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1.  AGYOGYSZER NEVE

IDflu 15 mikrogramm/t6rzs szuszpenzios injekcio
Influenza vakcina (split virion, inaktivalt)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Az alébbi influenza virus (inaktivalt, hasitott) torzsek™*:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 - szerli torzs (A/California/7/2009, NYMC X-179A)
............................................................................................................................. 15 mikrogramm HAS*

A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - szerti torzs (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B)
............................................................................................................................. 15 mikrogramar HA**

B/Brishbane/60/2008 - szer térzs (B/Brisbane/60/2008, vad tipus) ................... 15 mil'ogramm HA**
0,1 ml adagonként

* egészseges csirketenyészetekbol szarmazd megtermékenyitett tytktorasban elszaporitva
**  haemagglutinin

A vakcina megfelel az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) ajaniasainak (északi félteke) és az
Eurdpai Unid 2016/2017. idényre vonatkozo6 hatarozatanak,

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

Az IDflu nyomokban tartalmazhat a gyartasbol visszamaradd anyagokat, példaul a tojasbél szarmazo
ovalbumint, tovabba neomicint, formaldehidet és‘ok:oxinol-9-et (l&sd 4.3 pont).

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcid.

Szintelen és opalos szuszpenzié.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapiasgavallatok

Influenza pirafitaxisa 60 éves vagy 60év folotti felndtteknél, killondsen, akiknél a tarsul6
szovodiiények kockazata nagy.

Az {Dflu-t a hivatalos ajanlasoknak megfelelden kell alkalmazni.

42  Adagolas és alkalmazas

Adagolas
Legaldbb 60 éves felnéttek: 0,1 ml.

Gyermekpopuléacio
Az IDflu nem javasolt 18 év alatti gyermekek ¢€s serdiilok szamara biztonsagossagra és a hatasossagra
vonatkozd adatok elégtelensége miatt.



Az alkalmazés maddja
Az immunizalast intradermalisan kell elvégezni.
Az ajanlott beadasi hely a deltoideus régio.

Ovintézkedések a gyégyszer felhaszndldsa vagy alkalmazdsa elétt
A gyogyszer alkalmazas el6tti el6készitésére vonatkozo utasitidsokat 1asd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok
A készitmény hatdanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval, vagy a
vakcinaban nyomnyi mennyiségben eléfordulé maradvanyanyagokkal, pl. tojas (ovalbumin és

csirkefehérje), neomicinnel, formaldehiddel és oktoxinol-9-cel szembeni tdlérzékenység.

Az immunizalast lazas betegségben vagy akut fertdzésben szenvedd alanyok esetében el kell
halasztani.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos ovintézkedédek:

Mint minden injektalhat6 vakcina beadasakor, mindig megfeleld gyogyszeres kezeiésnek és orvosi
feliigyeletnek kell rendelkezésre allnia a vakcina beadasat kovetden ritkan Kiajakul6 anafilaxiés
reakcio ellatasara (lasd a 4.8 pont).

Az IDflu-t semmilyen korilmények kozott sem szabad intravaszkularisan beadni!

Endogén vagy iatrogéen okbol immunszupprimalt betegekben elégtelen lehet az antitest-valasz.

Nagyon keveés adat all rendelkezésre az IDflu csokkent pmunmitkodésii betegeknél torténd
alkalmazasarol.

Ha az injekcidzas helyén folyadék jelenik meg'a vakcina beadasa utan, az Ujraoltas nem szlikséges.
A szeroldgiai vizsgélatokkal torténd interforenciara vonatkozé informaciét lasd a 4.5 pontban.
4.5 Gydgyszerkodlcsonhatasok-€s ‘egyéb interakciok

Az IDflu adhat6 egyid6ben.egvéo vakcinakkal. Az immunizalasat masik végtagon kell végezni. Meg
kell jegyezni, hogy a meltérhalasok intenzivebbek lehetnek.

Immunszuppressziv kezelésben részesiilé betegben az immunvalasz csokkent mértékii lehet.

Az influenzagltasi kovetden a szerologiai vizsgalatok soran alpozitiv eredményeket tapasztaltak,
amikor a HI-1, hepatitis C és kulondsen a HTLV-1 elleni antitestek kimutatasara az ELISA modszert
alkalmaztak. A Western Blot mddszer megcafolja az ELISA teszt téves pozitiv eredményeit. Az
atmenatidlpozitiv reakciokat a vakcina altal kivaltott IgM-valasz okozhatja.

