|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informéacidk gyors azonositasat. ami lehet6vé teszi az i gyogyszerbiztonsagi informaciok gyors
azonositasat. Az egészseguigyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett
mellékhatést. A mellékhatésok jelentésének mddjairdl a 4.8 pontban kaphatnak tovabbi tajékoztatast.
1.  AGYOGYSZER NEVE

Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca

szuszpenzios orrspray

Pandémias influenza vakcina (H5N1) (€16, attenualt, nasalis)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 adag (0,2 ml) tartalma:

Reasszortans influenzavirus* (é16, attenualt) az alabb torzsekbol* *:

AlVietnam/1203/2004 (H5N1) torzs
(A/Vietnam/1203/2004, MEDI 0141000136) 1070205 FRU***

* egészséges baromfiallomanybdl szarmazo, megtermékenyitett tydktojasban szaporitva.

**  VERO sejtekben, reverz géntechnologiaval eléallitva. Ez a készitmény genetikailag mddositott
organizmusokat (GMO) tartalmaz.

***  fluorescent focus units (fluoreszcens fokuszegység)

Ez a vakcina megfelel a WHO ajanlasnak és a pandémiara vonatkoz6 EU-s hatarozatnak.

A vakcina az alabbi anyagok maradvanyait tartalmazhatja: tojasfehérjék (pl. ovalbumin) és

gentamicin. Az ovalbumin maximalis mennyisége 0,2 ml-es adagonként kevesebb mint

0,024 mikrogramm (0,12 mikrogramm milliliterenként).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids orrspray

A szuszpenzi6 szintelen vagy halvanysarga, atlatszé vagy opaleszkald, pH-értéke megkozelitbleg 7,2.
Apro, fehér részecskék eléfordulhatnak benne.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapiés javallatok

Az influenza megel6zése egy hivatalosan bejelentett pandémias helyzet esetén, 12 honapos kort
bet6ltott, de 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiil6knél.

A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca-t a hivatalos Utmutatas szerint kell alkalmazni.



4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Gyermekek és serdiilék 12 honapos kortol legfeljebb 18 éves korig

0,2 ml (orrnyilasonként 0,1 ml t alkalmazva).

Minden gyermek és serdiilo szamara két adag javasolt. A masodik adagot egy legalabb 4 hetes idoszak
eltelte utan kell beadni.

12 honaposnal fiatalabb gyermekek

A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca-t a biztonsagossagi aggalyokra (a korhazi
felvételek és a sipolo 1égzés eldfordulasi gyakorisagdnak novekedése ebben a populacioban) valo
tekintettel 12 honaposnal fiatalabb gyermekeknél nem szabad alkalmazni (lasd 4.8 pont).

Az alkalmazés mddja
Az immunizaciot nasalis alkalmazéassal kell elvégezni.

Ne adja injekcioban a Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca-t!

A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca-t osztott adagban kell beadni a két orrnyilasba. Az
adag egyik felének az egyik orrnyilasba torténd beadéasa utan az adag masik felét azonnal vagy nem
sokkal késObb a masik orrnyilasba kell beadni. A beteg a vakcina alkalmazasa kézben normalisan
Iélegezhet — nem szilkséges az aktiv belélegzés vagy szippantas.

A gybgyszer alkalmazasara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatbéanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval (pl. zselatin) vagy
gentamicinnel (nyomokban jelen lehet), tojassal, illetve tojasfehérjékkel (pl. ovalbumin) szembeni, az
anamnézisben szerepld anaphylaxias (azaz életveszélyes) reakcid. Ugyanakkor egy pandémias
helyzetben helyes lehet beadni a vakcinat, azzal a feltétellel, hogy sziikség esetén az Ujraélesztéshez
szlikséges eszkdzok azonnal rendelkezésre allnak.

4.4  Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Nyomonkdvethetéség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmien kell dokumentélni.

Elovigyazatossag sziikséges a vakcina olyan egyéneknek torténd beadasakor, akikrél ismert, hogy
talérzékenyek a készitmény hatéanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval vagy
a nyomokban jelen 1év6 maradvanyanyagokkal szemben (gentamicin, tojas vagy tojasfehérjék,
ovalbumin). A vakcina beadasat kovetden fellépd anaphylaxias esemény vagy tilérzékenységi
esemény esetén megfelelé gyogyszeres kezelésnek és feliigyeletnek mindig rendelkezésre kell llnia.

Nincsenek a Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca-nal szalicilat-kezelést kapo,
gyermekekkel és 18 évesnél fiatalabb serdiildkkel szerzett adatok. A Reye-szindromanak a
szalicilatokkal és vad tipust influenza fertézéssel valo dsszefiiggése miatt az egészségiigyi
szakembereknek egy pandémias helyzetben fel kell mérniik a vakcina beadasanak potencialis
kockéazatait és potencilis elényeit (1asd 4.5 pont).

Az endogén vagy iatrogén immunszuppresszios betegeknél az immunvalasz elégtelen lehet.
A Klinikailag jelent6s immundeficiens allapotd egyének esetén nem allnak rendelkezésre adatok. Egy

pandémids helyzetben az egészségugyi szakembereknek fel kell mérnilik a vakcina alkalmazasanak
potencialis elényeit, alternativait és a vakcina beadasanak kockazatait az olyan, klinikailag jelent6s



immundeficiens allapot gyermekeknél és serdiiléknél, akiknél ezt betegségek vagy
immunszuppressziv kezelések okozzak, mint példaul akut és krénikus leukaemiak, lymphoma,
tlnetekkel jar6 HIV-fert6zés, cellularis immundeficienciak és nagy dozisa kortikoszteroidok.

