B. BETEGTAJEKOZTATO



BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

CELVAPAN szuszpenzios injekcio6
Pandémias influenza vakcina (HIN1) (teljes virion, Vero-sejtekben eldallitott, inaktivalt)

Mieltt On megkapja ezt az oltéanyagot, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.
Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéaciokra a késébbiekben
is sziiksége lehet.
Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy a névérhez.
Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat.

A betegtajékoztato tartalma

Milyen tipust gyogyszer a Celvapan és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Celvapan alkalmazasa elott

Hogyan adjék be Onnek a Celvapan-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Celvapan-t tarolni?

Tovabbi informaciok
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1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A CELVAPAN ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

A Celvapan vakcina vilagjarvanyt (pandémiat) okoz6 influenza megel6zésére szolgal.

Az influenza vilagjarvany az influenza egy olyan fajtaja, amely néhany évtizedenként fordul eld,
és gyorsan terjed. A vilagjarvanyt okozo influenza tiinetei hasonlok a ,,szokvanyos” influenza
tiineteihez, de annal stilyosabbak is lehetnek.

Amikor valakinek véddoltast adnak be, akkor az immunrendszer (a szervezet természetes
védekezorendszere) a betegség ellen sajat védelmet alakit ki (antitesteket termel). Az oltdéanyag
semelyik 0sszetevdje nem okoz influenzat.

2.  TUDNIVALOK A CELVAPAN ALKALMAZASA ELOTT
On nem kaphat Celvapan-t

e ha Onnél elézetesen hirtelen fellépd, életet veszélyeztetd allergids reakci6 alakult ki a Celvapan
barmely 0sszetevojével vagy barmely kovetkez0, nyomokban eléforduld anyaggal szemben:
formaldehid, benzonaz, szacharoz.

Az allergias reakciok tiinetei kozott eléfordulhat viszketd borkitités, 1égszomj és az arc vagy
a nyelv duzzanata. Ugyanakkor, pandémias helyzetben a vakcina beadasa indokolt lehet, feltéve,
hogy allergias reakcio esetén a megfelel6 orvosi kezelés azonnal rendelkezésre all.

Amennyiben nem biztos ezekben, kérdezze meg orvosat vagy a novért a vakcina alkalmazasa eldtt.



A Celvapan fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhat6

o ha Onnek a vakcina barmely dsszetevéjével, a formaldehiddel, a benzonazzal vagy
a szacharo6zzal szemben hirtelen fellépo, életet veszélyeztetd allergias reakcion kiviil
barmilyen mas allergias reakcioja volt (Lasd 6. pont Tovabbi informaciok).

. ha magas (38 °C feletti) lazzal jaro sulyos fertézésben szenved. Ilyen esetben az oltast
rendszerint elhalasztjak, amig jobban nem lesz. Kisebb fertdzés, mint példaul egy meghiilés
nem kellene, hogy problémat jelentsen, de orvosanak vagy a ndvérnek kell dontenie arrol,
hogy beolthaté-e On a Celvapan készitménnyel.

o ha vérvizsgalatra késziil bizonyos virusok okozta fert6zés kimutatasa céljabol. A Celvapan
készitménnyel torténo vakcinaciot kdvetd néhany hétben az ilyen vizsgalatok hamis eredményt
adhatnak. T4jékoztassa az ilyen vizsgalatot kéré orvost, hogy nemrégiben Celvapan készitményt
kapott.

Barmelyik felsorolt esetben TAJEKOZTASSA ORVOSAT VAGY A NOVERT, mert lehetséges,
hogy ilyenkor nem javasolt az oltas beadasa, vagy azt késébbre kell halasztani.

Mondja el orvosanak vagy a névérnek, ha vérzési problémai vannak, vagy konnyen alakul ki
a testén véralafutas.

A Celvapan vakcina beadasat kovetden allergias reakciokrdl (koztiik anafilaxias reakciokrol)
szamoltak be (1asd 4. pont: ,,Lehetséges mell¢khatasok™).

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy a novért a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket és a nemrégiben kapott minden
egyéb oltdanyagot is.