16\, Termékenység, terhesség és szoptatas

Ez a vakcina 60 éves korban vagy 60 éves kor folott javallott. Ezért ez a kérdés nem értelmezheto.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az IDflu nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
a. A biztonsagosséagi profil 6sszefoglalasa

Az IDflu biztonsagossagat 3 nyilt, randomizalt klinikai vizsgalatban vizsgaltak, melyben 3372 beoltott
személy kapott IDflu injekcidt.

A biztonsagossagi €rtékelést az Gsszes alanyon végezték az immunizalast kovetd elsé 3 hét alatt, és a
stlyos mellékhatasokat az utankovetés hat honapja alatt gytijtotték 6ssze 2974 vizsgalt személy
esetében (a 3 klinikai vizsgélat koziil 2 vizsgalatban részt vevo alanyok).

A vakcina beadasat kovetd leggyakoribb reakciok az injekcid helyén fellépd helyi reakciok.

A nyilvanval6 helyi reakciok gyakoribbak voltak intradermalis beadas utan, mint akar az adjuviiist
tartalmazé akar az adjuvanst nem tartalmazé intramuszkularisan adott 6sszehasonlité vakcing
eseteben.

A legtdbb reakcid spontén a kialakul&satdl szamitott 1-3 napon belil megsziint.

Az IDflu szisztémas biztonsagossagi profilja hasonl6 az adjuvanst tartalmazo gswien tartalmazo
intramuszkularisan adott 6sszehasonlitd vakcindéhoz.

Az évente ismétlddo injekciok biztonsagossagi adatai megegyeznek az eléZzd injekcidokéval.
b. A mellékhatasok tablazatos 6sszefoglalasa

Az alébbi adatok dsszefoglaljak a mellékhatasok gyakorisagat, melyeket klinikai vizsgélatokban és a
forgalombahozatalt kovetéen az immunizalas utan jegyeiicl el a kdvetkez6 megallapodasok szerint:
nagyon gyakori (>1/10); gyakori (>1/100 - <1/10); nem gyzakori (=1/1000 - <1/100); ritka (=1/10 000 -
<1/1000); nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre allo adatok alapjan nem becsiilhetd
meg).



Szervrendszeri Nagyon Gyakori Nem Ritka Nagyon | Nem ismert

osztaly gyakori gyakori ritka

Immunrendszeri Allergias reakciok
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* Néhany esetben a helyi borpix akaly 7 napig is eltarthat
c. Lehetséges mellékhatasok

Az intramuszkularisanwagy a mély szubkutan injekcidban adott trivalens, inaktivalt influenza
vakcindk tapasztalatai alapjan az alabbi reakcidkat jelenthetik:

Verkepzoszerv| es nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
Atmeneti tsiOmbocytopenia, atmeneti lymphadenopathia

Idegranaudzeri betegségek és tiinetek
Neuvalgia, 1azas gorcsok, neuroldgiai zavarok, példaul encephalomyelitis, neuritis és
Guillain-Barré-szindroma

Erbetegségek és tiinetek
Nagyon ritka esetekben dtmeneti veseérintettséggel tarsuld vasculitis

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhaté elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Tuladagoléas

Nem valoszinii, hogy a tiladagolas karos hatassal jar.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Influenza vakcinak, ATC-kod: J07BB02

Immunogenicitas

A szeroprotekcio altaldban 2-3 héten beliil alakul ki. A vakcina utani immunitas idétartama g Roinelog

torzsekkel vagy a vakcina torzseivel kozeli rokonsagban 1év6 torzsekkel szemben valtozds{de.altalaban
6-12 hénap.

Egy ,.pivotal” randomizalt, 6sszehasonlito, 111. fazisu vizsgalatban 2606, 60 év f&isti személy kapott
0,1 ml IDflu-t intradermalisan, 1089, 60 év folo6tti személy pedig 0,5 mi trivalens; inaktivalt influenza
vakcinat intramuszkularisan.

Ebben a komparativ vizsgalatban a geometriai atlag titert (Geometric iMean Titer — GMT),
szeroprotekcids aranyt*, a szerokonverziét vagy szignifikans ndvekedesi-aranyt** és a geometriai
atlag titer aranyt (Geometric Mean Titer Ratio - GMTR) az anti-M4\ antitest esetében [HI
(hemagglutinacio-gatlas) alapjan mérve] értékelték az elére.meghatarozott kritériumok alapjan.