A szezondlis €16, attenualt influenza vakcina (live attenuated influenza vaccine - LAIV)
biztonsagossagat stlyos asthmaban szenved6 vagy aktualisan sipold 1égzésti gyermekeknél adekvat
maodon nem vizsgaltak. Az egészsegugyi szakembereknek ezeknél az egyéneknél fel kell mérnitik a
Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca alkalmazasanak elnyeit és potencialis kockazatait.

Egy, a szezondlis trivalens €106, attenualt influenza vakcinaval (seasonal trivalent live attenuated
influenza vaccine T/LAIV) végzett klinikai vizsgalatban az orvosilag jelentds sipolo 1égzés
eléfordulasanak novekedését figyelték meg 12-23 honapos gyermekeknél (lasd 4.8 pont).

Az oltandd személyeket tajékoztatni kell arrdl, hogy a Pandémias H5N1 influenza vakcina,
AstraZeneca €106, attenualt virusvakcina, igy legyengiilt immunrendszer(i kontaktszemélyek esetén
fennall a transzmisszio lehet6sége. Az oltott személyeknek, amikor csak lehet, az oltast kdvetden

1 - 2 hétig kertilniiik kell a szoros érintkezést a stilyosan legyengiilt immunrendszerii betegekkel (pl.
elkiilonitést igényld csontveld atiiltetettek). A HSN1 vakcina virus szorasa felnétteknél rendkiviili
madon korlatozott. A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca Kklinikai vizsgalatai soran a
vakcinaban 1évé virus regeneralddasanak csucs incidencidja az oltast kovetd 1 - 2. napon jelent meg.
Olyan koriilmények kozott, amikor a sulyosan legyengiilt immunrendszer(i személyekkel valo
érintkezés elkeriilhetetlen, a vakcindban 1évo influenzavirus transzmisszidjanak potencialis kockazatat
mérlegelni kell a vad tipusu influenzavirus altali fert6zésnek és transzmisszidjanak kockazataval
szemben.

Az influenza elleni virusellenes szerekkel kezelt oltandd személyek az antiviralis kezelés abbahagyéasat
kovetd 48 draban nem kaphatnak Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca-t.

A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca nem korrigalt craniofacialis fejlédési
rendellenességekkel rendelkez6é gyermekeknél torténd intranasalis alkalmazasanak biztonsagossagara
vonatkozoan nincsenek adatok.

45 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A szalicilatkezelést kap6 gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiiléknél a Pandémids H5N1
influenza vakcina, AstraZeneca vakcinaciot kerilni kell (lasd 4.4 pont)! Hacsak orvosilag nem
javallott, az oltast kovet6 4 hétben a szalicilatok alkalmazasat gyermekeknél és serdiil6knél kertilni
kell, mivel a vad tipusu influenzavirus altal okozott fertdzés alatt a szalicilatok alkalmazasat kdvetden
Reye-szindrémardl szamoltak be.

A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca €és az inaktivalt vakcinak vagy a szezonalis Fluenz
Tetra vakcina egyidejii alkalmazasat nem vizsgaltak.

Rendelkezésre allnak a szezondlis trivalens, €16 korokozokat tartalmazo, intranasalis influenza vakcina
(T/LALV) élo, attenualt vakcinakkal (kanyard, mumpsz és rubeola vakcina (MMR), varicella vakcina
és per 0s adott poliovirus) torténd egyidejii alkalmazasara vonatkozo adatok, és arra utalnak, hogy
elfogadhatd a Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca egyidejii alkalmazasa ezekkel az €16
kérokozokat tartalmazo véddoltasokkal.

Ugyanakkor az alapjan, hogy az influenza elleni antiviralis szerek képesek csokkenteni a Pandémias
H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca hatasossagat, ajanlatos, hogy a vakcinat ne alkalmazzak az
influenza elleni antiviralis kezelés felfiiggesztését kovetd 48 draban. Az influenza elleni antiviralis
szereknek az oltast kovetd két héten beliil torténd alkalmazasa befolyasolhatja a vakcinara adott
valaszreakciot.



Amennyiben az influenza elleni antiviralis szereket és a Pandémias H5N1 influenza vakcina,
AstraZeneca-t egyidejiileg alkalmazzak, klinikai megitélés alapjan az ujboli oltas idézitését és
szlikségesseget mérlegelni kell.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Terhes n6knél torténd alkalmazasra nincs adat a Pandémids H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca
tekintetében.

A T/LAIV és a szezondlis Fluenz Tetra vakcina terhes ndknél torténd alkalmazasa tekintetében
kdzepes mennyiségii informacio all rendelkezésre. Nem volt jele jelentds anyai nemkivanatos
kimenetelnek 138, olyan terhes n6 esetén, akik egy USA-beli egészségbiztositasi adatbazis
feljegyzései szerint szezonalis T/LAIV vakcinat kaptak.

Az AstraZeneca gyogyszerbiztonsagi adatbazisaban szerepld tobb mint 300 esetbejelentés szerint
terhes ndknek adott vakcinat kdvetden nem figyeltek meg szokatlan mintazatot a terhességi
komplikaciok, illetve magzati kimenetelek tekintetében.

A VAERS (Vaccine Adverse Event Reporting System) -hez hasonldan, a AstraZeneca (H1N1) 2009
monovalens, é16 korokozot tartalmazoé intranasalis vakcina terhes néknek tortén6 adasardl szolo 113
bejelentése szerint nem figyeltek meg szokatlan mintazatot a terhességi komplikaciok illetve a magzati
kimenetelek tekintetében.

