Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6o szamara

3Fluart szuszpenzios injekcio
a 2018/2019-es szezonra

influenza vakcina (teljes virus, inaktivalt, adjuvalt)

- Mielétt elkezdenék Onnél alkalmazni ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot, mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeléorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a vakcinat az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy
a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a 3Fluart szuszpenzios injekcio (tovabbiakban: 3Fluart) és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a 3Fluart alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a 3Fluart-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a 3Fluart-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusu gyogyszer a 3Fluart és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

Az oltéanyag az influenza megbetegedések megel6zésére alkalmas 3 éves kortol.
Kilonosen ajanlott azok részére, akiknél az influenzafert6zés vagy az ahhoz tarsuld szovodmények
nagy kockazatot jelentenek.

Az oltéanyag azon influenzatorzsek okozta megbetegedésektdl véd, amelyek antigénszerkezete
ugyanolyan vagy hasonld, mint a vakcinaba beépitett prototipus térzseké. Egyéb korokozok altal
kivaltott influenzaszerii megbetegedések ellen nem nyujt védelmet.

A vakcinat a hivatalos utmutatasoknak megfeleléen kell alkalmazni.

2. Tudnivalék a 3Fluart alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a 3Fluart-ot

- ha allergias a hatéanyagokra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevbjére,
példaul a tiomerzalra vagy a nyomokban visszamaradt tojasfehérjére, formaldehidre,
gentamicinre, neomicinre, vankomicinre, illetve ciprofloxacinra.

- barmely oltéanyaggal tortént oltas kdvetkeztében Kialakult stilyos alabbi sz6védmény
el6fordulasa a korel6zményben: agyvel6gyulladas (enkefalitisz), agyvel6bantalom
(enkefalopatia), nem lazas gorcsok, Guillain—Barré-szindroma, érgyulladas (vaszkulitisz),
ideggyulladas (neuritisz), arcidegbénulas (facialis parézis).

- akut, 1azas megbetegedés esetén az oltdéanyag csak a tiinetek elmulta utan 2-3 nappal adhato.

- 3 évesn¢l fiatalabb gyermekeknél.
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Figyelmeztetések és évintézkedések

A 3Fluart alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel, amennyiben Onnek vagy gyermekének allergias betegsége, korabbi
vakcinaciohoz kot6do talérzékenységi reakcidja, illetve sulyos szovodménye volt, tovabba
immunszupressziv készitményeket alkalmaz.

A vakcinat fokozott elévigyazattal kell alkalmazni olyan személyek esetében, akiknél ismert fokozott
goreskészség all fenn lazas allapot esetén, mivel a vakcina mellékhatasaként 1az jelentkezhet. llyen
esetben javasolt az oltott személy vakcinaciot kovetd fokozott megfigyelése, illetve a 1az megel6zése.

A 3Fluart-ot semmilyen koriilmények kozott nem szabad a vérerekbe (intravaszkularisan)
beadni!

Gyermekek
A 3Fluart nem adhato6 3 év alatti gyermeknek.

Egyéb gyoégyszerek és a 3Fluart
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

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 kezel6orvosaval.

A 18 évesnél iddsebb személyek részvételével elvégzett klinikai vizsgalatok eredménye alapjan a
gyart6 pandémias (vilagjarvanyt okozo), illetve szezonalis influenza vakcinaja kiilon-kiilén
végtagokon oltva egy idében alkalmazhato.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhes nék oltasa az influenza megbetegedés és kdvetkezményeinek, valamint a véd6oltas nem kivant
mellékhatasainak mérlegelése alapjan javasolt.
A vakcina szoptatas alatt alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A vakcina nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A 3Fluart tiomerzalt tartalmaz

Ez a készitmény tartositoszerként tiomerzalt (szerves higanyvegyiilet) tartalmaz, s eléfordulhat, hogy
On vagy gyermeke allergias reakcidkat észlel. Amennyiben On vagy gyermeke allergias, tajékoztassa
errdl orvosat.