Az adatok a kovetkezOk voltak (a zardjelben talalhato Eredkek a 95%-0s konfidencia intervallumot
jelzik):

\‘ Intradermalis 15ug
A/HINL A/H3N2 B
A/New Cci;ania/ 20/99 AJ/Wisconsin/ 67/2005 B/Malaysia/ 2506/2004
N'= 2 585 N =2 586 N =2 582

A titer geometriai atlaga \J 81,7 298,0 39,9
(1/ higitas) (78,0 ; 85,6) (282 ; 315) (38,3;41,6)

Szeroprotekcios arany (%6l AL 77,0 93,3 55,7
(75,3 ; 78,6) (92,3;94,3) (53,8 ;57,6)

Szerokonverziqvagy 38,7 613 36,4
32|gn|f|I’<ans novekedési (36,8 : 40,6) (59,3 ; 63,1) (34,5 : 38,3)

arany (%) **

A titerardny geometriai 3,97 8,19 3,61

itlaga (GMTR) (3,77 ; 4,18) (7,68 ; 8,74) (3,47 ; 3,76)

* Szewoprotekcid = Hl-titerek > 40

**\Szerokonverzi¢ = negativ immunizalas el6tti HI titer és immunizalas utani HI titer > 40,
Szignifikans novekedés = pozitiv immunizalas el6tti HI titerek és legalabb 4-szeres névekedés az
immunizalas utani HI titerben

GMTR: Egyedi geometriai atlag titer arany (immunizalas utani / elétti titerek).

Az IDflu immunogenitasa 60 éves vagy 60 ev folotti személyeknél alkalmazva legalabb olyan, mint a
komparativ, intramuszkul&risan adott trivalens, inaktivalt, influenza vakcindé mindharom influenza
torzs esetében.



Mindharom influenza torzs esetében a komparativ intramuszkularis vakcina GMT értékei

34,8 (1/higitas) and 181,0 (1/higitas) kozotti értékek, szeroprotekcios arany 48,9% és 87,9% kozotti, a
szerokonverzio vagy szignifikans novekedési arany 30,0% és 46,9% kozotti, a GMTR-ek pedig 3,04-
és 5,35-szeresei az kiindulasi HI-titereknek.

Randomizalt, komparativ, fazis Il vizsgalatban 398, 65 évesnél idésebb beteget 0,1 ml
intradermalisan beadott IDflu készitménnyel, és 397, 65 évesnél id6sebb beteget 0,5 ml trivalens
inaktivalt adjuvans tartalma (MF-59 tartalmu) influenza vakcinaval oltottak, ugyanolyan adagban
intramuscularisan beadva.

A GMT eértékeket tekintve az IDflu ugyanannyira immunogén, mint a vele 6sszehasonlitott trivalens,
adjuvanst tartalmazé (MF-59) vakcina, az SRH mddszerrel mind a 3 influenzatérzsre vonatkozbarya
HI médszerrel mérve pedig 2 térzs esetében.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az allatkisérletekbol szarmazo nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, kogy a készitmény nem
jelent kilonleges veszélyt az emberre. A vakcina immunogén volt egerekiés nyulak esetében. Ismételt
dozistoxicitasi vizsgalatok soran nyulak esetében nem tapasztaltak. relentos szisztémas toxicitast.
Mindazonaltal, az egyszeri és ismételt adagolas atmeneti helyi erythiemahoz és 6démahoz vezetett. A
genotoxicitast és a karcinogén hatast nem értékelték, mert ezek'a vizsgalatok nem alkalmazhatdk egy
vakcinanal. A fertilitasi és reprodukcios toxicitasi vizsgé'atokodl szarmazd adatok azt igazoltak, hogy
a készitmény nem jelent kiilonleges veszélyt az emberie;

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Nétrium-klorid

Kalium-klorid

Dinatrium-hidrogen-foszfat-diliarat

Kalium-dihidrogén-foszfét

Injekciohoz val6 viz

6.2 Inkompatiilitasok

Kompatibititgsi vizsgalatok hidnyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

6.2 .. Etihasznalhatosagi idétartam

1€y

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiit6szekrényben (2°C - 8°C) tarolandd. Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében a fecskendoét tartsa a dobozaban.



6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

0,1 ml szuszpenzio egy eloretoltott fecskenddben (liveg) mikroinjekeids rendszerrel, csatlakoztatott
mikrotiivel, elasztomer dugattytval (klorbutil), védoé kupakkal (hére lagyuld elasztomer és
polipropilén) és tiivéd6 rendszerrel ellatva. Csomag mérete: 1 vagy 10 vagy 20.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre és egyéb kezelésre vonatkozd kilonleges dvintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozd eléirasok szerint kell végrehajtani.

