I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Daronrix szuszpenzios injekcio eldretoltott fecskenddben

Pandémias influenza vakcina (teljes virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)
2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Pandémias torzsbol eldallitott, inaktivalt, teljes viriont tartalmazé influenza vakcina, az alabbi antigén*
Osszetétellel:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrogramm”

0,5 ml-es adagonként

* tojason szaporitott

- hemagglutinin

™ adjuvans: aluminium-foszfat 0,45 milligramm AI’*
¢s hidratalt aluminium-hidroxid 0,05 milligramm AI**

A vakcina megfelel az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) €s az Europai Uni6 Bizottsaga pandémias
helyzetre vonatkozo ajanlasanak.

Segédanyagok:
Tiomerzal 50 mikrogramm

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Szuszpenziods injekcio.

Zavaros fehér szuszpenzi6.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Influenza profilaxisa, hivatalosan bejelentett pandémias helyzetben. A pandémias influenza vakcinat a
helyi hivatalos ajanlasoknak megfeleloen kell alkalmazni (lasd még 4.4 és 5.1 pontokat).

4.2  Adagolas és alkalmazas

Az adagonként 15 pg hemagglutinint tartalmaz6 Daronrix hatékonysagat 18-60 év kozotti felndtteken
vizsgaltak két dozisban adagolva a 0. és 21. napon.

Felnottek, 18-60 éves életkorig, a maximalis hatas elérése céljabol két adag Daronrixet kapnak, az elso
adagot valasztott idépontban, a méasodik adagot legalabb harom héttel az els6 adag beadésa utan.

18 évnél fiatalabbak estében nem all rendelkezésre adat Daronrix alkalmazasaval kapcsolatban. Ezért
ennél a populacional az oltdorvosnak kell felbecsiilni a vakcina beadasakor az elényt és az esetleg

el6fordulod kockazatot.

Terhes nok, lasd 4.6 pont.



Tovabbi informaciok, lasd 5.1 pont.
Az immunizalast intarmuscularisan adott injekcioval kell elvégezni.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaival, barmely Gsszetevdjével vagy nyomokban eléforduld
maradvanyanyagaval (pl. tojas, csirkefehérje, gentamicin-szulfat) szembeni talérzékenység
kovetkeztében kialakult anafilaxids reakcio (pl. életet veszélyezteto allapot) a kortorténetben.
Ugyanakkor pandémiés helyzetben a vakcina beadasa indokolt lehet, feltéve, ha az Gjraélesztéshez
sziikséges eszk6z0k azonnal rendelkezésre allnak, amennyiben az sziikségessé valna.

Lasd 4.4 pont.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A készitményt kiilonos 6vatossaggal kell beadni olyan személyeknek, akiknél ismert (az anafilaxias
reakciotol eltérd) tilérzékenységi reakcio all fenn a vakcina hatéanyagaval vagy barmely
segédanyagaval, a tiomerzallal és maradvanyanyagokkal (pl. tojassal, csirkefehérjével, gentamicin-
-szulfattal) szemben.

Mint minden parenteralis vakcina beadasakor, mindig megfeleld gyogyszeres kezelésnek €s orvosi
feliigyeletnek kell rendelkezésre allnia a vakcina beadasat kdvetden ritkan kialakulé anafilaxias

reakcio ellatasara.

Amennyiben ezt a pandémias helyzet megengedi, az oltast el kell halasztani azon pacienseknél
akiknek sulyos lazas betegségiik vagy akut fertdzésiik van.

Daronrix semmilyen koriilmények kézott sem adhato be intravaszkularisan.

Endogén vagy iatrogén okbol immunszupprimalt betegekben elégtelen lehet az immunvalasz.

Az oltottaknal a protektiv immunvalasz nem minden esetben alakul ki (lasd 5.1 pont).

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Daronrix nem adhat6 be mas vakcinakkal egyidejlileg. Amennyiben az egyiittadasa mas
védooltassal mégis indokolt, az immunizaciot kiilonbozo végtagokon kell elvégezni. Figyelembe kell
venni, hogy a mellékhatasok intenzivebbek lehetnek.

Immunszuppressziv kezelésben részesiilo beteg(ek)ben az immunvalasz csokkent mértéki lehet.

Az influenza vakcina beadasat kdvetéen a HIV-1, hepatitis C és kiilondsen a HTLV-1 elleni antitestek
kimutatasara alkalmazott, ELISA modszerrel végzett szerologiai tesztek alpozitiv eredményeit
észlelték. A Western Blot technikéaval végzett teszt kimutatja az eredmények valotlansagat. Az
atmeneti alpozitiv reakciokat valosziniileg a vakcina altal kivaltott I[gM-termelddés okozza.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhes nék estében nem all rendelkezésre adat Daronrix alkalmazasaval , ezért terhes néknél az
oltéorvosnak kell felbecsiilni a vakcina beadasakor az elényt és az esetleg eléforduld kockazatot

, figyelembe véve a hivatalos ajanlasokat. Az interpandémias trivalens vakcinakkal rendelkezésre allo
adatok nem utaltak a vakcinaval 6sszefliggésbe hozhato magzati és anyai karos hatasokra.

Szoptatas ideje alatt a Daronrix alkalmazhato.



4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

Nem valoszinii, hogy a vakcina befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez
sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

° Klinikai vizsgalatok

A klinikai vizsgélatokban, amelyeket kiillonb6zé modell-vakcina formulakkal (HSN1, H2N2 és
HIN2) (n = 941) végeztek, az alabbiakban felsorolt mellékhatasokat észlelték (az 5.1 pont tobb
informaciét tartalmaz a modell-vakcinakrol). 201 személyt immunizaltak monovalens, aluminium
adjuvanst tartalmazo, teljes virus vakcinaval (A/H5N1).

A tlinetek el6fordulasi gyakorisaga 60 éves életkor felett alacsonyabb volt a 18-60 éves korcsoporthoz
viszonyitva.

A jelentett mellékhatasokat az el6fordulasi gyakorisagok szerint csoportositottak:

Nagyon gyakori (>1/10)

Gyakori (>1/100 és <1/10)

Nem gyakori (>1/1000 és <1/100)

Ritka (>1/10 000 és <1/1000)

Nagyon ritka (<1/10 000)

Nem ismert (nem becsiilheto a jelenleg rendelkezésre all6 adatokbodl)

Fert6z6 betegségek és parazitafertozések
Nem gyakori: nasopharyngitis, rhinitis

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: fejfajas

A bOr és a boralatti szovet betegségei és tiinetei
Gyakori: fokozott izzadas, ecchymosis

A csont-izomrendszer és a kotdszovet betegségel és tiinetei
Gyakori: myalgia, arthralgia

Altalénos tiinetek, az alkalmazas helyén fellép6 reakcidk:

Nagyon gyakori: fajdalom és borpir a beadas helyén, faradtsagérzés
Gyakori: duzzanat és induratio a beadas helyén, hidegrazas, 1az
Nem gyakori: viszketés a beadas helyén

Ezen reakciok kezelés nélkiil is 1-2 napon beliil elmulnak.

. A forgalombahozatalt koveté mellékhatas-figyelés:

A forgalomba hozatalt kovet6 mellékhatas-figyelés soran ezeken kiviil a kdvetkez6 nemkivanatos
reakciokat jelentették az interpandémias, trivalens vakcinak alkalmazasa esetén:

Nem gyakori (>1/1 000 és <1/100):
Generalizalt borreakciok, beleértve a viszketést, csalankiiitést vagy nem specifikus kititést.

Ritka (>1/10 000 és <1/1 000):
Neuralgia, paraesthesia, konvulziok, atmeneti thrombocytopenia.
Beszamoltak allergias reakciokrol, melyek ritkan shock kialakulasahoz vezettek.

Nagyon ritka (<1/10 000):




Vasculitis atmeneti veseérintettséggel.
Neurolégiai betegségek, mint encephalomyelitis, neuritis és Guillain-Barré szindroma.

Ennek a gyogyszernek a gyartasa soran tiomerzalt (szerves higanyvegyiilet) hasznalnak, amely
nyomokban a késztermékben is megtalalhatd. Ezért talérzékenységi reakcio eléfordulhat (lasd
4.4 pont).

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrol nem szamoltak be.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Influenza vakcina ATC kod: JO7BBO1

Ez a pont a modell-vakcinak kétadagos alkalmazasat kdvetod klinikai tapasztalatokat irja le.

A modell-vakcinak mas antigéneket tartalmaznak, mint a jelenleg terjed6 influenza virusok. Ezen
antigének ,,ujszertiek”, amelyek egy olyan helyzetet utinoznak amelyben az oltandé populécio
védtelen az 11j virussal szemben. A modell-vakcinakkal szerzett tapasztalatok segitséget nyujtanak a
vakcinaciods stratégiahoz a pandémias vakcina kifejlesztésekora modell-vakcinak alkalmazasaval nyert
klinikai immunogenitasi, biztonsagossagi és reaktogenitasi adatok vonatkoztathatok a pandémias
vakcinakra.

Egy klinikai vizsgalatban 18-60 év kozotti felnétteken (N=48) tanulmanyoztak a monovalens,
aluminium adjuvanshoz kotott, teljes virust (A/H5N1) tartalmazo, adagonként 15ug hemagglutinin
(HA) tartalmt1 vakcina imunogenitasat, 0, 21 napos oltasi séma alkalmazasa esetén.

Az anti-HA antitestre vonatkozo szeroprotekcio és szerokonverzids aranyok, valamint a
szerokonverzids faktor a kovetkezoek:

Anti-HA antitest 21 nappal az 1. adag utan 21 nappal a 2. adag utan
Szeroprotekcids arany* 50,0% (95% CI: 35,2;64,8) 70,8% (95% CI: 55,9;83,0)
Szerokonverzios arany 47,9% (95% CI: 33,3;62,8) 70,8% (95% CI: 55,9;83.0)
Szerokonverzids faktor 6 (95% CI: 3,5;10,1) 12,4 (95% CI: 7,1;21,8)

* anti-HA >1:40

Ebben a klinikai vizsgalatban egy masik monovalens, aluminium adjuvanshoz kotétt, teljes virust
(A/H5N1) tartalmazo, adagonként 27 pg hemagglutinin (HA) tartalmil vakcina imunogenitasat is
tanulmanyoztak 18-60 év kozotti felndtteken (N=49), 0, 21 napos oltasi séma alkalmazasa esetén.