A T/LAIV-val és a Fluenz Tetra-val allatokkal végzett fejlédési toxicitasi vizsgalatok nem igazoltak
direkt vagy indirekt karos hatasokat a reproduktiv toxicitas tekintetében. A szezonalis vakcinak
esetenkénti, véletlenszer, gesztacio alatti alkalmazasara vonatkozo, forgalomba hozatalt kovetd
adatok némi megnyugtatast nyujtanak.

Az egészségligyi szakembereknek a terhes noknél fel kell mérniiik a Pandémias H5N1 influenza
vakcina, AstraZeneca alkalmazasanak el6nyeit és potencialis kockazatait.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a Pandémids H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca kivalasztodik-e a huméan

anyatejbe. Mivel vannak olyan virusok, amelyek kivalasztodnak az anyatejbe, ezért a vakcina
alkalmazéasa nem javallt a szoptatés alatt.

Termékenység
A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca férfi és n6i termékenységre kifejtett lehetséges

hatasairol nincs adat.
4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben
befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A biztonsdgossagi profil dsszefoglaldsa

A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca biztonsagossagi profiljanak vizsgalata korlatozott
szamu, feln6tt vizsgalati alanyon alapul.

A Klinikai vizsgalatokban a Pandémiéds H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca biztonsagossagi profilja
hasonlé volt a szezonalis T/LAIV és Fluenz Tetra vakcinak biztonsagossagi profiljahoz.

A Kklinikai vizsgalatok a mellékhatasok el6fordulasi gyakorisagat értékelték 59, 18 - 49 éves kor
kozotti felnbttnél, akik legalabb egy dozis Pandémias HSN1 influenza vakcina, AstraZeneca-t kaptak.
Kiegészit6 adatokat szolgaltattak a 7, tovabbi influenza altipus ellen varhaté vakcinakkal, 289 bevont



felnéttel végzett vizsgalatok, valamint a monovalens pandémias 2009 H1N1vakcinaval 240 bevont
felnéttel és 259 bevont gyermekkel végzett vizsgalatok.

A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca-nal egészséges felnbtteknél végzett klinikai

vizsgalatokban megfigyelt leggyakoribb mellékhatas a fejfajas (25,4%) és a felso 1éguti fertdzés
(10,2%) volt.

Gyermekek és serdiilok

A mellékhatésok felsorolasa

A T/LAIV-val és Fluenz Tetra-val végzett klinikai vizsgalatokban és a tébb mint 110 000, 2 - 17 éves
gyermek ¢és serdiil forgalomba hozatalt kdvet6 surveillance-e soran az alabbi
mellékhatéas-gyakorisagokrol szamoltak be:

nagyon gyakori (> 1/10),

gyakori (>1/100 - <1/10),

nem gyakori (>1/1000 - <1/100),

ritka (>1/10 000 - <1/1000),

nagyon ritka (< 1/10 000).

Immunrendszeri betegségek és tlinetek
Nem gyakori: talérzékenységi reakcidk (beleértve a facialis oedemat, urticariat és a nagyon ritka
anaphylaxias reakciokat is)

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: csokkent étvagy

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: fejfajas

Legzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: orrdugulas/orrfolyas
Nem gyakori: epistaxis

A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei
Nem gyakori: borkitités

A csont- és izomrendszer, valamint a kétdszovet betegségei és tiinetei
Gyakori: myalgia

Altalénos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépé reakciék
Nagyon gyakori: rossz kozérzet
Gyakori: &z

Eqyes kivélasztott mellékhatasok leirdsa

12 honaposnal fiatalabb gyermekek

A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca alkalmazasa 12 hénaposnal fiatalabb
csecsemOknél nem javallott (1asd 4.2 pont). A vakcina biztonsagossagat es hatasossagat ebben a
populécidban nem igazoltdk. Nincsenek rendelkezésre &ll6 adatok.

Egy, a T/LAIV-val végzett, az injekcidban adott trivalens influenza vakcinaval 6sszehasonlito, aktiv
kontrollos Klinikai vizsgalat (MI-CP111) soran a 6 - 11 hdnapos csecsemék esetén a (barmilyen okbol
torténd) korhazi felvételek aranyanak novekedését figyelték meg az utols6 adag vakcina beadasat
koveté 180 napon belil (6,1% T/LAIV, mig 2,6% az injekcioban adott influenza vakcina esetén). A
korhazi felvételek tobbsége emésztérendszeri és 1éguti fertézések miatt tortént, és a vakcinacio utan
tobb mint 6 héttel kdvetkezett be. A korhazi felvételek aranya nem novekedett a 12 honapos €és



id6sebb, T/LATV-ot kapdk kozott, és a 12 - 23 hdnapos csecsemok és kisgyermekek esetén az arany
3,2% volt a T/LAIV, és 3,5% volt az injekcidban adott influenza vakcina esetén.

Sipol6 1égzés a 24 honapnal fiatalabb gyermekeknél

Ugyanebben a vizsgalatban, 42 napon keresztill a sipol6 1égzés ardnyanak névekedését figyelték meg a
6 - 23 hdnapos csecsemdknél és kisgyermekeknél (5,9% T/LAIV, mig 3,8% az injekcidban adott
influenza vakcina esetén). A 12 - 23 hdnapos csecsem6knél és kisgyermekeknél a megfelel6 arany
5,4% volt a T/LAIV, és 3,6% volt az injekcioban adott influenza vakcina esetén. Osszesen 20 beteg
keriilt korhazba (12 T/LAILV, 0,3%; 8 injekcidban adott influenza vakcina, 0,2%) orvosilag jelent0s
sipolo légzés miatt. Ezekbdl az eseményekbdl nem alakult ki halaleset, és a hospitalizalt gyermekek
egyikénél sem volt sziikség gépi Iélegeztetésre vagy intenziv osztalyos elhelyezésre. A sipold 1égzés
aranya nem novekedett a 24 honapos és idésebb, T/LATIV-ot kapdknal.