A vakcinat haszndlat el6tt hagyni kell szobahdmérsékletiire felmelegedni

A vakcina nem hasznalhat6, ha idegen részecskék talalhatdk a szuszpenzidban.

Hasznalat el6tt nem sziikséges felrdzni a vakcinat.

Az intradermalis injekciohoz hasznalt mikroinjekcids rendszer egy mikrotiizely( 1,5 mm) ellatott

eloretoltott fecskend6bol és egy tlivédd rendszerbdl all.
A tiivédo rendszert a mikrot(i hasznalat utani védelmére tervezték.

Mikroinjekcids rendszei

Mikroti . 5
Ujjak helve Dugattyu

Ttivedo henger

Tivido
A KU'pak

Vakcina Perem




HASZNALATI UTASITAS

Kérijiik, hasznalat elott olvassa el

1/ VEGYE LE A TUVEDO KUPAKOT

Vegye le a tlivedo
kupakot a mikroinjekcios
rendszerr6l

Ne fiijjon at levegot a
tiin.

3/ SZURJA BE GYORSAN A TUT A BORRE

MEROLEGESEN

Szurja be a tiit
merdlegesen a borbe a
deltaizom teriiletén egy
révid, gyors mozdulattal.

2/ TARTSA A MIKROINJEKCIOS RENDSZERT
A HUVELYKUJJA ES A KOZEPSO UJJA

KOzZOTT

Fogja meg a rendszert
gy, hogy csak a
hiivelykujjat és a kdzépsc
ujjat helyezi az ujjak
helyét jelzd teriileise, ¢
mutatoujja maredion
szabad.

Ne tegyZaz ujjait az
ablakra

4/ MUTATOUJJA SEGITREGEVEL ADJA BE AZ

INJEKCIOT

Amint beszlrta a
mikrotlit, tartsa enyhén
nyomva a bér fellletén és
injektaljon a
mutatéujjaval, a dugattyit
benyomva. Nem
sziikséges leellendrizni,
hogy a tli hegye vénaban
van-e.

5/ NYOMJA MEG EROSEN A DUGATTYUZ, HOGY A TUVEDO KUPAKOT AKTIVALJA

Aktivalja a tiivéds kupt kil

Huizza ki a tiit 8 bCrool.

Ne tartsa altiinsajat maga vagy masok felé.

Ugyariazz2i a kezével nyomja hatarozottan a hivelykujjat a dugattyura, hogy

aktivalia a tivédod kupakot.

K atianést hall, a tlivédd kupak kijon és eltakarja a tiit.

Azonnal dobja ki az eszkdzt az éles targyak gylijtésére szant taroloba.

Az injekci0 sikeresnek tekinthetd akar kialakul csipéshez hasonlé jelenség, akar

nem.

Ha a vakcina beadésat kovetden folyadék jelenik meg az injekciozas helyén, az

Ujraoltas nem szilkséges.



7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Sanofi Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon, Franciaorszag.

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I):
EU/1/08/507/004

EU/1/08/507/005
EU/1/08/507/006

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2009. februar 24.

A forgalomba hozatali engedély legutébbi megujitasanak datuma: 2014. februar 24

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gybgyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszerligynoitseg internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATO®XNYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYAKTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT ITELELOS GYARTOK

FELTETELEK VAGY KQRLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMEAHOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELE=S KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN

11



A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASO(K)

A biologiai eredetii hatbanyag gyartdjanak neve és cime

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Franciaorszag

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartok neve és cime

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Franciaorszag

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Franciaorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartod nevéiées cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOKIAZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN
Orvosi rendelvényhez kotétt gydgyszer.