Az anti-HA antitestre vonatkozo szeroprotekcios és szerokonverzids aranyok, valamint a
szerokonverzids faktor 21 nappal az elsé adag beadasa utan a kdvetkezdek:

Anti-HA antitest 21 nappal az 1. adag utan
Szeroprotekcids arany* 73,5% (95% CI: 58,9;85,0)
Szerokonverzids arany 69,4% (95% CI: 54,6;81,7)
Szerokonverzids faktor 14,5 (95% CI: 8,3;25.,4)

* anti-HA >1:40
Nem végeztek klinikai vizsgalatokat 18 évnél fiatalabb személyeknél.

Habar Daronrix-szel nem végeztek klinikai vizsgalatokat 60 évnél id6sebb személyeken, egy eltérd
antigén Osszetételll aluminium adjuvanshoz kotott teljes virust tartalmazott (A/HIN2) modell vakcina

5




immunogenitasat értékelték klinikai vizsgalatban 0, 21 napos oltasi sémaban ezen korcsoportnal. Ezen
vizsgalat eredményei sziikségessé teszik, hogy nagyobb antigénmennyiség sziikséges a 60 éven feliili
populacidban a feln6tt (18-60 éves) csoporthoz viszonyitva az optimalis védettség eléréséhez.

A modell-vakcinak altal kivaltott antitestek kiilonb6z6 ideig maradnak fent. Ez az id6szak az
interpandémias, trivalens vakcinak esetében altalaban 6-12 hénap, de ilyen adatok a HSN1 torzset
tartalmazo Daronrix-re vonatkozdan egyelére nem allnak rendelkezésre.

Abban a klinikai vizsgalatban, amelyben az aluminium adjuvanshoz kétott, 3,8 ug HA tartalm, teljes
virus (A/HIN2) modell-vakcinat 0, 10 napos sémaban adagoltak, a védelem gyorsabban alakult ki,
mint az ajanlott 0, 21 napos adagolasi séma esetén. Ugyanakkor az adatok alapjan a védettség
iddtartama rovidebb lehet. Ezért olyan koriilmények kozott, amikor a védelem gyors kialakitasa a
fontos, valdsziniileg sziikség lehet egy 3. adag vakcinara is a megfeleld idétartamu védettség
biztositasa céljabol.

A Daronrix-et “Kivételes Koriilmények” kozott engedélyezték.

Ez azt jelenti, hogy errdl a gyogyszerkészitményrdl tudomanyos okobdl nem lehetett teljeskorii
informéaciot szerezni.

Az Europai Gyogyszeriigyndkség (EMEA) évenként fog értékelni minden 11j informaciot, és ez az
alkalmazasi el6iras sziikség szerint feltjitasra keriil.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Nem értelmezhetd

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Natrium-klorid
Dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat,
Kalium-dihidrogén-foszfat,

Kalium-klorid,

Magnézium-klorid-hexahidrat,

Tiomerzal,

Injekcidhoz vald viz

Adjuvansok: lasd 2. pont.

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverhet6 mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

1év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Hitészekrényben tarolando (2°C — 8°C).

Nem fagyaszthato.
Az eredeti csomagolasban, fényt6l védve tartando.



6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Egy adag, 0,5 ml eldretoltott fecskenddben (I-es tipust iiveg), gumidugoval (butil) — tiivel vagy ti
nélkiil, 1x és10x kiszerelésben.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozod kiilonleges 6vintézkedések

A vakcinat beadas el6tt hagyni kell szobahomérsékletiire melegedni. Beadas el6tt fel kell razni.
7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA



1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Daronrix szuszpenzios injekcio

Pandémias influenza vakcina (teljes virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)
2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Pandémias torzsbol eldallitott, inaktivalt, teljes viriont tartalmazoé influenza vakcina, az alabbi antigén*
Osszetétellel:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrogramm”

0,5 ml-es adagonként

* tojason szaporitott

- hemagglutinin

™ adjuvans: aluminium-foszfat 0,45 milligramm AI’*
¢s hidratalt aluminium-hidroxid 0,05 milligramm AI**

A vakcina megfelel az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) €s az Europai Uni6 Bizottsaga pandémias
helyzetre vonatkozo ajanlasanak.

Segédanyagok:
Tiomerzal 50 mikrogramm

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Szuszpenziods injekcio.

Zavaros fehér szuszpenzi6.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Influenza profilaxisa, hivatalosan bejelentett pandémias helyzetben. A pandémias influenza vakcinat a
helyi hivatalos ajanlasoknak megfeleloen kell alkalmazni (lasd még 4.4 és 5.1 pontokat).

4.2  Adagolas és alkalmazas

Az adagonként 15 pg hemagglutinint tartalmaz6 Daronrix hatékonysagat 18-60 év kozotti felndtteken
vizsgaltak két dozisban adagolva a 0, 21 napon.

Felnottek 18- 60 éves életkorig, a maximalis hatas elérése céljabol két adag Daronrixet kapnak, az elso
adagot valasztott idépontban, a méasodik adagot legalabb harom héttel az els6 adag beadésa utan.

18 évnél fiatalabbak estében nem all rendelkezésre adat Daronrix alkalmazasaval kapcsolatban Ezért
ennél a populacional az oltdéorvosnak kell felbecsiilni a vakcina beadasakor az elonyt és az esetleg
eléfordulo kockazatot.

Terhes nok, lasd 4.6 pont.

Tovabbi informaciok, lasd 5.1 pont.



Az immunizalast intarmuscularisan adott injekcioval kell végezni.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoéanyagaival, barmely dsszetevdjével vagy nyomokban eléforduld
maradvanyanyagaval (pl. tojas, csirkefehérje, gentamicin-szulfat) szembeni talérzékenység
kovetkeztében kialakult anafilaxids reakcio (pl. életet veszélyeztetd allapot) a kortorténetben.
Ugyanakkor pandémiés helyzetben a vakcina beadasa indokolt lehet, feltéve, ha az Gjraélesztéshez
sziikséges eszk6z0k azonnal rendelkezésre allnak, amennyiben az sziikségessé valna.

Lasd 4.4. pont.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A készitményt kiilonos ovatossaggal kell beadni olyan személyeknek, akiknél ismert (az anafilaxias
reakciotol eltérd) talérzékenységi reakcio all fenn a vakcina hatéanyagaval vagy barmely
segédanyagaval, a tiomerzallal és maradvanyanyagokkal (pl. tojassal, csirkefehérjével,
gentamicinszulfattal) szemben.

Mint minden parenteralis vakcina beadasakor, mindig megfelel6 gyogyszeres kezelésnek €s orvosi
feliigyeletnek kell rendelkezésre allnia a vakcina beadasat kovetden ritkan kialakulé anafilaxias

reakcio ellatasara.

Amennyiben ezt a pandémias helyzet megengedi, az oltast el kell halasztani azon pacienseknél
akikneksulyos lazas betegségiik vagy akut fert6zésiik van.

Daronrix semmilyen koriilmények k6zott sem adhato be intravaszkularisan.

Endogén vagy iatrogén okokbdl immunszupprimalt betegekben elégtelen lehet az immunvalasz.

Az oltottaknal a protektiv immunvalasz nem minden esetben alakul ki (1asd 5.1 pont).

4.5 Gydgyszerkolcsonhatisok és egyéb interakciok

A Daronrix nem adhat6 be mas vakcinakkal egyidejlileg. Amennyiben az egyiittadasa mas
védooltassal mégis indokolt, az immunizaciot kiilonbozo végtagokon kell elvégezni. Figyelembe kell
venni, hogy a mellékhatasok intenzivebbek lehetnek.

Immunszuppressziv kezelésben részesiilo beteg(ek)ben az immunvalasz csokkent mértékii lehet.

Az influenza vakcina beadasat kovetden a HIV-1, hepatitis C és kiilonésen a HTLV-1 elleni antitestek
kimutatasara alkalmazott, ELISA mddszerrel végzett szerologiai tesztek alpozitiv eredményeit
észlelték. A Western Blot technikaval végzett teszt kimutatja az eredmények valdtlansagat. Az
atmeneti alpozitiv reakciokat valosziniileg a vakcina altal kivaltott I[gMtermelddés okozza.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhes nok estében nem all rendelkezésre adat Daronrix alkalmazasaval, ezért terhes noknél az
oltdéorvosnak kell felbecsiilni a vakcina beadasakor az elényt és az esetleg el6fordulo
kockazatotfigyelembe véve a hivatalos ajanlasokat. Az interpandémias trivalens vakcinakkal
rendelkezésre allo adatok nem utaltak a vakcinaval dsszefliggésbe hozhaté magzati és anyai karos
hatasokra.

Szoptatas ideje alatt a Daronrix alkalmazhato.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre



Nem valoszinii, hogy a vakcina befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetésé¢hez
sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

° Klinikai vizsgalatok

A klinikai vizsgalatokban, amelyeket kiilonb6zé modell-vakcina formulakkal (HSN1, H2N2 és
HIN2) (n = 941) végeztek, az alabbiakban felsorolt mellékhatasokat észlelték (az 5.1 pont tobb
informaciot tartalmaz a modell-vakcinakrol). 201 személyt immunizaltak monovalens, aluminium
adjuvanst tartalmazo, teljes virus vakcinaval (A/H5N1).

A tiinetek elofordulési gyakorisaga 60 éves életkor felett alacsonyabb volt a 18-60 éves korcsoporthoz
viszonyitva.

A jelentett mellékhatasokat az el6forduldsi gyakorisdgok szerint csoportositottak:

Nagyon gyakori (>1/10)

Gyakori (>1/100 és <1/10)

Nem gyakori (>1/1000 és <1/100)

Ritka (>1/10000 és <1/1 000)

Nagyon ritka (<1/10000)

Nem ismert (nem becsiilhet6 a jelenleg rendelkezésre allo adatokbdl)

Fert6z6 betegségek és parazitafertdzések
Nem gyakori: nasopharyngitis, rhinitis

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: fejfajas

A bér és a boralatti szovet betegségel és tiinetei
Gyakori: fokozott izzadas, ecchymosis

A csont-izomrendszer €és a kotOszOvet betegségei €s tiinetei
Gyakori: myalgia, arthralgia

Altalanos tiinetek, az alkalmazés helyén fellépd reakciok:

Nagyon gyakori: fajdalom és borpir a beadas helyén, faradtsagérzés
Gyakori: duzzanat €s induratio a beadas helyén, hidegrazas, 1az
Nem gyakori: viszketés a beadas helyén

Ezen reakciok kezelés nélkiil is 1-2 napon beliil elmtlnak.
. A forgalombahozatalt koveté mellékhatas-figyelés:

A forgalomba hozatalt kdvetd mellékhatds-figyelés soran ezeken kiviil a kovetkezé nemkivanatos
reakciokat jelentették az interpandémias, trivalens vakcinak alkalmazésa esetén:

Nem gyakori (>1/1000 és <1/100):
Generalizalt borreakciokat, beleértve a viszketést, csalankiiitést vagy nem specifikus kiiitést.