Nincs informacié a Celvapan mas oltdanyagokkal egyidejiileg vald alkalmazasarol. Ha ez mégis
elkeriilhetetlen, a masik oltdanyagot mas végtagba kell beadni. Tudnia kell azt, hogy ilyen esetben
a mellékhatdsok felerdsodhetnek.

Terhesség és szoptatas

Ha terhes, ugy véli, hogy terhes, vagy gyermeket tervez, tajékoztassa kezelGorvosat. Beszélje meg
orvosaval, hogy sziikséges-e Celvapan-t kapnia.

Az oltéanyag alkalmazhat6 a szoptatas alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A 4. pont ,,Lehetséges mellékhatasok™ alatt felsorolt néhany mellékhatas befolyasolhatja

a gépjarmiivezetéshez és gépek kezelés¢hez sziikséges képességeket.

3. HOGYAN ADJAK BE ONNEK A CELVAPAN-T?

Orvosa vagy a névér fogja beadni Onnek a vakcinat, a hivatalos ajanlasoknak megfelelden.
Az oltéanyagot injekcid forméjaban adjak be izomba (rendszerint a felkarba).

Felnottek és id6sek
1 adag (0,5 ml) vakcina alkalmazando.
A vakcina masodik adagjat legalabb harom héttel késobb kell beadni.



Gyermekek ¢s serdiilék 6 honapos kortol 17 eves korig )
Amennyiben Onnek vagy gyermekének meg kell kapnia az oltéanyagot, akkor On/gyermeke
el6szor egy 0,5 ml-es adagot, majd legalabb harom héttel késébb egy masodik 0,5 ml adagot kaphat.

Gyermekek 6 honapos kor alatt
Ebben a korosztalyban a vakcinacio jelenleg nem ajanlott.

Amennyiben elsé adagként Celvapan-t kapott, ugy a teljes oltasi sorozatot Celvapan-nal (és nem
egy masik HINI oltbanyaggal) javasolt befejezni.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

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

Az oltas utan felléphet allergias reakcio, amely ritkdn sokkot is okozhat. Az orvosok tisztaban
vannak ennek lehetéségével, €s az ilyen esetekre slirgdsségi kezelés all rendelkezésiikre.

Egy hasonlo6 vakcinaval végzett klinikai vizsgalatban a legtobb mellékhatas enyhe és rovid lefolyast
volt. A mellékhatasok altalanossdgban hasonlitanak a szezondlis influenza-véddoltasok altal okozott
mellékhatasokhoz. A masodik oltas kevesebb mellékhatassal jart, mint az elsd. A leggyakrabban
el6fordulo mellékhatas az injekcid beadasanak helyén jelentkezd (altalaban enyhe) fajdalom volt.

Az aldbbiakban felsorolt lehetséges mellékhatasok gyakorisaga a kovetkezok alapjan kertilt
meghatarozasra:

nagyon gyakori (10 oltott koziil tobb mint 1-et érint)

gyakori (100 oltott koziil 1-10-et érint)

nem gyakori (1000 oltott koziil 1-10-et érint)

ritka (10 000 oltott koziil 1-10-et érint)

nagyon ritka (10 000 oltott koziil kevesebb mint 1-et érint)

o A Celvapan (H5N1) esetében észlelt mellékhatdsok
Az alabbi mellékhatasok a Celvapan-nal (H5N1) felnéttekkel, koztiik idésekkel is végzett klinikai
vizsgalatokban fordultak el6:

Nagyon gyakori:
o fajdalom az injekcié beadasi helyén, fejfajas, faradtsag.

Gyakori:

orrfolyas és torokfajas,

szédiilés, forgo jellegi szédiilés,

a szokasosnal er6sebb verejtékezés,

iziileti- vagy izomfajdalom,

hidegrazas, levertség (altalanos rossz kozérzet), laz,

az injekcid helyén kialakul6 szévetkeményedés, vorosség, duzzanat vagy bevérzés,
hanyinger, hanyas, hasmenés, gyomorfajas.