. Gyartasi tételek hivatalos végfe!szanaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/83/EK

irdnyelvének 114. cikke értelmépair, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami
laboratorium vagy egy erre a.céla kijeldlt laboratérium végezheti

C. AFORGALONBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETERMENYEI

o Idészaicos gyégyszerbiztonsagi jelentések

Erfe-akeyzitményre az idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.

cikrariek (7) bekezdéseben megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra

n020tt unids referencia iddpontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett
viltozata szerinti kdvetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZERKESZITMENY
BIZTONSAGOS ES HATEKONY HASZNALATARA VONATKOZOAN
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. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kdtelezi magéat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockédzatkezelési terv benyujtando a kdvetkezd esetekben:

e ha az Eurdpai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan uj
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelent6s valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gydgyszeralkalmazésra vagy kockézat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1, 10 vagy 20 darabos eloretoltott fecskend6é csomagja mikroinjekcios rendszerrel

1. A GYOGYSZER NEVE

IDflu 15 mikrogramm/t6rzs szuszpenzios injekcio
Influenza vakcina (split virion, inaktivalt)
2016/2017 torzsek

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE ~O)

Az alébbi influenza virus (inaktivalt, hasitott) torzsek:
AJ/California/7/2009 (HIN1)pdmQ9 - szerti torzs
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - szerii torzs
B/Brisbane/60/2008 - szeri torzs

15 ug haemagglutinin térzsenként 0,1 ml adagonként

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid, kalium-klorid, dinatrium-hidrogéafoszfat-dihidrat, kalium-dihidrogén-foszfat,
injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES FARTALOM

Szuszpenzids injekcid

1 eléretoltott fecskendd (0,248 mikroinjekcids rendszerrel
10 eléretoltott fecskendd 0,2 ral) mikroinjekcids rendszerrel
20 eldretoltott fecskends (0,1 ml) mikroinjekcids rendszerrel

5. AZ AUIKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MOBIA()

Intradernalis alkalmazasra
Hasznalat elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolanddé. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében a fecskend6t tartsa a dobozéban

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

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
F-69007 Lyon
Franciaorszag

12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDRELY SZAMA(I):

EU/1/08/507/004 - 1 eléretoltott fecskendé -nikroinjekeids rendszerrel dobozonként
EU/1/08/507/005- 10 eldretdltott fecsk=r.diy mikroinjekcids rendszerrel dobozonként
EU/1/08/507/006- 20 eldretoltott fec skandé csomagja mikroinjekcios rendszerrel dobozonként

13. A GYARTASI TETE) SZAMA

Lot

[ 14. A GX¥OGYSZER RENDELHETOSEGE

[ 15.._AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése aldl felmentve

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

17



18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Eloretoltott fecskendo6 cimkeszovege

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

IDflu 15 pg/térzs 2016/2017
Influenza vakcina
Intradermalis alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. ATARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,1 ml

6. EGYEB INFORMACIQK

Sanofi Pasteur SA
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Betegtajékoztato: Informéciok a felhasznal6 szamara

IDflu 15 mikrogramm/tdérzs szuszpenzios injekcio
Influenza vakcina (split virion, inaktivalt)

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatot

mely az On szaméra fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késébbiekben is
szlksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gybgyszerészéhez vagy a szakszemélyzethez.

- Ezt a vakcinat az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a szakszemélyzetet. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetségeg
mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az IDflu és milyen betegségek esetén alkalmazha?
Tudnivaldk az IDflu alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az IDflu-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az IDflu-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

o0k wn e

1. Milyen tipust gyogyszer az IDflu és milyen bétcaségek esetén alkalmazhat6?

Az IDflu egy oltdanyag. Ez az oltéanyag azért javasolt, hogy megvédje Ont az influenza ellen.
Az oltéanyag 60 éves és 60 év feletti felnéttekniekadhato, kiilonosen, akiknél nagy a megbetegedéshez
kapcsolodo szovédmények kockazata.

Amikor IDflu injekciot adnak be, azamrnunrendszer (a szervezet természetes védekez6 rendszere)
védelmet alakit ki az influenza fert6zés ellen.

Az IDflu védelmet nyujt az oltéanydgban talalhatd harom virustorzs, vagy egyéb, ezekkel kdzeli
rokonsagban 1év6 torzsekkehsemben. A vakcina teljes hatasat az oltas utan 2-3 héttel éri el.

2. Tudnivalok-az ¥Dflu alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza az IDflu-t
- ha On-gliergias a kovetkezokre:
-~ Az hat6anyagokra
= A vakcina (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevojére,
- Barmely nagyon kis mennyiségben megtalalhat6 anyagra, mint példaul a tojas
(ovalbumin, csirkefehérjék) neomicin, formaldehid és oktoxinol-9.
< Ha lazas vagy heveny fertézé betegségben szenved, akkor az oltast el kell halasztani, amig

meggyégyul.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az IDflu alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, vagy gyogyszerészével, vagy a
szakszemélyzettel.