3. Hogyan kell alkalmazni a 3Fluart-ot?

Adagolas
Felnottek és idosek: 1x0,5 ml

Alkalmazisa gyermekeknél és serdiiloknél
12 év feletti serduldk: 1x0,5 ml
3-11 éves gyermekek: 1x0,25 ml

Az alkalmazas mdodja
Az oltbanyagot az orvos injekcié formajaban izomba (intramuszkularisan) adja be.




3
A vakcina vérerekbe torténd (intravaszkularis) beadasa tilos!

Az immunizalas egyszeri oltassal torténik.
A védettség altalaban 2-3 hét alatt fejlodik Ki és tobb honapig tart, ezért célszerti az oltast a
jarvanyidészakot megel6zoen elvégezni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Az oltéanyag elolt virust tartalmaz, ezért az oltast kovetden a vakcinatol nem alakulhat ki
influenzafertézés.

Az oltast kovetd esetleges 1éguti betegség véletlen egybeesés kdvetkezménye, és mas léguti korokozo
valthatja Ki.

A leggyakoribb mellékhatasok az oltast kovetéen a beadas helye kortil kialakuld borpir és helyi
fajdalom, ami altalaban 48 6ran beliil megsziinik.

Klinikai vizsgalatokban megfigyelt mellékhatasok

Nagyon gyakori (10-b61 tobb mint 1 beteget érint): helyi fajdalom.

Gyakori (100-bo! 1-10 beteget érint): helyi bérpir, duzzanat, helyi megkeményedés (induracio),
fejfajas, héemelkedés/laz, rossz kozérzet, izomfajdalom.

Nem gyakori (1000-b41 1-10 beteget érint): helyi vérémleny (hematéma), hidegrazas,
faradékonysag, iziileti fajdalom, végtagfajdalom.

Ritka (10 000-b4/ 1-10 beteget érint): hanyinger, zsibbadas (kar, oltasi hely), verejtékezés,
szédiilés, csalankitités.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem dllapithaté meg): sapadtsag, bérpir
(megel6z6en kapott mas oltas helyének pirosodasa, meglévé szemdlcs pirossaga), rekedtség.

Gyermekek

A 3 ¢év feletti gyermekek és serdiilok korében végzett klinikai vizsgalatok soran jelentett
mellékhatasok gyakorisaga a felnottek esetében jelentett mellékhatasok eléfordulasi gyakorisagatol
nem kiilonbozik.

A forgalomba hozatalt kovetéen megfigyelt mellékhatasok**

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre dllo adatokbol nem dallapithaté meg): gyengeség, oltasi hely
melegség, bor égd érzése, kiiités, viszketés, allergias reakcio.

Egyedi esetekben leirtak Parsonage—Turner-szindroma*, parézis (Kismértéka bénulas)*, nervus
trochlearis parézis (az egyik szemizmot miikodtetd ideg enyhe bénulasa)* és vérlemezkeszam-
csOkkenés (idiopatias trombocitopénias purpuraban szenved6 betegeknél) el6fordulasat,
Osszefiiggésiik az oltassal nem igazolt, de nem zarhato Ki teljes bizonyossaggal.

* ezek a nemkivanatos események pandémias influenza virust tartalmazo6 vakcinaval tortént
egylittadaskor jelentkeztek.

** a 3Fluart-nal magasabb virustartalmu szezonalis influenza elleni vakcina alkalmazasa utan
megfigyelt mellékhatasok.
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Egyéb, a szakirodalom szerint lehetséges szovédmények: neuritisz (ideggyulladas), agyvel6bantalom
(enkefalopatia), Guillain—Barré-szindroma, Gianotti—Crosti-szindroma (enyhe altalanos tiinetekkel —
laz, nyirokcsomoduzzanat, maj- és Iépmegnagyobbodas —, tovabba bortiinetekkel — az arcon és a
végtagokon megjelend, nem viszketd, halvany vagy sotétvoros kititésekkel — jaro tiinetegyiittes).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tbb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a 3Fluart-ot tarolni?

