri, a
felkar deltaizomzataba adott oltassal biztosithat6. A véddoltast igényl6k szamara az oltas
beadasaral KULON, A BETEGRENDELESTOL ELKULONITETTO idépontot biztositunk.
Kérjuk, telefonon érdekl6djon rendelénkben.

OLTASI IDOPONTJAINK:

11.17.0 13.00-15.00.

11.18. 8.00-10.00.

11.19. 13.00-15.00.

11.20. 9.15-11.00.

11.23. 8.00-10.00.

11.24. 13.00-15.00.

11.26. 13.00-15.00.

Mas vakcinaval térténé egyluttes adasrol gyermekkorban nem allnak rendelkezésre
adatok, igy jelenleg a Fluval P és a szezonalis influenza elleni vakcinacé k6zé6ttl legalabb
10 hét eltérést javaslunk.

ISKOLAI, OVODAI KOZOSSEGEKBEN A VAKCINA KAMPANYOLTASKENT ADHATO, A
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SZULO iRASOS BELEEGYEZESET KOVETOEN A MEGADOTT IDOPONTOKBAN!!!

Tizennégy felett javasoljuk nyomtatvanyboltban ,,Védéoltasi konyv 14 év feletti személy
részére” nevii nyomtatvanyt vasarolni, hogy ezen életkor felett minden oltast e hivatalos
dokumentumba jegyezhessiink be.

BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA Fluval P
szuszpenzios injekcio.

Miel6tt beadjak Onnek ezt az injekciét, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét. Ez a
betegtajékoztaté minden informaciét tartalmaz a készitménnyel kapcsolatban, amit Onnek
tudnia kell. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a
késGbbiekben is sziiksége lehet. Tovabbi kérdeseivel forduljon kezel6orvosahoz. E gyogyszert
az orvos személyesen Onnek irta fel. A készitményt masoknak atadni nem szabad. A
készitmény influenza virus elleni oltéanyag, amit csak orvos adhat be Onnek.

A betegtajékoztaté tartalma

1. Milyen betegségek esetén alkalmazhato és hogyan fejti ki hatdsat a Fluval P
szuszpenzios injekcio?

2. Tudnivaldk a Fluval P szuszpenzios injekcié alkalmazasa el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni a Fluval P szuszpenziés injekciot?

4. Lehetséges mellékhatasok5. Hogyan kell a Fluval P szuszpenzios injekciot tarolni?

5. Tovabbi informaciok

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

A vakcina influenza fert6zések megel6zésére hasznalhato hivatalosan bejelentett jarvany vagy
jarvanyveszeély esetén. A vakcina azon influenza virustdrzsek okozta fertézések ellen nyujt
védelmet, amelyek antigén szerkezete ugyanolyan vagy hasonlé, mint a vakcinadba beépitett
prototipus térzsé. A vakcinat a hivatalos utmutatasoknak megfeleléen kell alkalmazni.
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2. TUDNIVALOK A FLUVAL P SZUSZPENZIOS INJEKCIO ALKALMAZASA ELOTT

Nem alkalmazhaté a Fluval P Ha az oltand6 személy kértdrténetében a vakcina barmely
Osszetevljével, igy a tiomerzéllal vagy a nyomokban visszamaradt tojasfehérjével,
formaldehiddel, gentamicinnel, neomicinnel, vankomicinnel és ciprofloxacinnal szemben fellépd
anafilaxias (életet veszélyeztet6) reakcié szerepel. Amennyiben a pandémias helyzet lehetévé
teszi, akut, lazas megbetegedés esetén az oltbanyag csak a tlinetek elmulta utdn 2-3 nappal
adhat6 be. Allergias betegségekrdl, immunszupressziv készitmények alkalmazéasardl a
kezelborvost feltétlenul tdjekoztatni kell a Fluval P szuszpenzids injekcidé beadasa el6tt. A Fluval
P fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhatd A vakcinat fokozott elévigyazattal kell alkalmazni
olyan személyek esetében, akiknél ismert (anafilaxias reakciétdl eltérd) tulérzékenység all fenn
a vakcina barmely 6sszetevéjével (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 reakcid
kezelésére.