Ritka (>1/10000 és <1/1000):
Neuralgia, paraesthesia, konvulziok, atmeneti thrombocytopenia.
Beszamoltak allergias reakciokrol, melyek ritkan shock kialakulasahoz vezettek.

Nagyon ritka (<1/10000):
Vasculitis atmeneti veseérintettséggel.
Neurologiai betegségek, mint encephalomyelitis, neuritis és Guillain-Barré szindroma.
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Ennek a gydgyszernek a gyartasa soran tiomerzalt (szerves higanyvegyiilet) hasznalnak, amely
nyomokban a késztermékben is megtalalhatd. Ezért tulérzékenységi reakcio eléfordulhat (lasd 4.4.
pont).

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrdl nem szamoltak be.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Influenza vakcina ATC kod: JO7BBO1

Ez a pont a modell-vakcinak kétadagos alkalmazasat kovetd klinikai tapasztalatokat irja le.

A modell-vakcinadk més antigéneket tartalmaznak, mint a jelenleg terjedd influenza virusok. Ezek
antigének ,,ujszertiek”, amelyek egy olyan helyzetet utanoznak, amelyben az oltandé populacio
minden tagja szamara ismeretlen az j antigén amelyben az oltandé populécié védtelen az 0j virussal
szemben. A modell-vakcinakkal szerzett tapasztalatok segitséget nyujtanak a vakcinacios stratégiahoz
a pandémias vakcina kifejlesztésekora modell-vakcinak alkalmazéasaval nyert klinikai immunogenitasi,
biztonsagossagi és reaktogenitasi adatok vonatkoztathatok a pandémias vakcinakra.

Egy klinikai vizsgalatban 18-60 év kozotti felndtteken (N=48) tanulmanyoztak a monovalens,
aluminium adjuvanshoz kotott, teljes virust (A/H5N1) tartalmazo, adagonként 15ug haemagglutinin
(HA) tartalmt vakcina imunogenitasat, 0, 21 napos oltasi séma alkalmazasa esetén.

Az anti-HA antitestre vonatkozo szeroprotekcid €s szerokonverzids aranyok, valamint a
szerokonverzios faktor a kovetkezdek::

Anti-HA antitest

21 nappal az 1.adag utan

21 nappal a 2.adag utan

Szeroprotekcids arany*

50,0% (95% CI: 35,2;64,8)

70,8% (95% CI: 55,9;83,0)

Szerokonverzids arany

47,9% (95% CI. 33,3;62,8)

70,8% (95% CI: 55,9;83,0)

Szerokonverzios faktor

6 (95% CI: 3,5;10,1)

12,4 (95% CI: 7,1;21,8)

* anti-HA >1:40

Ebben a klinikai vizsgalatban egy masik monovalens, aluminium adjuvanshoz kotott, teljes virust
(A/H5N1) tartalmazo, adagonként 27 ug haemagglutinin (HA) tartalmu vakcina imunogenitasat is
tanulmanyoztak 18-60 év kozotti felndtteken (N=49), 0, 21 napos oltasi séma alkalmazasa esetén.

Az anti-HA antitestre vonatkozo szeroprotekcids és szerokonverzios aranyok, valamint a
szerokonverzids faktor 21 nappal az els6 adag beadasa utan a kovetkezoek::

Anti-HA antitest 21 nappal az 1.adag utan

Szeroprotekcids arany* 73,5% (95% CI: 58,9;85,0)

Szerokonverzids arany 69,4% (95% CI: 54,6;81,7)

Szerokonverzios faktor 14,5 (95% CI: 8,3;25,4)

* anti-HA >1:40
Nem végeztek klinikai vizsgalatokat 18 évnél fiatalabb személyeknél.

Habar Daronrix-szel nem végeztek klinikai vizsgalatokat 60 évnél id6sebb személyeken. egy eltérd
antigén Osszetételli aluminium adjuvanshoz kotott teljes virust tartalmazott (A/H9N2) modell vakcina
immunogenitasat értékelték klinikai vizsgalatban 0, 21 napos oltasi sémaban ezen korcsoportnal. Ezen
vizsgalat eredményei sziikségessé teszik, hogy nagyobb antigénmennyiség sziikséges a 60 éven feliili
populacidban a felnott (18-60 éves) csoporthoz viszonyitva az optimalis védettség eléréséhez.
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0)

A modell-vakcindk 4ltal kivaltott antitestek kiilonb6z6 ideig maradnak fent. Ez az id6szak az
interpandémias, trivalens vakcinak esetében altalaban 6-12 honap, de ilyen adatok a HSN1 torzset
tartalmaz6 Daronrix-re vonatkozoan egyeldre nem allnak rendelkezésre.

Abban a klinikai vizsgalatban, amelyben az aluminium adjuvanshoz kotétt, 3,8 ug HA tartalmu, teljes
virus (A/HIN2) modell-vakcinat 0, 10 napos sémaban adagoltak, a védelem gyorsabban ialakult ki,
mint az ajanlott 0, 21 napos adagolasi séma esetén.Ugyanakkor az adatok alapjan a védettség
id6tartama rovidebb lehet. Ezért olyan koriilmények kozott, amikor a védelem gyors kialakitasa a
fontos, valdszintileg sziikség lehet egy 3. adag vakcinara is a megfeleld id6tartamu védettség
biztositasa céljabol.

A Daronrix-et “Kivételes Koriilmények” kozott engedélyezték.

Ez azt jelenti, hogy err6l a gydgyszerkészitményrdl tudomanyos okobol nem lehetett teljeskort
informaciot szerezni.

Az Europai gyogyszeriigynokség (EMEA) évenként fog értékelni minden 1j informaciot, és ez az
alkalmazasi el6iras sziikség szerint felujitasra keriil.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Nem értelmezhetd

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Néatrium-klorid
Dinatrium--hidrogén-foszfat-dodekahidrat,
Kalium-dihidrogén-foszfat,

Kalium-klorid,

Magnézium-klorid-hexahidrat

Tiomerzal,

Injekcidhoz vald viz

Adjuvansok: lasd 2. pont.

6.2 Inkompatibilitasok

Kompeatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyégyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

1év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Hiitészekrényben tarolando (2°C — 8°C).

Nem fagyaszthato.

Az eredeti csomagolasban, fényt6l védve tartando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Egy adag, 0,5 ml ampullaban (I-es tipust iiveg) 1x és100x kiszerelésben.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A vakcinat beadas el6tt hagyni kell szobahomérsékletiire melegedni. Beadas el6tt fel kell razni.
7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de 'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Daronrix szuszpenzids injekcio tobbadagos tartalyban

Pandémias influenza vakcina (teljes virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Pandémias torzsbdl eldallitott, inaktivalt, teljes viriont tartalmazé influenza vakcina, az alabbi antigén*
Osszetételel:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrogramm""

0,5 ml-es adagonként

* tojason szaporitott
hemagglutinin

" adjuvans: aluminium-foszfat 0,45 milligramm AI**
¢és hidratalt aluminium-hidroxid 0,05 milligramm AI**

A vakcina megfelel az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) és az Eurdpai Unid Bizottsaga pandémids
helyzetre vonatkoz6 ajanlasanak.

Segédanyagok:
Tiomerzal 50 mikrogramm

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzids injekcio.

Zavaros fehér szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Influenza profilaxisa, hivatalosan bejelentett pandémids helyzetben. A pandémias influenza vakcinat a
helyi hivatalos ajanlasoknak megfelelden kell alkalmazni (lasd még 4.4 és 5.1 pontokat).

4.2 Adagolas és alkalmazas

Az adagonként 15 pg haemagglutinint tartalmaz6 Daronrix hatékonysagat 18-60 év kozotti felndtteken
vizsgaltak két dozisban adagolva a (. és 21. napon.

Felnottek 18- 60 éves életkorig, a maximalis hatas elérése céljabol két adag Daronrixet kapnak, az elsd
adagot valasztott idépontban, a masodik adagot legalabb harom héttel az els6 adag beadésa utan.

18 évnél fiatalabbak estében nem all rendelkezésre adat Daronrix alkalmazasaval kapcsolatban Ezért
ennél a populaciondl az oltéorvosnak kell felbecsiilni a vakcina beadasakor az el6ényt és az esetleg

el6forduld kockazatot.

Terhes nok, lasd 4.6 pont
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Tovabbi informaciok, lasd 5.1 pont.
Az immunizalast intarmuscularisan adott injekcioval kell végezni.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaival, barmely Gsszetevdjével vagy nyomokban eléforduld
maradvanyanyagaval (pl. tojas, csirkefehérje, gentamicin-szulfat) szembeni talérzékenység
kovetkeztében kialakult anafilaxids reakcio (pl. életet veszélyezteto allapot) a kortorténetben.
Ugyanakkor pandémiés helyzetben a vakcina beadasa indokolt lehet, feltéve, ha az Gjraélesztéshez
sziikséges eszk6z0k azonnal rendelkezésre allnak, amennyiben az sziikségessé valna.

Lasd 4.4. pont.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A készitményt kiilonos 6vatossaggal kell beadni olyan személyeknek, akiknél ismert (az anafilaxias
reakciotol eltérd) tilérzékenységi reakcio all fenn a vakcina hatéanyagaval vagy barmely
segédanyagaval, a tiomerzallal és maradvanyanyagokkal (pl. tojassal, csirkefehérjével,
gentamicinszulfattal) szemben

Mint minden parenteralis vakcina beadasakor, mindig megfeleld gyogyszeres kezelésnek €s orvosi
feliigyeletnek kell rendelkezésre allnia a vakcina beadasat kdvetden ritkan kialakulé anafilaxias

reakcio ellatasara.