- Az immunizalas elStt mondja el orvosanak, ha Onnek valamilyen betegség vagy gyogyszer
kdvetkeztében gyenge az immunvalasza (immunszuppresszio), mivel ebben az esetben lehet,
hogy a vakcina nem eléggé hatékony.
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- Ez a vakcina semmilyen kériilmények kdzott sem adhat6 be vénaba (érbe).

- Amennyiben az influenza oltast kévetd par napban barmilyen okbdl vérvizsgalatot végeznének,
kérjiik orvosanak vagy gyogyszerészének jelezze, hogy nemrég influenza elleni véddoltast
kapott. A HIV-1, hepatitisz C virus és a HTLV-1 vizsgalatok eredményét ez befolyasolhatja.

Gyermekek és serdiilok
Az IDflu nem javasolt gyermekek és 18 év alatti serdiil6k szamara.

Egyeb gyogyszerek vagy vakcinak és az IDflu
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy a gyogyszerészt a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyét
gyogyszereirdl, valamint szedni tervezett gydgyszereirdl.

- Egyéb vakcindk: Az IDflu adhato egy idoben egyéb vakcinakkal, masik végtagba adva, Meg
kell jegyezni, hogy a mellékhatasok feler6s6dhetnek.

- Téajékoztassa az orvost, ha olyan gyogyszerekkel kezelték, melyek csokkentik Gz On
immunvalaszat, mint példaul kortikoszteroidok (példaul: kortizon), rak kézeiésére adott
gybgyszerek (kemoterapias gydgyszerek), sugarkezelés vagy egyéb, az immunrendszert
befolyasolo gyogyszerek. Mivel ebben az esetben eléfordulhat, hogya vakcina nem hat
kelloképpen.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ez a vakcina 60 éves korban vagy 60 éves kor folott ajanlott.«Ezeit.Lz a kérdés nem értelmezhetd.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépekiker’eréséhez sziikséges képességekre
Ez a vakcina nem, vagy csak elhanyagolhatd mértékben eiolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. Hogyan kell alkalmazni az IDflu-t?

Ezt a vakcinat mindig a kezelSorvosavagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem bizius az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gybgyszerészét.

A készitmény ajanlott addgye-0,1 ml 60 éves és 60 év f6lotti felnbttek szamara.

Az IDflu vakcinat az owvos vagy a szakszemélyzet adja be Onnek.

Az IDflu-t injckc¢ioként a bor felso rétegébe adjak (lehetdleg a vallizomba).

Ha barniilyven tovabbi kérdése van a vakcina alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a szakszemélyzetet.

4 Lehetséges mellékhatasok

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

Azonnal fel kell keresnie az orvosat, ha az angioddéma tiineteit tapasztalja, beleértve:
e Az arc, nyelv vagy torok feldagadasa,
o Nyelészavar,
e Csalankiltés és Iégzési nehézség
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Klinikai vizsgalatok soran és a forgalomba hozatalt kovetéen a kdvetkez6 mellékhatasokat jelentették
az IDflu hasznalatakor.

Nagyon gyakori reakciok (10 oltott kdzil tébb mint 1 oltottat érint):
- Az injekcio beadasa helyén: borpir, duzzanat, tomott teriilet, viszketés és fajdalom.
- Fejfajas és izomfajdalom.

Gyakori reakciok (100 oltott kdzil 1-10 oltottat érint):
- Bér beverzese az injekciozas helyén
- Altalanos rossz kdzérzet, laz (38,0°C vagy magasabb) és hidegrazas.

Nem gyakori reakcidk (1000 oltott kdzil 1-10 oltottat érint):
- Faradtsag, izlleti fajdalom, fokozott verejtékezés.

Ritka reakciok (10000 oltott koziil 1-10 oltottat érint):
- bizsergés és zsibbadas, fajdalom, reflexkiesés, az idegpalyak gyulladasa, viszketés'as
csalankiutés.

Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre alld adatok alapjan nem becsiilhetd (eg).

- Allergias reakciok beleértve a bérreakciokat, amelyek az egész testre(kijerjedhetnek, mint
példaul csalankiltesek, sulyos allergias reakcidk (anafilaxias reak¢iok), az arc, nyelv vagy torok
feldagadasa, nyelészavar, csalankitités es légzési nehézség (anaiaddéma), keringési elégtelenség
(sokk), mely slirgés orvosi ellatast igényel.

A fent felsorolt mellékhatasok tébbsége a tiinetek megjelenése wtan 1-3 napon belll kezelés nélkil
elmult. Néhany esetben a beadas helyén kialakult borpirs? nawig tartott.

