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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA
Focetria szuszpenzids injekcio
Pandémids influenza elleni vakcina (HIN1) (felszini antigén, inaktivalt, adjuvalt)

Miel6tt megkapna ezt a védéoltast, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciodkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy a novérhez.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Focetria és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Mit kell tudnia, miel6tt Focetria-t kapna

Hogyan adjék be Onnek a Focetria-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Focetria-t tarolni?

Tovabbi informaciok

SNk W=

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A FOCETRIA ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Focetria a pandémias influenza megel6zésére szolgald véddoltas.

A pandémias influenza egy olyan influenza, mely néhany évtizedenként fordul eld, és gyorsan elterjed
az egész vilagon. A pandémias influenza tiinetei (az altala okozott panaszok) hasonléak a szokasos
influenza tiineteihez, de stlyosabbak lehetnek annal.

Amikor valaki megkapja a vakcinat, az immunrendszere (a test természetes védekez0 rendszere) a
betegség ellen sajat védelmet (ellenanyagot) alakit ki. Az oltdanyag egyik dsszetevdje sem képes
influenzat okozni.

2. MIT KELL TUDNIA, MIELOTT FOCETRIA-T KAPNA
Nem kaphat Focetria-t:

e ha Onnek korabban hirtelen kialakulo, életet veszélyezteté allergias reakcidja volt a Focetria
barmelyik 6sszetevéjével szemben (amelyek a betegtajékoztaté végén keriilnek felsorolasra) vagy
a kovetkez6 anyagok barmelyikére, amelyeket a vakcina nyomokban tartalmazhat: tojas és
csirkefehérje, ovalbumin, formaldehid, kanamicin- és neomicin-szulfat (antibiotikumok) vagy
cetil-trimetil-ammonium-bromid (CTAB). Az allergids reakcio tiinetei lehetnek a viszketd
bérkiiités, 1égszomj és az arc vagy nyelv feldagadasa. Pandémias helyzetben azonban a vakcina
beadasa helyes lehet, feltéve, hogy egy esetleges allergias reakcio6 esetén a megfeleld orvosi
beavatkozas azonnal elérhetd.

Amennyiben nem biztos ezekben, beszéljen orvosaval vagy a ndvérrel, miel6tt megkapna az oltast.
A Focetria fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté ha:
e ha Onnek korabban barmilyen, az életet nem veszélyeztetd allergias reakcidja volt a Focetria

barmelyik 6sszetevojével, a tiomerzallal (csak a tobbadagos injekcios livegek esetén), tojassal és
csirkefehérjével, ovalbuminnal, formaldehiddel, kanamicin- €s neomicin-szulfattal
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(antibiotikumok) vagy cetil-trimetil-ammoénium-bromiddal (CTAB) szemben (lasd a 6. pont.
Tovabbi informaciok).

e ha magas (38°C feletti) lazzal jaré sulyos fertézése van. Ha ez igaz Onre, oltasat rendszerint
elhalasztjak, addig, amig jobban nem lesz. Kisebb fertz¢s, mint a megfazas, nem szokott gondot
okozni, de orvosanak, illetve a névérnek mérlegelnie kell, hogy beolthatjak-e Ont a Focetria-val,

e ha bizonyos virusfertézések kimutatasat célz6 vérvizsgilatot végeznek Onnél. A Focetria-val
tortént oltast kdvetd elsd néhany héten ezeknek a vizsgalatoknak az eredménye hamis lehet.
Kozolje az orvossal, aki ezeket a vizsgalatokat kéri, hogy nemrégiben Focetria oltast kapott.

A fentiek barmelyike esetén ERTESITSE ORVOSAT VAGY A NOVERT, mert adott esetben lehet,
hogy az oltds nem tanécsos, vagy azt el kell halasztani.

Kérjiik, tajékoztassa az orvost vagy a novért, ha véralvadasi zavara van vagy konnyen alakulnak ki
véralafutasok Onnél.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy a novért a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is, vagy ha az utobbi idében
barmilyen mas oltast kapott.

A Focetria beadhato egyszerre a nem adjuvalt szezonalis influenza elleni véddoltassal, amennyiben
kiilon végtagokba keriil beadasra.