Kroénikus allapotok

Bar a T/LAIV biztonsagossagat az enyhe - kdzepesen sulyos asthmaban szenvedé gyermekeknél és
serdiil6knél igazoltak, az egyéb pulmonalis korképekben vagy cardiovascularis, metabolikus vagy
vesebetegségekben szenvedd gyermekek esetén szerzett adatok korlatozottak.

Egy 6 - 17 éves, asthmas gyermekek vizsgalatdban (D153 -P515) (szezonalis T/LAIV: n = 1114,
szezondlis injekcioban adott influenza vakcina: n = 1115) nem volt jelentds kiilonbség a terapias
csoportok kozott az asthma exacerbatiok eléfordulasi gyakorisagaban, az atlagos exspiracids aramlasi
cslicssebességben, az asthma tiinetpontszdmban vagy az éjszakai felébredési pontszdmban. A
vakcinaciot kovetd 15 napon beliili sipolo 1égzés eléfordulasi gyakorisaga alacsonyabb volt a
T/LAIV-ot kapoknal, mint a szezonalis inaktivalt vakcindval oltottaknal (19,5% vs. 23,8%, p = 0,02).

Egy 9 - 17 éves, kozepesen stilyos, stlyos asthméaban szenvedd gyermekek és serdiilok vizsgalataban
(AV010) (szezonalis T/LAIV: n = 24, placebo: n = 24) az elsddleges biztonsagossagi kritérium, a
vakcinacio el6tt és utan mért, az 1 masodperc alatti, el6re jelzett forszirozott exspiracios volumenben
(FEV1) bekdvetkezett szazalékos valtozas, nem tért el a terapias karok kozott.

Eqyéb specialis populécidk:

Legyengiilt immunrendszeriick

Osszességében a T/LAIV biztonsagossagi profilja annal a korlatozott szamu vizsgalati alanynal,
akiknek nem HIV-fert6zéssel sszefiiggden, tiinetmentes vagy enyhe tiinetekkel jaro HIV-fertézés
vagy daganatos betegség (szolid tumorok és haematologiai malignitasok) miatt enyhén vagy kdzepes
mértékben legyengiilt az immunrendszere, az egészséges egyénekéhez hasonl6 volt, és nem jelez
semmilyen kedvez6tlen hatast. A stlyosan immunszuppresszalt egyénekkel kapcsolatban nem allnak
rendelkezésre adatok (lasd 4.4 pont). Egy pandémias helyzetben a Pandémias H5N1 influenza vakcina,
AstraZeneca alkalmazasa az enyhén vagy kdzepes mértékben immunszupprimalt egyéneknél az egyén
esetén varhat6 elénydk és potencialis kockazatok egymassal szembeni Osszevetése utan mérlegelheto.

A szezonalis T/LAIV-val a forgalomba hozatalt kdvetben szerzett tapasztalat
Nagyon ritkan Guillain-Barré-szindromat és a Leigh-szindréma (mitochondrialis encephalomyopathia)
tlineteinek stlyosbodésat jelentették.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockézat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.



https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

4.9 Tuladagoléas

A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca ajanlottnal nagyobb adagban torténé
alkalmazasar6l nem szamoltak be a forgalomba hozatalt megel6zben, kisszamu vizsgalati alany
bevonasaval végzett klinikai vizsgalatok soran. Az é16, attenualt szezondlis influenza vakcinaval
szerzett tapasztalatok alapjan, a Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca-t az ajanlottnal
nagyobb adagban alkalmazva az ajanlott adag alkalmazasakor megfigyelthez hasonlé
mellékhatésprofil varhato.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Influenza vakcinak, €16, attenualt influenza; ATC kod: JO7BB03

A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca-ban 1évé influenzavirus torzs (a) hidegadaptalt
(cold adapted, ca); (b) hdmérsékletérzékeny (temperature sensitive, ts); €s () attenualt (att). A
virusnak a protektiv immunitas kialakitasa érdekében az oltott személy nasopharynxat boritd
nyalkahartyasejtjeit meg kell fertdznie, és szaporodnia kell benniik.

Klinikai vizsgalatok

Ez a rész a Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca-nal felnéttekkel végzett harom, pivotalis
vizsgélatban megfigyelt klinikai tapasztalatot irja le. Emellett a AstraZeneca 2009-es HIN1 pandémias
LAIV-javal és a szezondlis T/LAIV vakcinaval folytatott vizsgalatok szintén szupportiv jellegiiek,
mivel ezeket a vakcinakat mindet ugyanazzal a folyamattal allitjak el6, ugyanazon az utvonalon
keresztiil alkalmazzak, és elsdsorban korabban még ilyenekkel nem kezelt egyéneknél vizsgaltak.

Gyermekekkel végzett vizsgalatok

H1N1 pandémids LAIV vakcina 2 - 17 éves gyermekeknél

Az MI-CP217 klinikai vizsgalatban egy, a 2009-es HIN1 pandémia ellen kifejlesztett €16, attenualt,
monovalens influenzavirus vakcina (az A/California/7/2009-b61 szarmazik) biztonsagossagat és
objektiv immunogenitasat értékelték dsszesen 326, randomizalt vizsgalati alanynal (259 vizsgalati
alany kapott monovalens vakcinat; 65 vizsgalati alany pedig placeb6t), és 324 olyan vizsgalati
alanynal, aki a vizsgalati készitmény egyetlen dbzisat kapta. Ezek kozil a vizsgalati alanyok kozil
319 kapott egy masodik adagot is (256 vizsgalati alany kapott monovalens vakcinat; 63 vizsgalati
alany pedig placebot).