Amennyiben ezt a pandémias helyzet megengedi, az oltast el kell halasztani azon pacienseknél
akikneksulyos lazas betegségiik vagy akut fert6zésiik van.

Daronrix semmilyen koriilmények kézott sem adhato be intravaszkularisan.

Endogén vagy iatrogén okokbol immunszupprimalt betegekben elégtelen lehet az immunvalasz.

Az oltottaknal protektiv immunvalasz nem minden esetben alakul ki (1asd 5.1 pont).

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Daronrix nem adhat6 be mas vakcinakkal egyidejlileg. Amennyiben az egyiittadasa mas
védodoltassal mégis indokolt, az immunizaciot kiilonbozo végtagokon kell elvégezni. Figyelembe kell
venni, hogy a mellékhatasok intenzivebbek lehetnek.

Immunszuppressziv kezelésben részesiilo betegben az immunvalasz csokkent mértékii lehet.

Az influenza vakcina beadasat kdvetéen a HIV-1, hepatitis C és kiilondsen a HTLV-1 elleni antitestek
kimutatasara alkalmazott, ELISA modszerrel végzett szerologiai tesztek alpozitiv eredményeit
észlelték. A Western Blot technikédval végzett teszt kimutatja az eredmények valotlansagat. Az
atmeneti alpozitiv reakcidkat valoszintileg a vakcina altal kivaltott [gM termelédés okozza.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhes nék estében nem all rendelkezésre adat Daronrix alkalmazasaval, ezért terhes néknél az
oltdéorvosnak kell felbecsiilni a vakcina beadasakor az elényt és az esetleg eléfordulo
kockazatotfigyelembe véve a hivatalos ajanlasokat. Az interpandémias trivalens vakcinakkal
rendelkezésre alld adatok nem utaltak a vakcinaval 6sszefiiggésbe hozhaté magzati és anyai karos
hatasokra.

Szoptatas ideje alatt a Daronrix alkalmazhato ..
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4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

Nem valoszinii, hogy a vakcina befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez
sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

° Klinikai vizsgalatok

A klinikai vizsgélatokban, amelyeket kiillonb6zé modell-vakcina formulakkal (HSN1, H2N2 és
HIN2) (n = 941) végeztek, , az alabbiakban felsorolt mellékhatasokat észlelték (az 5.1 pont tobb
informaciét tartalmaz a modell-vakcinakrol). 201 személyt immunizaltak monovalens, aluminium
adjuvanst tartalmazo, teljes virus vakcinaval (A/H5N1).

A tlinetek el6fordulasi gyakorisaga 60 éves életkor felett alacsonyabb volt a 18-60 éves korcsoporthoz
viszonyitva.

A jelentett mellékhatasokat az el6fordulasi gyakorisagok szerint csoportositottak:

Nagyon gyakori (>1/10)

Gyakori (>1/100 és <1/10)

Nem gyakori (>1/1000 és <1/100)

Ritka (>1/10000 és <1/1000)

Nagyon ritka (<1/10000)

Nem ismert (nem becsiilheto a jelenleg rendelkezésre all6 adatokbodl)

Fert6z6 betegségek és parazitafertozések
Nem gyakori: nasopharyngitis, rhinitis

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: fejfajas

A bOr és a boralatti szovet betegségei és tiinetei
Gyakori: fokozott izzadas, ecchymosis

A csont-izomrendszer és a kotdszovet betegségel és tiinetei
Gyakori: myalgia, arthralgia

Altalénos tiinetek, az alkalmazas helyén fellép6 reakcidk:

Nagyon gyakori: fajdalom és borpir a beadas helyén, faradtsagérzés
Gyakori: duzzanat és induratio a beadas helyén, hidegrazas, 1az
Nem gyakori: viszketés a beadas helyén

Ezen reakciok kezelés nélkiil is 1-2 napon beliil elmulnak.

. A forgalombahozatalt koveté mellékhatas-figyelés:

A forgalomba hozatalt kovet6 mellékhatas-figyelés soran ezeken kiviil a kdvetkez6 nemkivanatos
reakciokat jelentették az interpandémias, trivalens vakcinak alkalmazasa esetén:

Nem gyakori (>1/1000 és <1/100):
Generalizalt borreakciokat, beleértve a viszketést, csalankiiitést vagy nem specifikus kiiitést.

Ritka (>1/10000 és <1/1000):
Neuralgia, paraesthesia, konvulziok, atmeneti thrombocytopenia.
Beszamoltak allergias reakciokrol, melyek ritkan shock kialakulasahoz vezettek.

Nagyon ritka (<1/10000):
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Vasculitis atmeneti veseérintettséggel.
Neurolégiai betegségek, mint encephalomyelitis, neuritis és Guillain-Barré szindroma.

Ennek a gyogyszernek a gyartasa soran tiomerzalt (szerves higanyvegyiilet) hasznalnak, amely
nyomokban a késztermékben is megtalalhatd. Ezért talérzékenységi reakcio eldfordulhat (lasd 4.4.
pont).

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrol nem szamoltak be.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Influenza vakcina ATC koéd: JO7BBO1

Ez a pont a modell-vakcinak kétadagos alkalmazasat kdveto klinikai tapasztalatokat irja le.

A modell-vakcinak méas antigéneket tartalmaznak, mint a jelenleg terjed6 influenza virusok. Ezek az
antigének ,,ujszertiek”, amelyek egy olyan helyzetet utanoznak, amelyben az oltand6 populacio
minden tagja szamara ismeretlen az 0j antigén amelyben az oltandd populacio védtelen az 01 virussal
szemben. A modell-vakcinakkal szerzett tapasztalatok segitséget nyujtanak a vakcinacios stratégiahoz
a pandémias vakcina kifejlesztésekora modell-vakcinak alkalmazéasaval nyert klinikai immunogenitasi,
biztonsagossagi és reaktogenitasi adatok vonatkoztathatok a pandémias vakcinakra.

Egy klinikai vizsgalatban 18-60 év kozotti felnétteken (N=48) tanulmanyoztak a monovalens,
aluminium adjuvanshoz kotott, teljes virust (A/H5N1) tartalmazo, adagonként 15ug haemagglutinin
(HA) tartalmu vakcina imunogenitasat, 0, 21 napos oltasi séma alkalmazasa esetén.

Az anti-HA antitestre vonatkozo6 szeroprotekcios €s szerokonverzios aranyok, valamint a
szerokonverzios faktor a kovetkezdek:

Anti-HA antitest

21 nappal az 1.adag utan

21 nappal a 2.adag utan

Szeroprotekcids arany*

50,0% (95% CI: 35,2;64,8)

70,8% (95% CI: 55,9;83,0)

Szerokonverzids arany

47,9% (95% CI: 33,3;62,8)

70,8% (95% CI: 55,9;83,0)

Szerokonverzios faktor

6 (95% CI: 3,5;10,1)

12,4 (95% CI: 7,1;21,8)

* anti-HA >1:40

Ebben a klinikai vizsgalatban egy masik monovalens, aluminium adjuvanshoz kotott, teljes virust
(A/H5N1) tartalmazo, adagonként 27 pg haemagglutinin (HA) tartalmt vakcina imunogenitasat is
tanulmanyoztak 18-60 év kozotti felndtteken (N=49), 0, 21 napos oltasi séma alkalmazasa esetén.

Az anti-HA antitestre vonatkozo6 szeroprotekcios €s szerokonverzios aranyok, valamint a
szerokonverzids faktor 21 nappal az elsé adag beadasa utan a kdvetkezodek:

Anti-HA antitest 21 nappal az 1.adag utan

Szeroprotekcids arany* 73,5% (95% CI: 58,9;85,0)

Szerokonverzids arany 69,4% (95% CI: 54,6;81,7)

Szerokonverzios faktor 14,5 (95% CI: 8,3;25,4)

* anti-HA >1:40
Nem végeztek klinikai vizsgalatokat 18 évnél fiatalabb személyeknél.

Habar Daronrix-szel nem végeztek klinikai vizsgalatokat 60 évnél idésebb személyeken. egy eltérd
antigén Osszetételli aluminium adjuvanshoz kotott teljes virust tartalmazott (A/HIN2) modell vakcina
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immunogenitasat értékelték klinikai vizsgalatban 0, 21 napos oltasi sémaban ezen korcsoportnal. Ezen
vizsgalat eredményei sziikségessé teszik, hogy nagyobb antigénmennyiség sziikséges a 60 éven feliili
populacidban a feln6tt (18-60 éves) csoporthoz viszonyitva az optimalis védettség eléréséhez.

A modell-vakcinak altal kivaltott antitestek kiilonb6z6 ideig maradnak fent. Ez az id6szak az
interpandémias, trivalens vakcinak esetében altalaban 6-12 hénap, de ilyen adatok a HSN1 torzset
tartalmazo Daronrix-re vonatkozdan egyelére nem allnak rendelkezésre.

Abban a klinikai vizsgalatban, amelyben az aluminium adjuvanshoz kétott, 3,8 ug HA tartalm, teljes
virus (A/HIN2) modell-vakcinat 0, 10 napos sémaban adagoltak, a védelem gyorsabban alakult ki,
mint az ajanlott 0, 21 napos adagolasi séma esetén. Ugyanakkor az adatok alapjan a védettség
iddtartama rovidebb lehet. Ezért olyan koriilmények kozott, amikor a védelem gyors kialakitasa a
fontos, valdsziniileg sziikség lehet egy 3. adag vakcinara is a megfeleld idétartamu védettség
biztositasa céljabol.

A Daronrix-et “Kivételes Koriilmények” kozott engedélyezték.

Ez azt jelenti, hogy errdl a gyogyszerkészitményrdl tudomanyos okobdl nem lehetett teljeskorii
informéaciot szerezni.

Az Europai Gyogyszeriigyndkség (EMEA) évenként fog értékelni minden 11j informaciot, és ez az
alkalmazasi el6iras sziikség szerint feltjitasra keriil.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Nem értelmezhetd

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Natrium-klorid
Dinatrium--hidrogén-foszfat-dodekahidrat,
Kalium-dihidrogén-foszfat,

Kalium-klorid,

Magnézium-klorid-hexahidrat

Tiomerzal,

Injekcidhoz vald viz

Adjuvansok: lasd 2. pont.

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverhet6 mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

1év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Hitészekrényben tarolando (2°C — 8°C).