Nem gyakori:
zsibbadas, bizsergés vagy viszketo bor,

kiszaradt torok,

nyirokcsomoduzzanat,

almatlansag (alvaszavar), nyugtalansag,

csokkent tapintasérzékelés, fajdalom, meleg- és hidegérzet, almossag,
kotéhartya-gyulladas (a szem gyulladasa),

hirtelen hallasvesztés,



o csokkent vérnyomas,

o légszomj, kohoges, orrdugulas,

° borkiiités, viszketés,

. irritacid az injekcio beadasi helyén.
Ritka:

o fiilfajas, nehezen mozgathat6 kar.

Ezek a mellékhatasok rendszerint kezelés nélkiil 1-2 napon beliil megsziinnek. Amennyiben tovabbra
is fennallnak, KERJEN TANACSOT ORVOSATOL.

° A Celvapan (HIN1) készitménnyel végzett klinikai vizsgalatok

Egy, a Celvapan (HIN1) készitményre vonatkozo, felnéttek és idosek (18 éves és ennél idésebb
személyek) részvételével végzett, folyamatban 1év6 klinikai vizsgalat soran a vakcina els6 és masodik
adagjanak beadésa utan tett biztonsagossagi megfigyelések arra utalnak, hogy a vakcina
biztonsagossagi profilja a HSN1 torzset hasznald influenzavakcinakkal kapcsolatban jelentethez
hasonld. Egy masik, folyamatban 1évd, 3—17 éves gyermekek €s serdiilok részvételével végzett
Celvapan HIN1-vizsgalat biztonsagossagi eredményei hasonloak voltak a feln6tteken és idéseken
végzett vizsgalat megfigyeléseihez. A gyermekeken végzett vizsgalat soran azonban nagyobb
gyakorisaggal szamoltak be a beadas helyén jelentkezo fajdalomrol (nagyon gyakori), és kisebb
gyakorisaggal szamoltak be fejfajasrol és faradtsagrol (gyakori), mint a felnéttek esetében. A 3 és 8
éves kor kozotti gyermekeknél az 1.a és 2. vakcinaciot kdvetden gyakran szamoltak be 1azrol, mig a 9
és 17 éves kor kozotti gyermekek és serdiilok esetében nem jelentettek 1azat.

Egy 6-35 honapos gyermekek részvételével végzett klinikai vizsgalat soran a kovetkezd reakciok
voltak nagyon gyakoriak: alvaszavar, étvagytalansag, siras, ingerlékenység és aluszékonysag.

o A Celvapan HIN1 vakcindnak a pandémias influenza elleni oltasi program soran észlelt
mellékhatasai

A pandémias influenza elleni oltasi program soran az alabb felsorolt mellékhatasok fordultak el6 a

Celvapan HIN1 vakcinat kapott felnéttek és gyermekek korében.

Allergias reakciok, koztiik a vérnyomads veszélyes eséséhez vezetd anafilaxids reakciok, ami kezeletlen
esetben sokkhoz vezethet.

Lazgoresok

Fé4jdalom a karokban és a labakban (az esetek tobbségében az oltott karban kialakulo
fajdalomrol szamoltak be)

Influenzaszeri betegség
A bor alatti szdvet vizenydje.

Pandémias megfigyeléses vizsgalat

Egy folyamatban 1évé biztonsagossagi vizsgalat soran, amelyben 240 gyermek (5 éves kor feletti) és
felnott, valamint 53 f6 6 honapos és 5 éves kor kozotti gyermek vesz részt, a kovetkezo
mellékhatasokrol szamoltak be a nagyon gyakori kategorianak megfeleld gyakorisaggal:

5 éves és ennél idosebb gyermekek, serdildk és felnbttek:
A beadas helyén fellép6 reakciok, faradtsag, fejfajas, izomfajdalom, emésztérendszeri panaszok.

Gyermekek, 6 honapos kortol 5 éves korig:
A beadas helyén fellép6 reakciok, aluszékonysag, ingerlékenység, étvagytalansag.
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. A minden évben rutinszeriien alkalmazott influenzavakcindk mellett észlelt mellékhatasok

Az influenza megel6zésére rendszeresen, minden évben alkalmazott influenzaoltast koveté napokban
vagy hetekben az alabb felsorolt mellékhatasok fordultak elé. Ezek a mellékhatasok Celvapan-nal

is el6fordulhatnak.