A kiindulasi szerol6giai statuszra val6 tekintet nélkil a gyermekeknél a monovalens vakcina beadasa
utédn a szerologiai valaszarany 7,8% volt a 15. napon, és 11,1% volt a 29. napon, mig 32,0% volt az
57. napon. A kiindulasi szerolégiai statuszra valo tekintet nélkil a placeb6t kapdknal a szeroldgiai
valaszarany 6,3% volt a 15. napon, és 14,5% volt az 57. napon. A szerol6giai valaszaranyok kissé
magasabbak voltak azokndl a vizsgalati alanyoknal, akik a vizsgalat megkezdésekor szeronegativak
voltak. Egy, az amerikai Jarvanykezelési- és megel6zési kozpont (CDC - Centers for Disease Control
and Prevention) éltal végzett surveillance vizsgalatban a HIN1 pandémias LAIV vakcina hatasossagat
a 2 - 9 éves gyermekeknél 81,9%-osra becsulték (95%-os Cl:13,6, 96,2).

A T/LAIV hatdsossaga

A T/LAIV gyermekekre vonatkozé hatasossagi adatai 9, kontrollos vizsgalaton alapulnak, amelyekben
tébb mint 20 000 csecsemd és kisgyermek, valamint gyermek és serdiil6 vett részt, és amelyeket

7 influenzaszezon soran végeztek. Négy placebo-kontrollos vizsgalatban mésodik szezonban végzett
Gjraoltas is tortént. A T/LAIV 3 aktiv-kontrollos vizsgalatban jobbnak bizonyult az injekcidban adott
influenza vakcinaval szemben. A gyermekekre vonatkoz6 hatasossagi eredmények dsszefoglalasat az
1. és 2. tAblazatok mutatjak.



1. tablazat T/LAIV hatasossag a placebo-kontrollos gyermekgyogyaszati vizsgalatokban

Hatasossag Hatasossag
L i 4 0/4- 0/4- C
Vizsgalat A Eletkor Vlgsgalatp,an Influenza (%5 /OCOS (.95/0 03 Ch)
. Régio . oa | reszt vevok Cl) minden torzs, az
szama tartomany b szezon ) . n
szama egyezo egyezéstol
torzsek fuggetlenul
0, 0
1616 | 2000-2001 | . 854% 85,9%
) ) (74,3, 92,2) (76,3, 92,0
D153 -P502 Eur6pa 6-35ho
1090 2001 -2002 88,7% 858%
(82,0, 93,2) (78,6, 90,9)
73,5%
; 72,0%
. 1886 2001 (63,6; ! d
D153-ps04 | | Afrika, o aeg 81,0)¢ (61,9, 79.8)
Latin-Amerika
680 2002 73,6% 46,6%
(33,3,91,2) (14,9, 67,2)
Azsia/ . 62,2% 48,6%
D153 -P513 Ocehnia 6 - 35 ho 1041 2002 (43.6.75.2) (28,8, 63.3)
Eurdpa, Azsia/ 0 0
D153-P522 | Ocednia, | 11-24h6 1150 | 2002-2003 | . /S4% 63,8%
: . (50,9, 91,3) (36,2, 79,8)
Latin-Amerika
72,9% 70,1%
Azsial , 2764 | 2000-2001 | 5 5785 5) (60,9, 77.3)
D153 -P501 A 12-35hé
Oceania 1265 2001 -2002 84,3% 64,2%
(70,1, 92,4)¢ (44,2, 77,3)°
0, 0,
1259 | 1996-1997 (879 P 5) (879 2 5)
AV006 USA 15-71hé e e
1358 | 1997 -1998 | . 00% 87,1%
(63,1, 100) (77,7, 92,6)1

2ho6 = honapok

b A vizsgilatban résztvevék szama az 1. vagy 2. éves elsédleges hatdsossagi elemzés soran.

¢ Tenyésztéssel igazolt influenza megbetegedések csokkenése a placebdhoz képest.
4 A D153 P504 vizsgélattal kapcsolatban kozolt adatok olyan, a vizsgalatban résztvevékre vonatkoznak, akik két
adag vizsgalati vakcinat vagy placebot kaptak. Korabban nem oltott vizsgalati résztvevok esetén, akik az

1. évben egy adagot kaptak, a hatasossag 57,7% volt az egyez6 térzsekhez viszonyitva (95%-0s Cl: 44,7; 67,9),
illetve 56,3% volt minden tdrzshdz viszonyitva, az egyezésre valo tekintet nélkil (95%-os Cl: 43,1; 66,7), ami
aladtamasztja, hogy a korabban nem oltott gyermekek esetén két adag vakcina sziikséges.

¢ Az 1. évben 2 adagot, a 2. évben placebot kapd vizsgalati résztvevOk esetén a 2. évben tapasztalhat6 hatsossag

56,2% volt az egyezd torzsekhez viszonyitva (95%-0s Cl: 30,5; 72,7), illetve 44,8% volt minden térzshéz

viszonyitva, az egyezésre valo tekintet nélkil (95%-os CI: 18,2; 62,9) a D153 P501 jelt vizsgalat soran, amely
aladtamasztja egy masodik szezonban végzett Ujraoltas sziikségességét.
f Az els6dlegesen terjedd torzs az antigének szempontjabol kiilonbozott a vakcinaban 16vé H3N2 térzstél. A nem
egyez6 A/H3N2 torzzsel szembeni hatasossag 85,9% (95%-0s Cl: 75,3; 91,9) volt.