Nem fagyaszthato.
Az eredeti csomagolasban, fényt6l védve tartando.
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6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

5 ml-es ampulla (I-es tipust iiveg) 10 adagos - 50x kiszerelésben.

5 ml-es injekcids iiveg (I-es tipusu iiveg) 10 adagos - 50x kiszerelésben.
10 ml-es injekcids iiveg (I-es tipusu iveg) 20 adagos - 50x kiszerelésben.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges 6vintézkedések

A vakcinat beadas el6tt hagyni kell szobahomérsékletiire melegedni. Beadas el6tt fel kell razni.
7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

19



II. MELLEKLET
A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT FELTETELEK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY )
JOGOSULTJANAK SPECIALIS KOTELEZETTSEGEI
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI ENGEDELY
JOGOSULTJA

A bioldgiai eredetli hatéanyag gyartdjanak neve és cime

Séchsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstralie 40

D-01069 Drezda

Németorszag

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Sachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
ZirkusstraB3e 40

D-01069 Drezda

Németorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT FELTETELEK

e  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJARA NEZVE KOTELEZO
FORGALMAZASI ES RENDELHETOSEGI FELTETELEK ILLETVE
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

A Daronrix csak abban az esetben forgalmazhat6, amennyiben a WHO/EU az influenza pandémia
kialakulasat hivatalosan bejelenti , és azzal a feltétellel, hogy a Daronrix forgalombahozatali engedély
jogosultja megfeleloképpen figyelembe veszi a hivatalosan megnevezett pandémias torzset.

e  FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA

Nem értelmezhet6.

. EGYEB FELTETELEK

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Europai Parlament és Tanacs modositott 2001/83/EK
iranyelvének 114. cikkelyének értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami
laboratorium vagy egy erre a célra kijelolt laboratorium végezheti.

Farmakovigilancia rendszer

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak biztositania kell a farmakovigilancia rendszert és annak
mikodését a készitmény forgalomba keriilése elott, illetve a termék forgalmazasanak teljes idGtartama
alatt.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja vallalja, hogy elvégzi a farmakovigilancia tervben
(Pharmacovigilance Plan) részletezett vizsgalatokat és farmakovigilanciai tevékenységeket.

Id6szakos Biztonsagi Jelentés (PSUR) benyujtasok az influenza vilagjarvany idején:
Az influenza vilagjarvany idején az Id6szakos Biztonsagi Jelentés benyujtasa a Kozosségi
(EC) 726/2004 sz. rendelet 24. cikkelye szerinti gyakorisaggal nem lesz megfeleld a
pandémias vakcina biztonsagossaganak nyomonkdvetésére, tekintettel arra, hogy rovid id6
alatt nagyon nagy mennyiségii vakcina alkalmazasa varhat6. Egy ilyen helyzet a
biztonsagossagi informacidk gyors bejelentését koveteli meg amely azutan a legnagyobb
hatassal lesz az elény-kockazat egyensiuly mérlegelésére a vilagjarvany idején . Az Gsszesitett
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biztonsagossagi informacidknak az oltas kiterjedtségének fiiggvényében elvégzett azonnali
elemzése meghatarozo lesz majd a hat6sagi dontések és az oltando népesség védeleme
szempontjabol. Ezen feliil egy vilagjarvany idején azok az eréforrasok, amelyek az Iddszakos
Biztonsagi Jelentés megfelelden alapos kiértékeléshez sziiksegesek — amilyen formaban azt az
Eurépai Uni6 gyogyszerkészitményekre vonatkozé torvényi szabalyozasanak 9/a. kotete
megkoveteli — esetleg nem lesznek elegenddk egy 1) biztonsagossagi probléma gyors
felismeréséhez.

Kovetkezésképp, amint a vilagjarvanyt bejelentik (azaz a WHO globalis influenza késziiltségi
terve a 6. fazisba 1ép) és a pandémias vakcinat elkezdik alkalmazni, a forgalomba hozatali
engedély jogosultja a PSUR-t az alabbi gyakorisaggal és formatumban / nyujtja be:

Benyujtas gyakorisaga:

- Az id6t a vakcina els6 gyartasi tételének kiszallitasat kovetd elsé hétfotol kell szamitani..
- Azelsé megfigyelési idopont 14 nappal késébb lesz

- A jelentés beadasa legkésobb a 22. napon torténik (azaz a kdvetkezd hétfon)

- Ajarvany els6 3 honapjaban kéthetenként kell jelentést benyujtani.

- A jelentési gyakorisagot a forgalombahozatali engedély jogosultja a (tars-)szakértovel
[(Co-)Rapporteur] 3 havonként egyezteti.

Formatum:
A jelentésnek az alabbi, Osszesitett adatokat tartalmazo tablazatokat kell tartalmaznia az el6re
meghatarozott formatumban :
1. Halalos és/vagy életet veszélyeztetd reakciok — mindegyik preferalt kifejezéssel
(Preferred term, PT), beleértve a halalesetek aranyat
2. Kiilonosen fontos nemkivanatos események (PT-k)
3. Sulyos, nem vart reakciok (PT-k)
4. Az 6sszes esemény, amely az alabbi korcsoportoknal el6fordult: 6-23 honapos,
2-8 éves 8-17 éves, 18-60 éves, >60 éves
Az 6sszes esemény terhes noknél
5. Az Gsszes, paciens altal jelentett esemény, ami az aktualis megfigyelési periodus
végéig az adatbazisba bekertilt
6. Osszefoglalo attekintés az dsszes jelentett eseményrdl a teljes megfigyelési idStartam
alatt, a jelentok személye (paciens vagy egészségiigyi személyzet), az esemény
sulyossaga, bekovetkeztének valosziniisége, €s az oltassal vald Osszefiiggése (spontan
vagy kovetkezmény) szerint rendezve.

Az adatokat az alabbi ajanlasok figyelembevételével kell jelenteni:

- A sulyos, vart reakciokat a forgalomba hozatali engedély jogosultja a sajat

figyeldrendszerének megfeleléen atnézi, és csak azon esetben jelenti, ha aggodalomra okot

ado6 eseményt véleményez.

- Az Osszes tablazat az észlelt események szam alapjan késziil (PT szinten jelentett,
szervrendszer (SOC) szerint rendezett) €s nem az el6fordult esetek szama szerint.

- Az 1-4. tablazatokat csak az egészségiigyi személyzet jelentéseire alapozzak.

- Az 1-5. tablazatokban a jelentési idoszakban észlelt események szamat kell megadni

0sszegezve.

- Az Osszes tablazat az altalanos és nem a termékspecifikus adatokra vonatkozik. A

termékspecifikus adatokat a figyeldrendszer adatainak feldolgozasakor értékelik.

- Az 0sszes jelentett PT-re vonatkozo jelzés relativ bejelentési aranyanak mérését lehet6ség

szerint rendelkezésre kell bocsajtani (pl. aranyos jelentési arany [,,Proportional reporting ratio”

— PRR], informacids dsszetevo [,,Information Component” — IC)], vagy az empirikus Bayesian

geometriai kdzépérték [,,Empirical Bayesian Geometric Mean” — EBMG], ez azonban nem

kotelez6, mivel nem mindegyik forgalomba hozatali engedély jogosultnak van erre lehetdsége.

- A ,line listing” nem sziikséges — ezt sziikség esetén a figyeldrendszeri jelentések

tartalmazhatjak.

Az Id6északos Biztonsagi Jelentéshez egy rovid O0sszefoglaldt is csatolni kell, amelyben ki kell
emelni az aggodalomra okot adoé teriileteket, meg kell adni a prioritasokat a jelzések
feldolgozasahoz (ha tobbféle jelzés érkezik), és meg kell adni a megfeleld hataridoket a
teljesmegfigyelorendszeri jelentés benyujtasahoz. Az Osszes jelzésrol szolo értékeld jelentést
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rendelkezésre kell bocsajtani, beleértve azokat is, amelyeket kés6bb nem azonositottak

jelzésként.

A vakcina forgalmazasarol 6sszegzést kell késziteni, és meg kell adni a kiszallitott vakcinak

mennyiségét:

i)
ii)

iii)

Kockazatkezelési terv

az EU tagallamokba, a jelentési idoszakra, gyartasi szdmonként,

az EU tagallamokba, &sszesitve és
a vilag tobbi orszagaba

Egy naprakész kockazatkezelési tervet kell késziteni a CHMP emberi felhasznalasra szant
gyogyszerkészitmények kockazatkezelési rendszerére vonatkozo ajanlas alapjan.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK SPECIALIS
KOTELEZETTSEGEI

A forgalomba hozatali engedély jogosultja elvégzi a kovetkezo vizsgalati programot a megadott
id6kereten beliil, amelynek az eredményei fogjak azutan képezni az elény-kockazat profil-elemzés
évenkénti Ujraértékelésének alapjat.

Klinikai A vilagjarvany idején a benyujtonak be kell gyiijteni a A vakcina
klinikai biztonsagossagi és hatékonysagi adatokat a alkalmazasatol
pandémids vakcinarol, és ezeket az informaciokat be kell figgden illetve
nyujtani a CHMP-nek értékelésre. azt kdvetden,

akkortol
kezdve, amikor
az elso jarvany
megjelent

Farmakovigilancia A vilagjarvany idején a benyujtonak egy prospektiv kohorsz | A vakcina
vizsgalatot kell elvégezni a Farmakovigilancia Tervben alkalmazasatol

meghatarozott modon.

fiiggden illetve
azt kovetden,
akkortol
kezdve, amikor
az elso jarvany
megjelent
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO

24



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

EGYADAGOS KISZERELES ] ) ) .
ELORETOLTOTT FECSKENDOBEN 1X ES 10X KISZERELESBEN TUVEL VAGY TU
NELKUL

1. A GYOGYSZER NEVE

Daronrix szuszpenzids injekcio eldretoltott fecskenddben
Pandémias influenza vakcina (teljes virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Pandémias torzsbél eldallitott, inaktivalt teljes virion influenza vakcina, antigén” dsszetétele megfelel:
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrogramm”"

0,5 ml-es adagonként

* tojason szaporitott

** hemagglutinin

™ adjuvans: aluminium-foszfat 0,45 milligramm AI**
¢s hidratalt aluminium-hidroxid 0,05 milligramm AI**

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Dinatrium--hidrogén-foszfat-dodekahidrat,
Kalium-dihidrogén-foszfat,