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP.:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Felbontas utan a vakcinat haladéktalanul fel kell hasznalni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a 3Fluart?
- 1 adag (0,5 ml) vakcina osszetétele a 2018/2019-es szezonra:

A vakcina formaldehiddel inaktivalt, teljes viriont” tartalmaz az alabbi antigéndsszetétellel:

A/Michigan/45/2015 (H1N1)pdmO09-szerii torzs

(A/Michigan/45/2015, NYMC X-275) 6 nug HA**
A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016 (H3N2)-szeri torzs

(A/Singapore, INFIMH-16-0019/2016, IVR-186) 6 ug HA**
B/Colorado/06/2017-szerli torzs

(B/Maryland/15/2016, NYMC BX-69A) 6 pg HA**

“tojason szaporitott
hemagglutinin

A vakcina Osszetétele megfelel az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO), valamint az EU 2018/2019-es
szezonra (északi féltekére) vonatkozo ajanlasanak.

Segédanyagok: aluminium-klorid-hexahidrat, trinatrium-foszfat-dodekahidrat, kalium-klorid,
tiomerzal, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, kalium-dihidrogén-foszfat, natrium-klorid, injekcidhoz

valo viz.

Adjuvans: aluminium-foszfat gél (max. 0,625 milligramm AI**)


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Aluminium-tartalom: max. 0,625 milligramm AI**/0,5 ml
Tiomerzal-tartalom: max. 53 mikrogramm /0,5 ml
1 do6zis max. 1 pg ovalbumint, 0,5 ug gentamicint, neomicint, vankomicint és ciprofloxacint tartalmaz.

Milyen a 3Fluart kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehéres, enyhén opaleszkalo, felrazas utdn homogén szuszpenzio.

0,5 ml szuszpenzid téréponttal ellatott, tiveg (l. tipusu) ampullaba toltve.
1x-es kiszerelés: Egy ampulla és egy steril biztonsagi fecskend6 visszahuzhato tiivel, dobozban.

20x-os kiszerelés: 20 db ampulla dobozban.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
Fluart Innovative Vaccines Kft.

2097 Pilisborosjend, Fo u. 7.

OGYI1-T-8998/03 1x0,5 ml tiveg ampullaban
OGY-T-8998/04 20x0,5 ml tiveg ampullaban

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. szeptember.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Az oltbanyagot beadas el6tt hagyni kell szobahdmérsékletiire melegedni.

Az ampulla felnyitasa eldtt gy6z6djon meg annak sértetlenségérdl. Az ampulla felnyitas elott
felrazando! Felrazas utan ellendrizze, hogy a szuszpenzio homogén-e. Nem homogén oltdéanyag
felhasznalasa tilos!

Az oltéanyagot a mellékelt steril biztonsagi fecskenddvel és tiivel a bor dezinficialasat kovetden
intramuszkularisan kell a felkar deltaizmaba beadni.

A 3-11 éves gyermekek oltasa esetében a felrazott oltdanyag teljes mennyiségét a mellékelt steril
tiivel és fecskend6vel fel kell szivni, majd a biztonsagi fecskendét fliggéleges helyzetben tartva
annyi oltéanyagot kell kinyomni a fecskend6bdél, hogy a fecskendében maradé oltdanyag
mennyisége 0,25 ml legyen. A biztonsagi fecskendében maradé 0,25 ml oltéanyagot a boér
dezinficialasat kovetéen izomba beadva (intramuszkularisan) kell a felkar deltaizméaba beadni.

A vakcina vérerekbe torténd (intravaszkularis) beadasa tilos!

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

A BIZTONSAGI FECSKENDO HASZNALATA:

v - A biztonsagi fecskend6 dugattytja a végallasig valo

/":' benyomassal visszahuzza a tiit, amely ezaltal
alkalmatlanna valik tovabbi felhasznalasra.

- A fecskend6t a csomagolason jelzett helyen bontsa ki,
majd a felszivas soran ligyeljen arra, hogy a
dugattyuszarat ne nyomja tul a fecskendo
skalabeosztasanak els6 fokan.

- A dugattyuiszar teljes benyomasaval fecskendezze be a
vakcinat, majd hiizza vissza a dugattytszarat, hogy a tiit
biztonsagosan a fecskend6hengerbe juttassa.