2. tablazat A T/LAIV relativ hatasossaga aktiv kontrollos, gyermekekkel végzett vizsgalat soran,
az injekcidban adott szezonalis influenza vakcinaval 6sszehasonlitva

Fokozott
) Vizsaalatban Fokozott hatasossag
Vizsgalat REG6 Eletkor zsgatath: Influenza hatasossag (95%-0s CI)°
. €gio (- a| TYészt vevok b . )
szama tartomany . szezon (95%-0s ClI) minden torzs,
szama s o
egyezo torzsek az egyezéstol
flggetlenl
44.5% 54,9%
(22,4, 60,6) (45,4, 62,9)°
MI-cp111 | 95/ BUODR, | g g g 7852 | 2004 2005 | Kevesebbeset, | kevesebb eset,
Azsia/Oceénia mint az mint az
injekcidban injekcidban
adottnal adottnal
52,7% 52,4%
(21,6, 72,2) (24,6; 70,5)¢
DI53-P514 | Europa | 6-71ho | 2085 | 2002-2003 | Kevesebbeset, | kevesebb eset,
mint az mint az
injekcidban injekcioban
adottnal adottnal
34,7% 31,9%
(3,9, 56,0) (1,1, 535)
D153-P515 |  Eurépa | 6-17év 2211 | 2002-2003 | Kevesebbeset, | kevesehb eset,
mint az mint az
injekcidban injekcidban
adottnal adottnal

2 hg = honapok év = évek. Eletkortartomany a vizsgalati protokollban leirtak szerint.
b Tenyésztéssel igazolt influenza megbetegedések csdkkenése az injekcidban adott influenza vakcinahoz képest.
¢ A T/ILAIV mellett 55,7%-kal (39,9; 67,6) kevesehb esetet észleltek az injekcioban adott influenza vakcinahoz
képest 3686, 6 - 23 honapos csecsemot és kisgyermeket vizsgalva, tovabba 54,4%-kal (41,8; 64,5) kevesebb

esetet észleltek 4166, 24 - 59 hdnapos gyermeket vizsgalva.

4 A T/LAIV mellett 64,4%-kal (1,4; 88,8) kevesebb esetet észleltek az injekcidban adott influenza vakcinahoz
képest 476, 6 - 23 hdnapos csecsemét és kisgyermeket vizsgalva, tovabba 48,2%-kal (12,7; 70,0) kevesebb

esetet észleltek 1609, 24 - 71 hdnapos gyermeket vizsgalva.

P/LAIV H5N1 vakcina

Az Eurdpai Gydgyszerigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal halasztast engedélyez a
Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét
illetden az influenza fert6zés megel6zése esetén (lasd 4.2 pont, gyermekgyo6gyaszati informaciok).

Ezt a gyogyszert ,,feltételes jovahagyassal” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogyszerre
vonatkozoan tovabbi adatokat kell benyujtani. Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség legalabb évente
felllvizsgélja az erre a gyogyszerre vonatkozo 0 informaciokat, és sziikseg esetén madositja az
alkalmazasi eldirast.

Felnottekkel vegzett vizsgalatok

18 — 49 éves felnbttek

A CIR 217 Klinikai vizsgalatban egy, az A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) influenza izolatumbol
szarmazo €10 attenualt vakcina biztonsagossagat, infektivitasat és immunogenitasat értékelték 21 olyan
vizsgalati alanynal, aki egy 10%" median értékii szovettenyészet fertézd dozist (tissue culture infectious
dose - TCIDsp) kapott, akik kozll 18 vizsgalati alany 4 - 8 héttel késobb egy masodik dézist is kapott.
Huszonegy tovabbi vizsgalati alany kapott egy 107° TCIDs ddzist vakcina virust, és koztlik 19
vizsgalati alany 4 - 8 héttel kés6bb egy masodik dozist is kapott. A 108" TCIDsp dézisu vakcina 1 vagy
2 ddzisa utan hemagglutinacio-gatlast (HAI) és IgA szerol6giai valaszt egyarant a vizsgalati alanyok
10%-anal mutattak ki, és a nasalis moséfolyadékban IgA vélaszreakciot a vizsgalati alanyok 24%-anél
detektaltak. A 107° TCIDso d6zist vakcina 1 vagy 2 dézisa utan hemagglutinacié-gatlast (HAI) a
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vizsgélati alanyok 10%-anal, és IgA szeroldgiai valaszt a vizsgalati alanyok 52%-anal mutattak ki, és
nasalis IgA valaszreakciét a vizsgalati alanyok 19%-anal detektaltak.

A CIR 239 klinikai vizsgalatban egy, az A/Hong Kong/213/2003 (H5N1) influenza izolatumbdél
szdrmazo6 ¢l0, attenudlt vakcina biztonsagossagat, infektivitdsat és immunogenitasat értékelték

17 olyan vizsgalati alanynal, aki egy 10" TCIDs, ddzist kapott, akik kézil 16 vizsgalati alany

4 - 8 héttel késdbb egy masodik dozist is kapott. Hemagglutinacio-gatlas valaszreakcidkat sem a
vakcina elsd, sem a vakcina masodik dozisa utdn sem detektaltak egyetlen vizsgalati alanynal sem.
IgA szeroldgiai valaszt és a nasalis mosofolyadékban valaszreakcidt a vizsgalati alanyok egyarant
18%-anal detektaltak.