Kalium-klorid,
Magnézium-klorid-hexahidrat

Tiomerzal,

Injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcid
Eloretoltott fecskendd
1 adag

1 adag (0,5 ml)

eléretoltott fecskendo
t

10 x 1 adag

1 adag (0.5 ml)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt tajékoztatot!
Intramuscularis alkalmazas
Hasznalat el6tt felrazando
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyodgyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felh.: { honap / év }

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.
Az eredeti csomagolasban, fényt6l védve tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A megsemmisités a helyi el6irasoknak megfelelden torténik.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/0/00/000/000

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.
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| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTOUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AMPULLA 100X

1. A GYOGYSZER NEVE

Daronrix szuszpenzids injekcio
Pandémias influenza vakcina (teljes virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Pandémias torzsbél eldallitott, inaktivalt teljes virion influenza vakcina, antigén” dsszetétele megfelel:
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrogramm”

0,5 ml-es adagonként

* tojason szaporitott

- hemagglutinin

™ adjuvans: aluminium-foszfat 0,45 milligramm AI**
¢s hidratalt aluminium-hidroxid 0,05 milligramm AI’*

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Dinéatrium--hidrogén-foszfat-dodekahidrat,
Kalium-dihidrogén-foszfat,

Kalium-klorid,
Magnézium-klorid-hexahidrat

Tiomerzal,

Injekcidhoz vald viz

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Ampulla
100x 1 adag
1 adag (0,5 ml)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt tajékoztatot!
Intramuscularis alkalmazasra
Hasznalat elott felrazando

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felh.: { honap / év }

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.
Az eredeti csomagolasban, fényt6l védve tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A megsemmisités a helyi eldirasoknak megfelelden torténik.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/0/00/000/000

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTOUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TOBBADAGOS KISZERELES
INJEKCIOS UVEG (10 ADAG) 50X
INJEKCIOS UVEG (20 ADAG) 50X
AMPULLA (10 ADAG) 50X

1. A GYOGYSZER NEVE

Daronrix szuszpenzios injekcio
Pandémias influenza vakcina (teljes virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Pandémias torzsbdl elallitott, inaktivalt teljes virion influenza vakcina, antigén” dsszetétele megfelel:
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrogramm""

0,5 ml-es adagonként

* tojason szaporitott

- hemagglutinin

" adjuvans: aluminium-foszfat 0,45 milligramm AI**
¢és hidratalt aluminium-hidroxid 0,05 milligramm AI**

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Dinatrium--hidrogén-foszfat-dodekahidrat,
Kalium-dihidrogén-foszfat,

Kalium-klorid,
Magnézium-klorid-hexahidrat

Tiomerzal,

Injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcid
Injekcios liveg

50 x 10 adag

1 adag (0,5 ml)

injekcids liveg
50 x 20 adag
1 adag (0.5 ml)

Ampulla
50 x 20 adag
1 adag (0.5 ml)
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5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt tajékoztatot!
Intramuscularis alkalmazasra
Hasznalat elott felrazando

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felh.: { honap / év }

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.
Az eredeti csomagolasban, fényt6l védve tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A megsemmisités a helyi eldirasoknak megfeleléen torténik.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/0/00/000/000

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL
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Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTOUNTETETT INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

EGYADAGOS KISZERELES

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Daronrix szuszpenzios injekcio
Pandémias influenza vakcina (teljes virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)
LM.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag (0,5 ml)

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TOBBADAGOS (10 ADAGOS) KISZERELES

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Daronrix szuszpenzios injekcio
Pandémias influenza vakcina (teljes virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)
LM.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

10 adag (5 ml)

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TOBBADAGOS (20 ADAGOS) KISZERELES

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Daronrix szuszpenzios injekcio
Pandémias influenza vakcina (teljes virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)
LM.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

20 adag (10 ml)

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Daronrix szuszpenziés injekcio eloretoltott fecskendében
Pandémias influenza vakcina (teljes virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajé-

koztatét.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara artalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

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

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Daronrix, €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Daronrix alkalmazésa elott

Hogyan kell alkalmazni a Daronrix-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Daronrix-et tarolni?

Tovabbi informacidok

SNk L=

1. MILYEN TiPUSU GYQGYSZER A DARONRIX ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

A Daronrix vakcina 18-60 éves koru felnétteknek oltasara alkalmasinfluenza megeldzésére
hivatalosan bejelentett vilagjarvany (pandémia) esetén. Az oltas a szervezetben ellenanyag (antitest)
képzddést indit el, ami védelmet biztosit a megbetegedéssel szemben.

Az influenza vildgjarvany az influenza egy olyan fajtaja, amely néhany évtizedenként fordul eld,
gyorsan terjed és a Fold legtobb orszagat €s teriiletetét eléri. A vilagjarvanyt okozoé infuenza tiinetei
hasonlok a ,,szokvanyos” influenza tiineteihez, de rendszerint stilyosabbak.

2. TUDNIVALOK A DARONRIX ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a Daronrixet

Ha Onnél eldzetesen allergids reakci6 alakult ki Daronrixra vagy a vakcina barmely dsszetevéjére

(beleértve a tojast, a csirkefehérjét, a gentamicin-szulfat nevi antibiotikumot). A Dronrix

hatéanyagainak és segédanyagainak felsorolasa a tajékoztatd végén talalhatd. Az allergias reakciok

tiinetei kozott eléfordulhat viszketd borkiiités, 1égszomj és az arc vagy a nyelv duzzanata.

Ugyanakkor, pandémias helyzetben a vakcina beadasa indokolt lehet, feltéve, ha az Gjraélesztéshez

sziikséges eszk6zOk azonnal rendelkezésre allnak, amennyiben az sziikségessé valna.

A Daronrix fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato

o Ha Onnek magas lazzal (38 °C felett) jaro sulyos fertdzése van. Kisebbfajta fertézés, mint
megfazas nem probléma, de jelezze kezelGorvosanak.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek vagy vakcinak

Feltétleniil tajékoztassa orvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a
vény nélkiil kaphat6 készitményeket, vagy a kdzelmultban kapott egyéb oltast is .
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Ha barmilyen olyan gyogyszert szed, ami a fertézések elleni védelmet csokkenti, vagy olyan egyéb
kezelésben (pl. sugarkezelés) részesiil, ami befolyasolja az immunrendszert, a Daronrix ilyen
esetekben is beadhatd, csak a kivaltott immunvalasz gyengébb lehet.

Terhesség és szoptatas

Terhes nokon nem végeztek klinikai vizsgalatokat Daronrix-szel, igy esetiikben nem all rendelkezésre
adat. Beszélje meg kezel6orvosaval, aki az eldny-kockazat mérlegelésével fog donteni, hogy javasolja-
e a vakcina beadasat terhesség alatt.

Szoptatas ideje alatt alkalmazhat6 a Daronrix.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre

A Daronrix beadasat kdvetden nem valoszinii, hogy mellékhatas befolyasolna a gépjarmiivezetéshez
és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket.

Fontos informaciok a Daronrix egyes 6sszetevoirol
Tiomerzalt (konzervaloszer) tartalmaz a készitmény, és ezallergias reakcio kialakulat eredményezheti.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A DARONRIX-ET?

18¢s 60 éves koru felnottek két adag Danonrix-et kapnak, az elsé adagot egy valasztott id6pontban, a
masodik adagot legalabb harom héttel az els6 adag beadasa utan

18 évnél fiatalabbak estében nem all rendelkezésre adat Daronrix alkalmazasaval kapcsolatban.
Beszélje meg kezelGorvosaval, aki az elény-kockazat mérlegelésével fog donteni, hogy javasolja-e a
vakcina beadasat terhesség alatt ha On még nincs 18 éves.

Kezeléorvosa a Daronrix oltast az On felkarizomzataba fogja beadni.
Az oltast soha nem szabad vénaba adni.

Amennyiben tovabbi kérdése van a készitménnyel kapcsolatban, kérdezze orvosat vagy
gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszer, igy a Daronrix is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

* nagyon gyakori (10 oltasbdl tobb mint 1 esetben):
o fejfajas
o faradtsagérzés
e fajdalom és borpir az injekcié helyén

. gyakori (10 oltasbol kevesebb mint 1 esetben, de gyakrabban mint 100 oltasbol 1 esetben):
fokozott izzadas, bevérzés / véralafutas

e izomfajdalom, iziileti fajdalom

e az injekcid helyén kialakul6 duzzanat, kemény dudor

e hidegrazas, laz

. nem gyakori (100 oltasbol kevesebb mint 1 esetben, de gyakrabban mint 1000 oltasbol
1 esetben):

e orr- ¢s torokgyulladas, orrfolyas, nehezitett nyelés
e viszketés az injekcio helyén

39



Ezek a reakciok rendszerint kezelés nélkiil 1-2 napon beliil elmulnak
A szokvanyos influenza oltast koveto napokban vagy hetekben a fentieken kiviil az itt felsorolt tovabbi
mellékhatasok is el6fordultak:

. nem gyakori (100 oltasbol kevesebb mint 1 esetben, de gyakrabban mint 1000 oltasbol
1 esetben):
e Altalanos bérreakcidk, mint viszketés, holyagos borelvaltozas, csalankitités

* ritka (1 000 oltasbol kevesebb mint 1 esetben, de gyakrabban mint 10 000 oltasbol 1 esetben):
o sulyos szuro6 vagy liikkteté fajdalom egy vagy tobb idegen
bizsergés
goresok
alacsony vérlemezkeszam
allergias reakciok, amelyek a vérnyomas veszélyes leesésével jarhatnak, ami — kezeletlen
esetben — ajulashoz, kdmahoz, halalhoz vezethet

. nagyon ritka (10 000-bdl kevesebb mint 1 esetben):
e a véredények sziikiilete vagy elzarédasa veseproblémakkal
e gyulladas az agyban vagy a gerincoszlopban
e akarok vagy labak fajdalmas duzzanata
e atmeneti ideggyulladas, amely fajdajmat, gyengeséget €s bénulast okoz a végtagokban, és
gyakran raterjed a mellkasra és arcra is

Ne ijessze meg ezen lehetséges mellékhatasok felsorolasa. Lehet, hogy On semmilyen mellékhatast
nem fog tapasztalni.