Nem all rendelkezésre semmilyen informacid a Focetria vakcinanak mas vakcinakkal egyidében
torténo alkalmazasaval kapcsolatosan. Ha azonban ez elkeriilhetetlen, a vakcinakat mas-mas végtagba
kell beadni. Ezekben az esetekben fel kell késziilnie arra, hogy a mellékhatasok erételjesebben
jelentkeznek.

Terhesség és szoptatas

Jelezze orvosanak, ha terhes, ha azt hiszi, hogy terhes vagy terhességet tervez. Beszélje meg
orvosaval, hogy megkaphatja-e a Focetria-t.

A védooltas a szoptatas id6szaka alatt is alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A 4. pontban (,,Nemkivanatos hatasok, mellékhatdsok™) megemlitett egyes hatasok befolyasolhatjak a
gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

Fontos informacié a Focetria néhany dsszetevdjérol

A tobbadagos injekcids livegben forgalmazott vakcina tartositoszerként tiomerzalt tartalmaz, és
el6fordulhat, hogy allergids reakciokat észlel. Amennyiben allergias, tajékoztassa errdl orvosat.

Ez a gyogyszer 0,5 ml-es adagonként 1 mmol-nal (23 mg) kevesebb natriumot, és 1 mmol-nal (39 mg)
kevesebb kaliumot tartalmaz, azaz lényegében natrium- és kaliummentes.

3. HOGYAN ADJAK BE ONNEK A FOCETRIA-T?

A védoboltast kezeldorvosa vagy egy névér adja be Onnek, a hivatalos ajanlasok szerint.
Az oltéanyagot izomba adjak (rendszerint a felkarba).

Felnottek:
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Egy adagot (0,5 ml-t) kapnak.

A klinikai adatok szerint az egyszeri adag elegendd lehet.

Ha egy masodik adagot is beadnak, akkor az els6 és a masodik adag kozott legalabb harom hétnek kell
eltelnie.

Idosek:
Egy adagot (0,5 ml-t), majd legalabb harom héttel kés6bb egy masodik 0,5 ml-es adagot kapnak.

Gyermekek és serdiilékoruak, 3-17 éves:

On vagy gyermeke egy 0,5 ml-nyi adag vakcinat kap majd.

A rendelkezésre allo klinikai adatok alapjan az egyszeri adag elegendo lehet.

Ha egy masodik adagot is beadnak, akkor az els6 és a masodik adag kozott legalabb harom hétnek kell
eltelnie.

6-35 hénapos gyermekek:
On vagy gyermeke egy 0,5 ml-nyi adag vakcinat kap majd, és egy masodik 0,5 ml-nyi adagot legaldbb
harom héttel késébb.

Hat hénaposnal fiatalabb gyermekek:
Ebben a korcsoportban a véddoltas beadasa jelenleg nem javasolt.

Amennyiben elsé adagként Focetria-t kapott, az oltasi sorozatot Focetria-val (és nem egy masik HIN1
elleni védooltassal) javasolt befejezni.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Focetria is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A beoltast kovetden allergids reakcio Iéphet fel, mely ritkdn sokk kialakuldsdhoz vezethet. Az orvosok
felkésziiltek erre a lehetdségre, és ezekben az esetekben megfeleld siirgdsségi kezelés all
rendelkezésiikre.

A védooltassal végzett klinikai vizsgalatban a legtobb mellékhatas enyhe és rovid ideig tartd volt. A
mellékhatasok altalaban a szezonalis influenza véddoltas mellékhatasaihoz hasonloak.

Az alabbiakban felsorolt lehetséges mellékhatasok gyakorisaga a kdvetkez6 megallapodas szerint
keriilt meghatdrozasra:

nagyon gyakori (10 ember koziil 1-nél tobb embert érint)

gyakori (100 ember koziil 1-10 embert érint)

nem gyakori (1000 ember koziil 1-10 embert érint)

ritka (10 000 ember koziil 1-10 embert €rint)

nagyon ritka (10 000 ember koziil 1-nél kevesebb embert érint)

Az alabbiakban felsorolt mellékhatasok a Focetria-val felnétteken (az id6seket is beleértve) végzett
klinikai vizsgalatok soran fordultak eld.