Nem gyakori:
o a teljes testre kiterjedd borreakciok, beleértve a csalankititést.

Ritka:

o veszélyes vérnyomascsokkenéshez vezeto allergias reakciok, melyek kezelés nélkiil sokkhoz
vezethetnek. Az orvosok tisztdban vannak ennek lehetdségével, és az ilyen esetekre slirgdsségi
kezelés all rendelkezésiikre,

o egy vagy tobb ideg mentén kialakuld erds szir6 vagy liiktetd fajdalom,

o alacsony vérlemezkeszam, mely vérzéshez vagy véralafutashoz vezethet.

Nagyon ritka:

. érgyulladas (a vérerek gyulladasa, amely borkiiitéshez, iziileti fajdalomhoz és
veseproblémakhoz vezethet),
o idegrendszeri betegségek, mint pl. a kdzponti idegrendszer gyulladasa (enkefalomielitisz),

ideggyulladas (az idegek gyulladasa) és a paralizis (bénulas) egyik formaja, mely Guillain-Barré
szindroéma néven ismert,

Ha a fenti mellékhatdsok koziil barmelyik eléfordul Onnél, azonnal tdjékoztassa orvosit vagy a novért.
Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatdsokon kiviil
egyéb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat.

5. HOGYAN KELL A CELVAPAN-T TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a Celvapan-t. A lejarati id6 a megadott honap
utols6 napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!

Az injekcids iiveg tartalmat az elsé felnyitas utan legfeljebb 3 oran beliil fel kell hasznalni.
A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.

Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg.
Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.



6. TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz a Celvapan

A készitmény hatdanyaga:

Inaktivalt, teljes virion influenza-oltéanyag, az alabbi mennyiségli pandémiastorzs*-antigénnel:

A/California/07/2009 (HIN1) 7,5 mikrogramm**
0,5 ml-es adagonként

* Vero-sejtekben (eml6s eredetii allando sejtvonal) szaporitott
** haemagglutinin

Ez az oltdéanyag megfelel az Egészségiigyi Vilagszervezet javaslatainak és az EU vilagjarvanyra
vonatkozé dontésének.

Egyéb Osszetevok:

Egyéb 6sszetevok: trometamol, natrium-klorid, injekcidhoz valo viz, poliszorbat 80.
Milyen a Celvapan készitmény Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Celvapan atlatszo vagy opalos, attetszo folyadék. 1 csomag Celvapan 20 db tobbadagos injekcios
iiveget tartalmaz. Ezek mindegyikében 5 ml szuszpenzio talalhat6, amely 10 adag beadasahoz
elegendo.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Baxter AG

Industriestrasse 67

A-1221 Vienna

Ausztria

Gyarto:

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Ausztria



A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien

Baxter Belgium SPRL

Bd. de la Plaine/Pleinlaan 5
B-1050 Brussel/Bruxelles/Briissel
Tél/Tel: +322 650 1711

bbarapus

TII bakctep A/l

Oyn. "bearapus" 45

busnec Llentsp "bearapus Taysp”
Odwuc 2, et. 2

1404 Coodust

Ten.: + 359 2 9808482

Ceska republika
Baxter Czech spol.s r.o.
Opletalova 55

CZ-110 00 Praha 1
Tel.: +420 225774111

Danmark

Baxter A/S
Gydevang 43
DK-3450 Allered
TIf: + 45 48 16 64 00

Deutschland

Baxter Deutschland GmbH
Edisonstraf3e 4

D-85716 Unterschleifheim
Tel: +49 89 31701-0

Eesti

AS Oriola

Kungla 2

EE-76505 Saue

Tel.: +3726 515100

Eirada

Baxter (Hellas)
EBvapyov Maxapiov 34
HMobdmoin

GR-163 41 Abva

TnA.: +30-210-99 87 000

Luxembourg/Luxemburg
Baxter Belgium SPRL

Bd. de la Plaine/Pleinlaan 5
B-1050 Bruxelles/Briissel
Tél/Tel: +322 650 1711

Magyarorszag
Baxter Hungary Kft
Népfiird6 u. 22.
H-1138 Budapest
Tel.: +361 202 19 80