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a tajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil

egyéb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5.  HOGYAN KELL A DARONRIX-ET TAROLNI?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A Daronrix vakcinat csak a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni. A lejarati id6 a
megadott honap utols6 napjara vonatkozik.

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

Az eredeti csomagolasban, fényt6l védve tarolando.

Nem fagyaszthato.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.

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

6. TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz a Daronrix ?

- A készitmény hatéanyaga:

Pandémias torzsbél eldallitott, inaktivalt teljes virion influenza vakcina, antigén” dsszetétele
megfelel:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrogramm""

0,5 ml-es adagonként
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tojason szaporitott

™ hemagglutinin

™" adjuvans: aluminium-foszfat 0,45 milligramm AI**
¢s hidratalt aluminium-hidroxid 0,05 milligramm AI**

- Egyéb 6sszetevok: natrium-klorid, dinatrium--hidrogén-foszfat-dodekahidrat, kalium-
dihidrogén-foszfat, kalium-klorid, magnézium-klorid-hexahidrat, tiomerzal, injekcidhoz vald
viz

Milyen a készitmény kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas ?

A Daronrix zavaros, tejszerli fehér szuszpenzio. 0,5 ml-es eléretoltott fecskenddben,— 1x, és 10x
kiszerelésben, tiivel vagy tii nélkiil

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgium

A gyarto

Séachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstrafie 40

D-01069 Drezda

Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11 Tél/Tel: +32 2 656 21 11
Bovarapus Magyarorszag
I'makcoCmurKiaitn EOO/( GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: +3592953 10 34 Tel.: + 36-1-2255300
Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +42022200 11 11 Tel: +356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: +45 36 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com
Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: +49 (0)89 360448701 TIf: +47 22 70 20 00
produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no

Eesti Osterreich
GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1970 75-0
estonia@gsk.com at.info@gsk.com
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EALGda
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

sland
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: +35722 899501

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: +371 7312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma

Polska
GSK Commercial Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214129500

FIL.PT@gsk.com

Romania

GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: + 40 (0)21 3028 208
www.gsk.ro

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)249 1033 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

A Daronrix-et “Kivételes Koriilmények” kdzott engedélyezték.
Ez azt jelenti, hogy errdl a gyogyszerkészitményrdl tudomanyos okobdl nem lehetett teljeskorii

informacidt szerezni.

Az Europai Gyogyszeriigynokség (EMEA) évenként fog értékelni minden 11j informaciot, és ez az

alkalmazasi el6iras sziikség szerint felujitasra keriil.

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMEA) internetes honlapjan

(http://www.emea.europa.eu/.) talalhato.
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Daronrix szuszpenziés injekci6
Pandémias influenza vakcina (teljes virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajé-

koztatét.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara artalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

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

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipustl gyogyszer a Daronrix, €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Daronrix alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Daronrix-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Daronrix-et tarolni?

Tovabbi informacidok

UL AW

1. MILYEN TiPUSU GYQGYSZER A DARONRIX ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

Farmakoterapias csoport: Influenza vakcina ATC kod: JO7BBO1

A Daronrix vakcina 18-60 éves kort oltasara alkalmas, influenza megeldzésére hivatalosan bejelentett
vilagjarvany (pandémia) esetén. Az oltas a szervezetben ellenanyag (antitest) képzodést indit el, ami
védelmet biztosit a megbetegedéssel szemben.

Az influenza vilagjarvany az influenza egy olyan fajtaja, amely néhany évtizedenként fordul eld,
gyorsan terjed és a Fold legtobb orszagat és teriiletetét eléri.. A vilagjarvanyt okozo infuenza tiinetei
hasonldk a ,,szokvanyos” influenza tiineteihez, de rendszerint sulyosabbak.

2.  TUDNIVALOK A DARONRIX ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a-Daronrix-et

o Ha Onnél el8zetesen allergias reakcio6 alakult ki Daronrix-r vagy a vakcina barmely
Osszetevojére (beleértve tojas, csirkefehérjét, gentamicin szulfat nevii antibiotikumot). A
Daronrix hatéanyagainak és segédanyagainak felsorolasa a tajékoztatd végén talalhato. Az
allergias reakciok tiinetei kozott eléfordulhat viszketd borkitiités, szapora 1élegzetvétel és az arc
vagy a nyelv duzzanata. Ugyanakkor, pandémias helyzetben a vakcina beadasa indokolt lehet,
feltéve, ha az Ojraélesztéshez sziikséges eszkdzok azonnal rendelkezésre allnak, , amennyiben
az sziikségessé valna.

A Daronrix fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato
o Ha Onnek magas lazzal (38 °C felett) jaro sulyos fertdzése van. Kisebbfajta fertézés, mint

megfazas nem probléma, de jelezze kezelGorvosanak.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek vagy vakcinak
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Feltétleniil tajékoztassa orvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyodgyszereirdl, beleértve a
vény nélkiil kaphato készitményeket vagy a kdzelmultban kapott egyéb oltast is.

Ha barmilyen olyan gyogyszert szed, ami a fertézések elleni védelmet csokkenti, vagy olyan egyéb
kezelésben (pl.: sugarkezelés) részesiil, ami befolyasolja az immunrendszert, a Daronrix ilyen
esetekben is beadhatd, csak a kivaltott immunvalasz gyengébb lehet.

Terhesség és szoptatas

Terhes ndkon nem végeztek klinikai vizsgalatokat Daronrix-szel, igy esetiikben nem all rendelkezésre
adat.Beszélje meg kezelGorvosaval, aki az elony-kockazat mérlegelésével fog donteni, hogy javasolja-
e a vakcina beadésat terhesség alatt.

Szoptatas ideje alatt alkalmazhatd a Daronrix.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre

A Daronrix beadasat kdvetéen nem valoszinii, hogy mellékhatas befolyasolna a gépjarmiivezetéshez
és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket.

Fontos informaciok a Daronrix egyes dsszetevéirol
Tiomerzalt (konzervaloszer) tartalmaz a készitmény, és ez allergids reakcio kialakulasat
eredményezheti.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A DARONRIX-ET?

18¢és 60 éves koru felnéttek két adag Danonrix-et kapnak, az elsé adagot valasztott egy id6pontban, a
masodik adagot legalabb harom héttel az els6 adag beadasa utan.

18 évnél fiatalabbak estében nem all rendelkezésre adat Daronrix alkalmazasaval kapcsolatban.
Beszélje meg kezelGorvosaval, aki az elony-kockazat mérlegelésével fog donteni, hogy javasolja-e a
vakcina beadasat , ha On még nincs 18 éves.

Kezeldorvosa a Daronrix oltast az On felkar izomzataba fogja beadni.
Az oltast soha nem szabad vénaba adni.

Amennyiben tovabbi kérdése van a készitménnyel kapcsolatban, kérdezze orvosat vagy
gyogyszerészet.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

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

. nagyon gyakori (10 oltasbol tobb mint 1 esetben):
o fejfajas
o faradtsagérzés
e fajdalom és borpir az injekeio helyén

. gyakori (10 oltasbol kevesebb mint 1 esetben, de gyakrabban mint 100 oltasbdl 1 esetben):
fokozott izzadas, bevérzés / véralafutas

e izomfajdalom, iziileti fajdalom

e az injekcid helyén kialakuld duzzanat, kemény dudor

e hidegrazas, laz

. nem gyakori (100 oltasbdl kevesebb mint 1 esetben, de gyakrabban mint 1 000 oltasbol
1 esetben):
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e orr- ¢és torokgyulladas, orrfolyas, nehezitett nyelés
o viszketés az injekcio helyén

Ezek a reakcidk rendszerint kezelés nélkiil 1-2 napon beliil elmilnak
A szokvanyos influenza oltast kdveté napokban vagy hetekben a fentieken kiviil az itt felsorolt tovabbi
mellékhatasok is eléfordultak:

. nem gyakori (100 oltasbol kevesebb mint 1 esetben, de gyakrabban mint 1 000 oltasbol
1 esetben):
e altalanos borreakciok, mint viszketés, holyagos borelvaltozas, csalankiiités

* ritka (1 000 oltasbol kevesebb mint 1 esetben, de gyakrabban mint 10 000 oltasbol 1 esetben):
o sulyos szuro6 vagy liikteté fajdalom egy vagy tobb idegen
bizsergés
gorcsdk
alacsony vérlemezke szam
allergias reakciok, amelyek a vérnyomas veszélyes leesésével jarhatnak, ami — kezeletlen
esetben — ajulashoz, komahoz, halalhoz vezethet

. nagyon ritka (10 000-bdl kevesebb, mint 1 esetben):
e avéredények szlkiilete vagy elzarodasa veseproblémakkal
e gyulladés az agyban vagy a gerincoszlopban
e akarok vagy labak fajdalmas duzzanata
e atmeneti ideg-gyulladas, amely fajdajmat, gyengeséget és bénulast okoz a végtagokban, €s
gyakran raterjed a mellkasra és arcra is

Ne ijessze meg ezen lehetséges mellékhatasok felsorolasa. Lehet, hogy On semmilyen mellékhatast
nem fog tapasztalni.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a tajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyodgyszerészét.

5. HOGYAN KELL A DARONRIX-ET TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A Daronrix vakcinat csak a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni. A lejarati id6 a
megadott hdnap utols6 napjara vonatkozik.

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

Az eredeti csomagolasban, fényt6l védve tarolando.

Nem fagyaszthato.

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 Daronrix ?

- A készitmény hatdanyaga:

Pandémias torzsbél elballitott, inaktivalt teljes virion influenza vakcina, antigén” 6sszetétele
megfelel:
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A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrogramm""
0,5 ml-es adagonként

tojason szaporitott

"™ hemagglutinin

™ adjuvans: aluminium-foszfat 0,45 milligramm A
¢s hidratalt aluminium-hidroxid 0,05 milligramm AI**

1>

- Egyéb 6sszetevok: natrium-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat, kalium-
dihidrogén-foszfat, kalium-klorid, magnézium-klorid-hexahidrat, tiomerzal, injekcidhoz vald
viz

Milyen a készitmény kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas ?
A Daronrix zavaros fehér,tejszerli szuszpenzi6é ampullaban (0,5 ml-es) — 1x, és 100x kiszerelésben

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgium

A gyarto

Séachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstrafie 40

D-01069 Drezda

Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32265621 11 Tél/Tel: +322 656 21 11
Bovarapus Magyarorszag
I'makcoCmurKuaitn EOO/( GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: +359 295310 34 Tel.: + 36-1-2255300
Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +42022200 11 11 Tel: +356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com
Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: +47 22 70 20 00
produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no
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Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

EA\LGda
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0)13917 8444
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 35722899501

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: +371 7312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214129500

FIL.PT@gsk.com

Romania

GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: + 40 (0)21 3028 208
www.gsk.ro

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)249 1033 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

A Daronrix-et “Kivételes Koriilmények” kdzott engedélyezték.
Ez azt jelenti, hogy errdl a gyogyszerkészitményrdl tudomanyos okobdl nem lehetett teljeskorii

informacidt szerezni.