Nagyon gyakori:

Fajdalom, bérkeményedés az injekcid helyén, pirossag az injekcid helyén, duzzanat az injekcio
helyén, fajdalom az injekcid helyén, izomféjdalom, fejfajas, verejtékezés, kimeriiltség, altalanos rossz
kozérzet és hidegrazas

Gyakori:
Véralafutas az injekcio beadasi helyén, laz €s hanyinger.
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Nem gyakori:
Influenzaszer( tiinetek

Ritka:
Goresok, szemduzzanat és anafilaxia

Ezek a reakciok altalaban 1-2 nap alatt kezelés nélkiil elmilnak. Ha nem mulnak el, FORDULJON
ORVOSAHOZ!

A klinikai vizsgalatok soran gyermekek esetén észlelt mellékhatasok

Egy klinikai vizsgalatban egy hasonlé vakcinat adtak be gyermekeknek. A 6 és 35 honapos kor kozotti
korcsoportban, adagonként nagyon gyakran jelentett altalanos mellékhatasok a kdvetkezok voltak:
ingerlékenység, szokatlan sirds, aluszékonysag, hasmenés ¢s az étkezési szokasok megvaltozasa.
Gyermekeknél nagyon gyakran el6fordulo szisztémas (altalanos) események: fejfajas, faradtsag.
Serdiilokoraaknal nagyon gyakran el6forduld események: altalanos rossz kozérzet, izomfajdalmak,
fajdalom, fejfajas, faradtsag, verejtékezés, émelygés és hidegrazas.

Egyéb mellékhatasok

Az alabb felsorolt mellékhatasok a Focetriaval valo oltas utani napokban vagy hetekben fordultak eld.

A testfeliilet egészét érintd boérreakciok, beleértve a viszketést, csalankititést, borkiiitést vagy a bor és a
nyalkahartyak vizenydjét.

Az emésztérendszer zavarai, példaul émelygés, hanyas, hasfajas és hasmenés.

Fejfajas, szédiilés, almossag, ajulas.

Ideggyogyaszati rendellenességek, példaul erds nyilalo vagy liiktetd fajdalom egy vagy tobb ideg
lefutasa mentén, bizsergés, gorcsok €s ideggyulladas.

Nyirokcsomoé-duzzanatok, szivdobogas-érzés, gyengeség, végtagfajdalom és kohogés.

Esetleg 1égszomyjjal, sipolo 1égzéssel, a torok feldagadasaval jaro allergias reakciok, illetve olyan, ami
a vérnyomas veszélyes csokkenéséhez vezet, és ami kezelés nélkiil sokkot okozhat. Az orvosok
felkésziiltek erre a lehetdségre, és ezekben az esetekben megfeleld siirgdsségi kezelés all
rendelkezésiikre.

A Focetria-t kap6 gyermekek és serdiil6k esetén nyert adatok hasonld biztonsagossagi profilt mutattak.
Nagyon gyakori jelentett reakcidk voltak a fajdalom, a bér megkeményedése az injekcid helyén, az
injekcid helyének bepirosodasa, altalanos rossz kdzérzet, izomfajdalom, fejfajas és kimeriiltség.

A vakcina masodik adagjanak beadasa utan a gyermekek és serdiilok esetén nyert adatok a szervezet
reakcioképességének enyhe csokkenésére utalnak, anélkiil, hogy a 14z aranya névekedne.

Az alabbiakban felsorolt mellékhatasokon tul az influenza megel6zésére évente rutinszertien
alkalmazott adjuvalt és nem adjuvalt vakcinak beadasat kdvetd napokban vagy hetekben fordultak eld.
Ezek a mellékhatasok el6fordulhatnak a Focetria alkalmazasa esetén is.

Ritka:
Alacsony vérlemezkeszam, ami vérzést vagy véralafutast okozhat.

Nagyon ritka:
Vaszkulitisz (érgyulladas, ami borkiiitéseket, iziileti f4jdalmat és veseproblémakat okozhat),

valadékozassal jard borbetegség, un. eritéma multiforme.
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Az idegrendszert érint6 rendellenességek, mint példaul agyveld- és gerincveld-gyulladas (a kozponti
idegrendszer gyulladasos betegsége) és egy bénulasos betegség, amit Guillain-Barré szindrémanak
neveznek.

Ha ezek koziil barmelyik mellékhatés jelentkezne Onnél, kérjiik, haladéktalanul értesitse orvosat vagy
a novért.

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egy¢b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat.

5.  HOGYAN KELL A FOCETRIA-T TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és cimkén feltiintetett lejarati ido (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza a Focetria-t. A
lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Az eredeti csomagolasban, fényt6l védve tarolando.
Nem fagyaszthato.