A kezelés ideje alatt atkalmazott egyéb gyogyszerek

A 18 évesnél id6sebb személyek részvételével elvégzett klinikai vizsgalat eredménye alapjan a
Fluval P vakcina a Fluval AB szezonalis influenza elleni vakcinaval kilén-kilén végtagokon
oltva egy id6ben alkalmazhat6. Mas oltdanyagokkal egyutt t6rténé alkalmazasrél nem allnak
rendelkezeésre adatok, ezért a Fluval AB szezondlis influenza elleni vakcinatdl eltéré mas
vakcina egyidejl alkalmazasa nem javasolt. A 3 — 18 év kdzbtti korcsoportban egyéb
oltéanyagokkal térténd egyidejd alkalmazasra jelenleg nem alinak rendelkezésre adatok, ezért
mas vakcina az egyidejli alkalmazdsa nem javasolt. Bizonyos esetekben, — p1. ha az oltott
egyén immunszupressziv terapiaban részesil — nem mindig alakul ki az oltast kbvetéen az
elvart immunvalasz. Immunvalaszt befolyasol6 készitmények szedése esetén konzultaljon
kezelborvosaval.lrodalmi adatok szerint az influenza oltast kévetden bizonyos szeroldgiai
tesztek (ELISA modszerrel végzett HIV 1, Hepatitis C és HTLV 1 ellenanyag kimutatas) soran
alpozitiv eredményt figyeltek meg.

Terhesség és szoptatas

Hasonléan més prepandémias vagy pandémias influenza vakcindkhoz, a Fluval P esetében
sem allnak rendelkezésre adatok a vakcina terhes nék kérében térténd alkalmazasaval
kapcsolatban.

Allatkisérletekben a Fluval P vakcina nem mutatott magzatkarosité teratogén hatast.

A vakcina terhes n6k kdrében t6rténé alkalmazasanak elényeit €s lehetséges kockazatait az
oltéorvosnak kell mérlegelnie a hivatalos ajanlasok figyelembevételével.

A terhesség korai id6szakaban javasolhatd a terhes nék vedelmére a vellk egy haztartadsban
él6k oltasa.

Szoptatas ideje alatt a Fluval P alkalmazhaté. A Fluval P szuszpenzios injekcié hatasa a
gépjarmlvezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre llyen hatas nem ismert.
Fontos informacidk a Fluval P egyes 6sszetevlir6l Ez a készitmény tartdsitdszerként tiomerzalt
tartalmaz, s el6fordulhat, hogy On allergias reakcidkat észlel. Amennyiben On allergias,
tajékoztassa errdl orvosat.Tajékoztassa orvosat, amennyiben kordbban vakcina alkalmazasa
soran On barmely problémat tapasztalt.
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3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A FLUVAL P SZUSZPENZIOS INJEKCIOT?

Adagoléas: 18 éven fellli felnbttek és idések: 1 x 0,5 ml
12-18 éves serdilék: 1 x 0,5 ml
1-12 éves gyermekek: 1 x 0,25 ml

Az oltéanyagot hasznalat el6tt fel kell razni és steril fecskend@vel és tlivel intramuszkularisan
kell a felkar deltaizmaba beadni. A 3-12 éves gyermekek oltdsa esetében a felrdzott oltéanyag
telies mennyiségét a mellékelt steril tlvel és fecskendbvel fel kell szivni, majd a fecskendét
flgglleges helyzetben tartva annyi oltéanyagot kell kinyomni a fecskendébdl, hogy a
fecskend6ben maradé oltdbanyag mennyisége 0,25 ml legyen. A fecskendében maradé 0,25 mi
oltbanyagot intramuscularisan kell a felkarba beadni. Az immunizalas egyszeri oltdssal torténik.
A terhes néket illetéen lasd a 2. pontot. A Fluval P szuszpenziés injekcié intravénas beadasa
tilos!Csak orvos adhatja be! A Fluval P szuszpenzids injekcié tuladagolasanak tiinetei:Az
el6iras szerinti alkalmazas esetén tuladagolas nem lehetséges.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Fluval P is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A 18-60 éves felnbttek kdrében és a 60 éven fellli idések kdrében az
alabbi reakcidkat észlelték: Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellép6 reakcidk:Gyakori:
fajdalom, bérpir, duzzanat és besz(r6dés az oltas helyén; faradtsagérzet, rossz kbzérzet.Nem
gyakori: fejfajas, izileti fajdalom, veritékezés, izomfajdalom, laz. Ezen reakciok mindegyike
enyhe és rovid lefolyasu volt, kezelés nélkill is 1-2 napon belll elmdltak.. Sulyos mellékhatast
nem tapasztaltak. 3 — 18 év kdz6tti gyermekek kérében az alabbi reakciokat észlelték: A3 — 18
év kozotti gyermekek kérében jelenleg korlatozott klinikai vizsgalati adatok allnak rendelkezésre
a Fluval P szuszpenzids injekcié egyszeri adagban t6rténd alkalmazasardl, igy a jelentett
reakciok gyakorisag szerinti csoportositasa nem lehetséges. Altalanos tiinetek, az alkalmazas
helyén fellépd reakciok:3 — 12 éves korcsoport: fajdalom az oltas helyén, besziir6dés az oltas
helyén, korabbi BCG oltasi hely megvérdsédése.12 — 18 éves korcsoport: fajdalom az oltas
helyén, faradtsagérzet, zsibbadtsag az oltott karon, veritékezes, fennéllo ekcéma
sulyosbodasa. Ezen reakciék mindegyike enyhe és rdvid lefolyasu volt, kezelés nélkil is 1-2
napon belll eimultak. Sulyos mellékhatast nem tapasztaltak. Az oltdbanyag elélt virust tartalmaz,
ezért az oltast kovetben a vakcinatél nem alakulhat ki influenzafert6zés. Az oltast kévetd léguti
betegség véletlen egybeesés kdvetkezmeénye, és mas léguti korokoz6 valthatja ki. A mas
szezonalis influenza vakcinakkal tértént oltast kévetd napokban vagy hetekben a fentieken kivdil
az itt felsorolt tovabbi mellékhatasok is el6fordultak: 0 nem gyakori (100 oltdsbdl kevesebb mint
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1 esetben, de gyakrabban mint 1000 oltasbdl 1 esetben): « altalanos bérreakcidk, mint
viszketés, holyagos bérelvaltozas, csalankittés 0 ritka (1 000 oltasbdl kevesebb mint 1
esetben, de gyakrabban mint 10 000 oltasbdl 1 esetben): « sulyos szurd vagy llktetd fajdalom
egy vagy tdbb idegen - bizsergés « gbércsdk « atmeneti vérlemezkeszam csékkenése allergias
reakciok, amelyek a vérnyomas veszélyes leesésével, sokkos allapot kialakulasaval jarhatnak
0 nagyon ritka (10 000-bél kevesebb mint 1 esetben): « a véredények sz(ikllete vagy
elzar6dasa veseproblémakkal « gyulladas az agyban vagy a gerincvel6ben « atmeneti
ideggyulladas, amely fajdalmat, gyengeséget és bénulast okoz a végtagokban és gyakran
raterjed a mellkasra és arcra is (ideggyulladas, Guillain-Barré szindroma) Ennek a
gyogyszernek a gyartasa soran tiomerzalt (szerves higanyvegyulet) hasznalnak, amely a
késztermékben is megtalalhatd. Ezért tulérzékenységi reakcié eléfordulhat. Ha barmely
mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a tajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kivil egyéb
tinetet észlel, kérjlk, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. Hogyan kell a Fluval P szuszpenzids injekcioét tarolni?