Az Eurdpai gyogyszeriigynokség (EMEA) évenként fog értékelni minden 11j informéciot, és ez az

alkalmazasi el6iras sziikség szerint felujitasra keriil.

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMEA) internetes honlapjan

(http://www.emea.europa.eu/.) talalhato.
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Daronrix szuszpenzids injekcio tobbadagos tartalyban
Pandémias influenza vakcina (teljes virion, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)

Mielétt elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajé-

koztatot.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szimara 4rtalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Daronrix, és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a Daronrix alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Daronrix-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Daronrix-et tarolni?

Tovabbi informacidok

SRR

1. MILYEN TiPUSU GYQGYSZER A DARONRIX ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

Farmakoterapias csoport: Influenza vakcina ATC koéd: JO7BBO1

A Daronrix vakcina 18-60 éves kortiak oltasara alkalmas, influenza megeldzésére hivatalosan
bejelentett vilagjarvany (pandémia) esetén. Az oltas a szervezetben ellenanyag (antitest) képzddést
indit el, ami védelmet biztosit a megbetegedéssel szemben.

Az influenza vilagjarvany az influenza egy olyan fajtaja, amely néhany évtizedenként fordul eld,
gyorsan terjed €s a Fold legtobb orszagat és teriiletetét éri el. A vilagjarvanyt okoz6 infuenza tiinetei
hasonldk a ,,szokvanyos” influenza tiineteihez, de rendszerint sulyosabbak.

2.  TUDNIVALOK A DARONRIX ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a-Daronrix-et

J Ha Onnél eldzetesen allergis reakcié alakult ki Daronrix-ra vagy a vakcina barmely
Osszetevojére (beleértve tojas, csirkefehérjét, gentamicin szulfat nevii antibiotikumot). A
Daronrix hatéanyagainak és segédanyagainak felsorolasa a tajékoztatd végén talalhatd. Az
allergias reakciok tiinetei kozott el6fordulhat viszket6 borkitités, szapora 1€legzetvétel és az arc
vagy a nyelv duzzanata. Ugyanakkor, pandémias helyzetben a vakcina beadésa indokolt lehet,
feltéve, ha az Gjraélesztéshez sziikséges eszkdzok azonnal rendelkezésre allnak, minden
rendelkezésre all, amennyiben az sziikségessé valna.

A Daronrix fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté
o Ha Onnek magas lazzal (38 °C felett) jaro sulyos fertdzése van. Kisebbfajta fertézés, mint
megfazas nem probléma, de jelezze kezelGorvosanak.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek vagy vakcinak
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Feltétleniil tajékoztassa orvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyodgyszereirdl, beleértve a
vény nélkiil kaphato készitményeket vagy a kdzelmultban kapott egyéb oltast is .

Ha barmilyen olyan gyogyszert szed, ami a fertézések elleni védelmet csokkenti, vagy olyan egyéb
kezelésben (pl.: sugarkezelés) részesiil, ami befolyasolja az immunrendszert, a Daronrix ilyen
esetekben is beadhatd, csak a kivaltott immunvalasz gyengébb lehet.

Terhesség és szoptatas

Terhes ndkon nem végeztek klinikai vizsgalatokat Daronrix-szel, igy esetiikben nem all rendelkezésre
adat. Beszélje meg kezel6orvosaval, aki az elény-kockazat mérlegelésével fog donteni, hogy javasolja-
e a vakcina beadésat terhesség alatt.

Szoptatas ideje alatt alkalmazhatd a Daronrix.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre

A Daronrix beadasat kdvetéen nem valoszinii, hogy mellékhatas befolyasolna a gépjarmiivezetéshez
és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket.

Fontos informaciok a Daronrix egyes dsszetevéirol
Tiomerzalt (konzervaloszer) tartalmaz a készitmény, és ez allergids reakcio kialakulasat
eredményezheti.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A DARONRIX-ET?

18¢és 60 éves koru felnéttek két adag Danonrixet kapnak, az els6 adagot egy valasztott iddpontban, a
masodik adagot legalabb harom héttel az els6 adag beadasa utan.

18 évnél fiatalabbak estében nem all rendelkezésre adat Daronrix alkalmazasaval kapcsolatban.
Beszélje meg kezelGorvosaval, aki az elony-kockazat mérlegelésével fog donteni, hogy javasolja-e a
vakcina beadasat , ha On még nincs 18 éves.

Kezeldorvosa a Daronrix oltast az On felkar izomzataba fogja beadni.
Az oltast soha nem szabad vénaba adni.

Amennyiben tovabbi kérdése van a készitménnyel kapcsolatban, kérdezze orvosat vagy
gyogyszerészet.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

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

. nagyon gyakori (10 oltasbol tobb mint 1 esetben):
o fejfajas
o faradtsagérzés
e fajdalom és borpir az injekeio helyén

. gyakori (10 oltasbol kevesebb mint 1 esetben, de gyakrabban mint 100 oltasbdl 1 esetben):
fokozott izzadas, bevérzés / véralafutas

e izomfajdalom, iziileti fajdalom

e az injekcid helyén kialakuld duzzanat, kemény dudor

e hidegrazas, laz

. nem gyakori (100 oltasbdl kevesebb mint 1 esetben, de gyakrabban mint 1 000 oltasbol 1
esetben):

e orr- és torokgyulladas, orrfolyas, nehezitett nyelés
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o viszketés az injekcio helyén

Ezek a reakcidk rendszerint kezelés nélkiil 1-2 napon beliil elmilnak
A szokvanyos influenza oltast kdveté napokban vagy hetekben a fentieken kiviil az itt felsorolt tovabbi
mellékhatasok is eléfordultak:

. nem gyakori (100 oltasbol kevesebb mint 1 esetben, de gyakrabban mint 1 000 oltasbol
1 esetben):
e altalanos borreakciok, mint viszketés, holyagos borelvaltozas, csalankiiités

* ritka (1 000 oltasbol kevesebb mint 1 esetben, de gyakrabban mint 10 000 oltasbol 1 esetben):
o sulyos szuro6 vagy liikkteté fajdalom egy vagy tobb idegen
bizsergés
gorcsok
alacsony vérlemezke szam
allergias reakciok, amelyek a vérnyomas veszélyes leesésével jarhatnak, ami — kezeletlen
esetben — ajulashoz, komahoz, halalhoz vezethet

. nagyon ritka (10 000-bdl kevesebb, mint 1 esetben):
e avéredények szlkiilete vagy elzarodasa veseproblémakkal
e gyulladés az agyban vagy a gerincoszlopban
e akarok vagy labak fajdalmas duzzanata
e atmeneti ideg-gyulladas, amely fajdajmat, gyengeséget és bénulast okoz a végtagokban, €s
gyakran raterjed a mellkasra és arcra is

Ne ijessze meg ezen lehetséges mellékhatasok felsorolasa. Lehet, hogy On semmilyen mellékhatast
nem fog tapasztalni.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a tajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egy¢éb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyodgyszerészét.

5. HOGYAN KELL A DARONRIX-ET TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A Daronrix vakcinat csak a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni. A lejarati id6 a
megadott hdnap utols6 napjara vonatkozik.

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

Az eredeti csomagolasban, fényt6l védve tarolando.

Nem fagyaszthato.

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 Daronrix ?
- A készitmény hatdanyaga:
Pandémias torzsbél eldallitott, inaktivalt teljes virion influenza vakcina, antigén” 6sszetétele

megfelel:

50



A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrogramm”"
0,5 ml-es adagonként

tojason szaporitott

"~ hemagglutinin

™ adjuvans: aluminium-foszfat 0,45 milligramm AI’*
¢s hidratalt aluminium-hidroxid 0,05 milligramm AI**

- Egyéb 6sszetevok: natrium-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat, kalium-
dihidrogén-foszfat, kalium-klorid, magnézium-klorid-hexahidrat, tiomerzal, injekcidhoz vald
viz

Milyen a készitmény kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas ?

A Daronrix zavaros fehér, tejszerii szuszpenzi6 az alabbi kiszerelésekben:
- ampulla (5 ml) 10 adagos - 50x kiszerelésben.

- injekcids liveg (5 ml) 10 adagos - 50x kiszerelésben.

- injekcios iveg (10 ml) adagos - 50x kiszerelésben.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgium

A gyarté

Séachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstralie 40

D-01069 Drezda

Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 656 21 11 Tél/Tel: +32 2 656 21 11
Bbnarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKmaitn EOO/ GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: +3592 953 10 34 Tel.: + 36-1-2255300
Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +42022200 11 11 Tel: +356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV
TIf: +4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com
Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS
Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: +47 22 70 20 00
produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no
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Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1 970 75-0

estonia@gsk.com at.info@gsk.com

EALGda Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z 0.0.

Tni: + 30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000

Espaiia Portugal

GlaxoSmithKline, S.A. Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Tel: +34 902 202 700 Farmacéuticos, Lda.

es-ci@gsk.com Tel: + 351 21 412 95 00
FIL.PT@gsk.com

France Romainia

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél: +33 (0) 13917 84 44 Tel: + 40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com www.gsk.ro

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical . x.si@gsk.com

island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354-530 3700 Tel: +421 (0)249 1033 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 3904 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kbnpog Sverige

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 35722 899501 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 7312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma

A Daronrix-et “Kivételes Koriilmények” kozott engedélyezték.

Ez azt jelenti, hogy errdl a gyogyszerkészitményrdl tudomanyos okobdl nem lehetett teljeskorii
informéaciot szerezni.

Az Europai gyogyszeriigynokség (EMEA) évenként fog értékelni minden 1j informaciot, és ez az
alkalmazasi eldiras sziikség szerint felujitasra kerdl.
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A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség (EMEA) internetes honlapjan
(http://www.emea.europa.cu/.) talalhat6.
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