A gybgyszereket nem szabad a szennyvizzel, vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Focetria

- A készitmény hatoéanyaga:

Az alabbi térzshoz tartozo influenzavirus felszini antigénjei (hemagglutinin és neuraminidaz)*:
A/California/7/2009 (HIN1)v-szeri torzs (X-181) 7,5 mikrogramm** per 0,5 ml dozis

* a virusszaporitas tojasban torténik
** hemagglutinin mikrogrammban kifejezve.

A vakcina megfelel az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) ajanldsainak és az EU pandémias
helyzetre vonatkoz6 dontésének.

- Adjuvans:
A védooltas a jobb immunvalasz eldsegitése érdekében egy ,,adjuvanst” (MF59C.1) tartalmaz,.Az
MF59C.1 egy olaj/viz emulzio, mely 9,75 mg szkvalént, 1,175 mg poliszorbat 80-at és 1,175 mg
szorbitan-trioleatot tartalmaz citrat pufferben. A mennyiségek 0,5 ml vakcinat tartalmazo6 adagra
vannak megadva.

- Egyéb 6sszetevok:
Az egyéb Osszetevok: tiomerzal (csak a tobbadagos injekcids livegek esetén), natrium-klorid,
kalium-klorid, kalium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-foszfat-dihidrat, magnézium-klorid-
hexahidrat, kalcium-klorid-dihidrat, natrium-citrat, citromsav és injekciohoz valé viz.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Focetria tejfehér folyadék.

Kiszerelés:

- egy 0,5 ml-es adagot tartalmazo, az injekcid beadasara kész fecskendd
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- 10 adag, egyenként 0,5 ml-t tartalmazo injekcios iliveg az injekcid beadasahoz
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.

Via Fiorentina, 1 — Siena

Olaszorszag

Gyarté

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Loc. Bellaria

53018 Rosia

Sovicille (SI)

Olaszorszag

A kovetkez6 informdaciok kizardlag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szolnak:

A vakcina beadasaval kapcsolatos utasitasok:

Egy 0,5 ml-es adagot tartalmazd, az injekci6 beadasara kész fecskendo;

A vakcinat alkalmazas el6tt hagyni kell szobahdmérsékletiire melegedni. Alkalmazas el6tt Ovatosan
felrazando.

Injekcios iiveg, amely 10 adagot tartalmaz (egyenként 0,5 ml), injekciohoz:

A tobbadagos injekciodsiiveg minden alkalommal 6vatosan felrazando miel6tt az egy adagnyi (0,5 ml)
vakcinat kiszivnank a fecskendébe.
A fecskenddben 1évo vakcinat alkalmazas el6tt hagyni kell szobahdmérsékletiire melegedni.

Habar a Focetria tobbadagos injekcios livegekben tartalmaz olyan tartositoszert, mely gatolja
a mikrobialis novekedést, a felhasznalé feleléssége a tobbadagos injekcios tliveg - egyes
dozisok felszivasa kozben bekdvetkezd - kontaminacidja kockazatanak minimalisra
csOkkentése.

Jegyezze fel az els6 adag felszivasanak napjat és idejét az injekcios liveg cimkéjére.

Az alkalmazasok kozott a tobbadagos injekcids liveget tegye vissza a javasolt tarolasi koriilmények,
2°C és 8°C (36 °F és 46°F) kozé. A tobbadagos injekcids iiveget lehetdleg az elsd felszivas utan

24 6ran beliil fel kell hasznalni.

Elézetes adatok is rendelkezésre allnak, melyek szerint a tobbadagos injekcios iivegek az elsé adag
felszivasa utan maximum 72 6rdig hasznalhatok fel, bar az ilyen hosszu ideig tarté tarolds nem
preferalt lehet6ség.

A vakcina intravascularis alkalmazasa szigoruan tilos!

Barmilyen fel nem hasznalt vakcina, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok szerint
kell végrehajtani.

A betegtajékoztato legutébbi engedélyezésének datuma 2010/02

A Focetria n. ,,kivételes forgalomba hozatali engedéllyel” rendelkezik.
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Az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) minden, erre a gyogyszerre vonatkozo 0j informaciot
rendszeresen feliilvizsgal, és sziikség esetén ezt a Betegtajékoztatot is frissiti.

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