22 - 54 éves felnbttek

A CIR 277 klinikai vizsgalat azt értékelte, hogy a pandémias €196, attenualt, HSN1 influenza vakcinakat
kordbban kapoknal kialakult-e olyan alapimmunizacié vagy hosszan tartd immunitas, ami kimutathato6
egy inaktivalt HSN1 vakcina késobbi adasa utan. A vizsgalatba 5 csoportba 69 vizsgalati alanyt vontak
be: Az 1. csoportba 11 olyan vizsgélati alanyt vontak be, akik korabban 2 dozis A/Vietndm/1203/2004
H5N1 pandémias €16, attenualt influenza vakcinat (P/LAIV) kaptak 2006-2007-ben. A 2. csoportba

10 olyan vizsgalati alanyt vontak be, akik korabban 2 d6zis A/Hong Kong/213/2003 H5N1 P/LAIV-ot
kaptak 2007-ben. A 3. csoportba 8 olyan vizsgalati alanyt vontak be, akik korabban 2 dozis
AJBrit-Kolumbia/CN-6/2004 H7N3 P/LAIV-ot kaptak 2010-ben (mint P/LAIV kontroll-csoport). A 4.
és 5. csoportba egyarant 20 - 20 olyan vizsgalati alanyt vontak be, aki kordbban nem kapott LAIV
oltast, és H5 influenza naiv volt. Az 1 - 4. csoportba tartozo vizsgalati alanyok egyszeri, 45 pg-0s
dozis A/Vietnam/1203/2004 pandémids inaktivalt influenza vakcinat (P/11V) kaptak, mig az 5.
csoportba tartozo vizsgalati alanyok 2 dozist kaptak, megkozelitéleg 28 nap kulonbséggel.

A P/LAIV H5N1-gyel alapimmunizalt vizsgalati alanyoknal az inaktivalt HSN1 vakcina kés6bbi

ilyen antitest-valasz a vizsgalati alanyok tobbségénél nem volt kimutathato az elsé 2 dozis utan. Azok
a vizsgalati alanyok, akiknek az alapimmunizalasa akar az A/Vietnam/1203/2004 P/LAIV-val vagy az
A/Hong Kong/213/2003 P/LAIV-val tortént, Iényegesen jobb valaszreakciot adtak az inaktivalt H5N1
vakcina egyszeri adagjara, mint a P/LAIV-naiv vizsgalati alanyok. Az A/Vietndm/1203/2004
P/LAIV-val alapimmunizalt vizsgalati alanyok antitestvalasza is meghaladta azt, amit a P/LAIV-naiv
vizsgélati alanyoknal az inaktivalt vakcina 2 dozisa utan észleltek (lasd 3. tablazat).

3. tablazat Szérum mikroneutralizacios (MN) és hemagglutinacio-gatlasos (HAI) antitestvalaszok
egy inaktivalt H5N1 vakcina adasa utan a 28. és 56. napon

Az inaktivalt vakcina utani Az inaktivalt vakcina utani
28. nap? 56. nap?
4-szeres 4-szeres
A antitest-emelk antitest-emelked
Vietnam Mértani edestmutato | 1« tanj atlag est mutato
Vizsgala |  P/ILAIV 2004 Vizsgalati | 4tlag titer vizsgalati titer vizsgalati
ti alapimmuniz | inaktivalt | alanyok alanyok: ~alanyok
csoport | 4lasidézis | vakcina szama (szazalebkarany (szazalebkarany)
dézisok )
szama
MN | HAI | MN HAI MN HAI MN HAI
H5N1
1 Vietnam 2004 1 11 48 87 73 73 25 66 55 82
H5N1
2 Hong Kong 1 10 31 29 60 50 22 21 60 40
2003
4 Nincs 1 20 7 8 10 10 4 8 10 10
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A 3. csoportba tartozo, elészor egy H7N3 P/LAIV-val vakcinalt vizsgalati alanyok adatai nem keriiltek bemutatasra.
& A napokat az 1-4. csoportok esetén az egyetlen P/11V d6zishoz viszonyitva, mig az 5. csoport esetén a 2 P/I1V dézis koziil az
els6 utan szamoltak.

b A szerologiai valasz definicioja az antitest-titer >4-szeres emelkedése (>1:20).

¢ A szérum minték a 3. csoport 7 vizsgalati alanya esetén alltak rendelkezésre a 28. napon, és az 5. csoportban 18 vizsgélati
alany esetén az 56. napon.

Az antitestvalasz gyorsan kialakult a P/LAIV H5N1-gyel alapimmunizalt vizsgalati alanyoknal. Az

1. csoport 11 vizsgalati alanya kozil 7-nél (64%) (ca A/Vietnam/1204/2004 [H5N1]) volt >4-szeres
HAI antitest-titer-emelkedés az inaktivalt vakcina beadasat kévetd 7. napon, 165-6s geometriai

atlagtiter (GMT) és a vakcinara reagaloknal mért 20 - 1280 kozé es6 titer mellett. A P/LAIV-naiv
vizsgalati alanyok minddssze 10%-anal volt >4-szeres emelkedés a 7. napra. A P/LAIV H5N1-gyel

alapimmunizalt vizsgalati alanyoknal az antitest-valasz szintén erdteljesebb volt. A HSN1 P/LAIV-val
alapimmunizalt vizsgalati alanyoknal az A/Goose/Guangdong/19996 H5N1 virusvonalbdl szarmazo,

2 vagy tobb H5N1 viruskladot neutralizal 6 antitestvalasz alakult ki, mikdzben a 2 d6zis inaktivalt

H5N1 vakcinat kapo csoport néhany vizsgalati alanyanal is kladok kozotti neutraliz&lé antitestek
alakultak ki. A H5N1 P/LAIV-val alapimmunizalt csoportban a H5 HA-nak a HA1-doménjével
szembeni antitest-affinitas Iényegesen magasabb volt, mint a 2 dézis inaktivalt HSN1 vakcinat kapo

csoportban, ami 6sszefuiggést mutatott a kladok kdzotti HSN1 neutralizacidval.