A kovetkez6 mellékhatasokat jelentették az influenza megel6zésére adott egyéb vakcinak esetében.

Ezek a mellékhatasok az IDflu alkalmazasakor js ®l¢fordulhatnak:

o A vérlemezkék szamanak ideiglenes csorkenése, mely véralafutast vagy vérzést eredményezhet,
a nyaki, honalj vagy lagyéki mirigyekideiglenes duzzanata

o Az idegpalyak mentén fellép6 fajlalbm (neuralgia), 1azzal tarsuld gorcsroham, idegrendszeri
zavarok beleértve az agyvel6 és\gerincvel6 gyulladasat, az idegek gyulladasat, vagy a Guillain-
Barré-szindrémat, melyek Kitejezett izomgyengeséget és bénulast okozhatnak

o Az erek gyulladasa, ameiywagyon ritka esetekben atmeneti veseproblémakat okozhat

Mellékhatasok bejelenttse

Ha Onnél barmilyenmiallikhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeléorvosat, gyogyszerészét vagy a
szakszemélyzetet. =z a*betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. A nieilékhatasokat kozvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiilggelékben
taldlhaté elérnstoségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy
minél tobhtiiormacio alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az IDflu-t tarolni?

Alvakcina gyermekekt6l elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a vakcinat. A lejarati id6 az adott honap
utols6 napjara vonatkozik.

Hutészekrényben (2°C - 8°C) tarolandd. Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében a fecskendét tartsa a dobozaban.
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Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gybgyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmet.

6. A csomagolés tartalma és egyéb informacidk

Mit tartalmaz az IDflu

A készitmény hatdanyagai az alabbi influenza virus (inaktivalt, hasitott) torzsek*:

AJCalifornia/7/2009 (HIN1)pdmQ9 - szerti torzs (A/California/7/2009, NYMC X-179A)
............................................................................................................................. 15 mikrogramm A%~

A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - szerti torzs (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263%)
............................................................................................................................. 15 mikrogramm HA**

B/Brishane/60/2008 - szerii térzs (B/Brisbane/60/2008, vad tipus) .........c........, I8mikrogramm HA**
0,1 ml adagonként

* egészseges csirketenyészetekbol szarmazd megtermékenyitett tytkinjashan elszaporitva
**  haemagglutinin

A vakcina megfelel az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) aianlasainak (északi félteke) és az
Eurdpai Uni6 2016/2017 idényre vonatkozd hatarozatanak.

Egyéb osszetevok: natrium-klorid, k&lium-klorid, dinatrium-hidrogénfoszfat-dihidrat, kalium-
dihidrogén-foszfat és injekciohoz vald viz.

Milyen az IDflu kiilleme, és mit tartalmiz'a csomagolas
A vakcina szintelen és opalos szuszpenzio.

Az IDflu egy szuszpenzios injekeiGeloretoltott 0,1 ml-es fecskendében mikroinjekcios rendszerrel 1,
10 vagy 20 darabos csomageklian.

Nem feltétlenil mindeQyik'kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd

A forgalonikg iiozatali engedély jogosultja: Sanofi Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon,
Franciacrszag.

Gyédto:

Sanofi Pasteur - Parc Industriel d’Incarville - 27100 Val-de-Reuil - Franciaorszag

Sanofi Pasteur, Campus Mérieux — 1541, avenue Marcel Mérieux — 69280 Marcy I’Etoile -
Franciaorszag

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Sanofi Belgium Sanofi — Aventis Lietuva, UAB
tel.: +32 2 710.54.00 Tel.: +370 5 2730967
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bbarapus
Sanofi Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 970 53 00

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
tel.: +32 2 710.54.00

Ceska republika

Sanofi Pasteur

divize vakcin sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 0055

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
Tel: +45 4516 7000

Malta
Cherubino Ltd
Tel.: +356 21 343270

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 54 54 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 182 557 755

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia OU
Tel.: +372 627 3488

Norge
Sanofi-aventis Norge-&S
Tel: + 47 67 10 7108

Elrada
BIANEE A.E.
TnA: +30.210.8009111

Osterreich
Sanofi-A&ventis GmbH
Tel: +42.{1) 80185-0.