Malta

Baxter Healthcare Ltd

Wallingford Road, Compton Newbury
Berkshire RG20 7QW - UK

Tel.: + 44 1635 206345

Nederland

Baxter B.V.
Kobaltweg 49
NL-3542 CE Utrecht
Tel: + 31 302488911

Norge

Baxter AS
Gjerdrumsvei 11
N-0484 Oslo

TIf: + 47 22 58 4800

Osterreich

Baxter Healthcare GmbH
Stella-Klein-Low-Weg 15
A-1020 Wien

Tel.: +43 1711200

Polska

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
PL-00-380 Warszawa
Tel.: + 48 22 4883 777



Espaiia

Baxter S.L.

Pouet de Camilo, 2

E- 46394 Ribarroja del Turia (Valencia)
Tel: + 34 96 2722800

France

Baxter SAS

6 Avenue Louis Pasteur
F-78310 Maurepas

Tél: +33 1 3461 5050

Ireland

Baxter Healthcare Ltd

Unit 7 Deansgrange Industrial Estate
IRL-Blackrock, Dublin

Tel: + 44 1635 206345

island

Icepharma hf.
Lynghalsi 13

IS-110 Reykjavik
Simi: + 354 540 80-00

Italia

Baxter S.p.A.

Piazzale dell’Industria, 20
[-00144 Roma

Tel: + 39 06 324911

Kvnpog

Baxter (Hellas) E.ILE.
Eb6vapyov Maxkapiov 34
HAo0moAn

GR-163 41 Abnva

TnA.: +30-210-99 87 000

Latvija

Baxter AG Latvijas filiale
Dzelzavas iela 117

LV 1021 RIGA

Tel.: +371 67784784

Lietuva

UAB TAMRO atstovybé
S. Zukausko g. 29-1
LT-09129 Vilnius

Tel.: +370 5269 16 91

Portugal
Baxter Médico Farmacéutica Lda
Sintra Business Park

Zona Industrial da Abrunheira, Edificio 10

P-2710-089 Sintra
Tel: +351 219252500

Roménia

FARMACEUTICA REMEDIA S.A.
78 Metalurgiei Blv., 4th district
041836 Bucharest, ROMANIA

Tel.: +40-21-321 1640

Slovenija

Baxter d.o.o.

Zelezna cesta 18

1000 Ljubljana

Tel.: +386 1420 16 80

Slovenska republika
Baxter AG, o. z.
Dubravska cesta 2
SK-841 04 Bratislava
Tel: +421 2 59418455

Suomi/Finland

Baxter Oy

PL 270

Valimotie 15 A
FIN-00381 Helsinki
Puh/Tel: +358 9 8621111

Sverige

Baxter Medical AB
Torshamnsgatan 35
Box 63

S-164 94 Kista

Tel: +46 8 6326400

United Kingdom

Baxter Healthcare Ltd

Wallingford Road, Compton Newbury
Berkshire RG20 7QW - UK

Tel: +44 1635 206345



A betegtajékoztatd engedélyezésének datuma:

Ez a gyogyszer Un. ,.kivételes forgalomba hozatali engedéllyel” rendelkezik. Az Eurépai
Gyogyszerligynokség (EMA) minden, erre a gyogyszerre vonatkozé 1j informaciot
rendszeresen feliilvizsgal, és sziikség esetén ezt a Betegtajékoztatot is frissiti.

A gyogyszerrdl részletes informacioé az Europai Gyogyszeriigyndkség (EMA) internetes
honlapjan (http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

Az aldbbi informéaciok kizarolag orvosoknak vagy mds egészségligyi szakembereknek szolnak:

Alkalmazas el6tt a vakcinat hagyni kell szobahdmérsékletiire melegedni, és az injekcios liveget
alaposan fel kell razni.

Az injekcids iiveg tartalmat az elso felnyitas utan legfeljebb 3 6ran beliil fel kell hasznalni.
A vakcina nem adhat6 be intravascularisan.

A fel nem hasznalt vakcinat és a hulladékokat a helyi hatosagi kdvetelményeknek megfeleléen
kell megsemmisiteni.
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