Hitve (2 °C — 8 °C), fénytdl védve tarolandd. Nem fagyaszthat6. A csomagolason feltlintetett
lejarati id6 lejarati id6 utan nem alkalmazhat6 a Fluval P szuszpenzids injekcié. A lejarati id6 a
megadott honap utolsd napjara vonatkozik A gyégyszer gyermekektdl elzarva tartandd! 6.
TOVABBI INFORMACIOK Mit tartalmaz a Fluval P szuszpenziés injekcié - A készitmény
hatéanyagaA Fluval P szuszpenzids injekcié embrionalt tydktojason elszaporitott influenza
A(H1N1) virustorzs tisztitott és koncentralt, formaldehiddel inaktivalt, aluminiumfoszfat gélhez
adszorbealt szuszpenzidja. Pandémias térzsbdl elballitott, inaktivalt, teljes viriont tartalmazé
influenza vakcina, az aldbbi antigén* 6sszetétellel: A/California/7/2009 (H1N1)-szer(i NYMC
X-179/A reassz.)*** 6 mikrogramm™** 0,5 ml-es adagonként * tojadson szaporitott **
hemagglutinin *** adjuvans: aluminium-foszfat gél 0,33 milligramm Al3+

A vakcina megfelel az Egészséguigyi Vilagszervezet (WHO) és az Eurdpai Unio6 Bizottsaga
pandémias helyzetre vonatkoz6 ajanlasanak. - Egyéb dsszetev6kAluminium-klorid-hexahidrat,
trinatrium-foszfat-dodekahidrat, kalium-klorid, tiomerzal(50 mikrogramm),
dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, kalium-dihidrogén-foszfat, natrium-klorid, injekciéhoz vald
viz. Milyen a készitmény killeme és mit tartalmaz a csomagolas Fehér vagy sargasfehér szin(
szuszpenzio, izomba térténd beadasra.0,5 ml szuszpenzid szintelen tiveg ampullaba téltve. Egy
ampulla, egy steril fecskend6 és egy tl dobozban. 20, illetve 500 ampulla dobozban. A
forgalomba hozatali engedély jogosultja és gyarté: OMNINVEST Oltdanyagtermeld és
Kutatasfejleszt6 Kereskedelmi Kift,2097 Pilisborosjend, F6 ut 7. OGYI-T-20970/01
(1x)OGYI-T-20970/04 (20x)OGYI-T-20970/03 (500x)

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma: 2009. oktdber 15.
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