Espafa
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

ROISKka
Sanofi Pasteur Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

France

Sanofi Pasteur Europe

Tel: 0800 42 43 46

Appel depuis I’étranger : +33 15763 23 23

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 35 89 400

Hrvatska
sanofi-aventis Croatiad 0.0
Tel: + 385 1 6003 406

Romania
sanofi - aventis Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31 36

Ireland
sanofi-aveiits Ireland T/A SANOFI
Tel: 2352 (0) 1 4035 600

Slovenija
ALPE s.p.
Tel.: +386 (0)1 432 62 38

Island
[YVistor
Tel : +354 535 7000

Slovenska republika

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
divizia vakcin Sanofi Pasteur

Tel.: +421 2 33 100 100

Italia

Sanofi S.p.A.

Tel: 800536389

Tel dall'estero: +39 02 39394983

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Tel: +358 (0) 201 200 300
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Konpog Sverige

I'. A. Ztapdng & X ATo. Sanofi AB

TnA.: +357 -22 76 62 76 Tel: +46 8-634 50 00
Latvija United Kingdom
Sanofi Aventis Latvia SIA Vakcinu nodala Sanofi

Tel.: +371 67114978 Tel: +44 845 372 7101

A betegtajékoztato legutdbbi feliilvizsgalatanak datuma {EEEE. honap}
Egyeéb informacidforrasok

A vakcinarol részletes informaci6 az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu/ talalhato.

Az aldbbi informacidk kizardlag egészségligyi szakembereknek szélnak:

o Mint minden injektalhaté oltéanyag beadasakor, mindig megfelelé gwviédy'szeres kezelésnek és
orvosi feltgyeletnek kell rendelkezésre allnia az oltdanyag beadasaiksvetden ritkan kialakuld
anafilaxias reakcio ellatasara.

Az oltéanyagot hasznalat el6tt hagyni kell szobahdmérsékletiie felrnelegedni.

Az oltéanyag nem alkalmazhato, ha idegen részecskék talaifzatdk a szuszpenzidban.

Hasznalat elétt nem sziikséges felrazni a vakcinat.

Az intradermalis injekcidhoz hasznalt mikroinjekciéSxendszer egy mikrotiivel (1,5 mm) ellatott
eloretoltott fecskend6bol és egy tlivédo rendszerbonaii.

A tivéd6 rendszert a mikrotii hasznalat utani vedelmére tervezték.
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Mikroinjekcios rendszer

Ujjak helye

Thveédo henger

Tavedo

kupak Vakcina

Perem

Dugattyd
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HASZNALATI UTASITAS

Kérijiik, hasznalat elott olvassa el

1/ VEGYE LE A TUVEDO KUPAKOT

Vegye le a tlivedo
kupakot a mikroinjekcios
rendszerr6l

Ne fiijjon at levegot a
tiin.

3/ SZURJA BE GYORSAN A TUT A BORRE

MEROLEGESEN

SzUrja be a tit
merdlegesen a borbe a
deltaizom teriiletén egy
révid, gyors mozdulattal.

2/ TARTSA A MIKROINJEKCIOS RENDSZERT
A HUVELYKUJJA ES A KOZEPSO UJJA

KOzZOTT

Fogja meg a rendszert
gy, hogy csak a
hiivelykujjat és a kdzépsc
ujjat helyezi az ujjak
helyét jelzd teriileise, ¢
mutatoujja maredion
szabad.

Ne tegyZaz ujjait az
ablakra

4/ MUTATOUJJA SEGITREGEVEL ADJA BE AZ

INJEKCIOT

Amint beszlrta a
mikrotlit, tartsa enyhén
nyomva a bor feliiletén és
injektaljon a
mutatéujjaval, a dugattyit
benyomva. Nem
sziikséges leellendrizni,
hogy a tli hegye vénaban
van-e.

5/ NYOMJA MEG EROSEN A DUGATTYUZ, HOGY A TUVEDO KUPAKOT AKTIVALJA

Aktivalja a tiivéds kupt kil

Huizza ki a tiit 8 bCrool.

Ne tartsa altinsajat maga vagy masok felé.

Ugyariazz2i a kezével nyomja hatarozottan a hivelykujjat a dugattyura, hogy

aktivalia a tivédod kupakot.

Katjanast hall, a tlivéd6 kupak kijon és eltakarja a tiit.

Azonnal dobja ki az eszkdzt az éles targyak gylijtésére szant taroloba.

Az injekci6 sikeresnek tekinthetd akar kialakul csipéshez hasonlé jelenség, akar

nem.

Ha a vakcina beadasat kovetden folyadék jelenik meg az injekciozas helyén, az

Ujraoltas nem szilkséges.

Last'még a 3. pontot: HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ IDflu INJEKCIOT?
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