Hasonlo valaszreakcidkat észleltek azoknal a P/LAIV H7N7-tel és H7N9-cel alapimmunizalt

vizsgalati alanyoknal, akiknél az ugyabbdl az altipusbol szarmazo inaktivalt vakcina késobbi

crer

H7N7 P/LAIV esetén 13 egyén kozll 9-nél erds szérum antitest-valaszokat detektaltak mind a
mikroneutralizaciés-, mind a hemagglutinacid-gatlas vizsgalattal, és a titerek cstcsértékei a 14. napra
alakultak ki. A H7N9 P/LAIV esetén a vakcina egyetlen adagjat kap6 14 egyén kozil 8-nal, és a
vakcinabol két dézist kapo6 16 egyén koziil 13-nal erds antitestvalaszok alakultak ki. A titerek

cslcsértékei szintén a 14. napra alakultak ki.
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagolast dozistoxicitasi, reprodukciora és fejlédésre kifejtett toxicitasi,

lokalis tolerancidra és neurovirulenciara vonatkoz6 — nem Klinikai vizsgéalatokbol szarmazd, nem
klinikai jellegii, a Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca-nal, valamint a szezonalis T/LAIV
vakcinakkal és a Fluenz Tetra-val kapcsolatos adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor
human vonatkozasban kiilénleges kockazat nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

szachar6z
dikalium-hidrogeén-foszfat
kalium-dihidrogén-foszfat

zselatin (sertés, A tipusu)
arginin-hidroklorid
mononatrium-glutamat-monohidrat
injekciéhoz val6 viz
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6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgélatok hidnyaban ez a vakcina nem keverhet6 mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

18 hét.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hiit6szekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthat6!

A fénytdl valo védelem érdekében az orrfeltét a dobozban tarolando.

Hasznalat el6tt a vakcinat ki lehet venni a hiit6szekrénybdl, és egyszeri alkalommal legfeljebb 12 6ran
at tarolhatd 25°C-ot meg nem halado hémérsékleten. Stabilitasi adatok azt mutatjék, hogy a
vakcinakomponensek 12 6ran at stabilak, amennyiben a tarolas 8°C és 25°C kdzott torténik. Ezen
id6tartam végén a Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca-t azonnal fel kell hasznalni vagy
ki kell dobni.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca 0,2 ml szuszpenzi6 forméajaban, egyszer
hasznélatos orrfeltétként (1-es tipusu tiveg) kerul forgalomba, amely szordfejjel (polipropilén,
polietilén kozvetitdszeleppel), szorofej végére vald védokupakkal (szintetikus gumi), dugattytszarral,
dugattyuval (butil gumi) és adageloszt6 kapoccsal rendelkezik.

10 darabos kiszerelés.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiuldnleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Alkalmazés

A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca KIZAROLAG ORRNYALKAHARTYAN
ALKALMAZHATO!

e  NE ALKALMAZZA TUVEL! Ne adja injekcioban!

M- | | H (

o Ne alkalmazza a Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca-t, ha a lejarati ideje elmult,
vagy ha a permettartaly sériiltnek tiinik, példaul, ha a dugattytszar laza vagy elmozdult a
permettartalybol, vagy barmilyen szivargasra utald jel esetén!

o Alkalmazas elétt ellendrizze a vakcina killlemét. A szuszpenzi6 szintelen vagy halvanysarga,
atlatszo6 vagy opaleszkalé kell legyen. Apro, fehér részecskék eléfordulhatnak benne.

. A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca-t osztott adagban kell beadni a két
orrnyilasba.

. Az adag egyik felének az egyik orryilasba torténd beadasa utan az adag masik felét azonnal
vagy nem sokkal késdbb a masik orrnyilasba kell beadni.

o A beteg a vakcina alkalmazésa kézben normalisan lélegezhet — nem sziikséges az aktiv
belélegzés vagy szippantas.

o Az alkalmazés egyes lépéseivel kapcsolatos utasitasokat tekintse at a Pandémias H5N1
influenza vakcina, AstraZeneca alkalmazaséat bemutatd abrasorban (1. abra).
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1. dbra A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca alkalmazasa

Plunger stopper

Dose-divider clip

Nozzle tip protector

Ellendrizze a lejarati Készitse el6 az Tartsa megfelel6

idét. orrfeltétet. helyzetben az

A készitményt az Tévolitsa el a gumi orrfeltétet.

orrfeltét cimkéjén védokupakot. Ne tavolitsa A beteg fliggbleges

feltlntetett datum utdn el az orrfeltét masik testhelyzete mellett

tilos felhasznalni. végén talalhato helyezze az orrfeltét
adagelosztd kapcsot. végét az orrnyilasba, igy

biztositva, hogy a
Pandémias H5N1
influenza vakcina,
AstraZeneca az orrba
jusson.

!
¢ ES

e 7=

Nyomja meg a Téavolitsa el az Permetezzen be a

dugattydt. adageloszté kapcsot. masik orrnyilasba.

Egyetlen mozdulattal, A maésik orrnyilasban Helyezze az orrfeltét

olyan gyorsan, ahogy  torténd alkalmazashoz végét a masik

csak tudja, nyomja nyomja 0ssze, és tavolitsa orrnyilasba, és olyan

addig a dugattyut, amig el az adageloszt6 kapcsot ~ gyorsan, ahogy csak

az adageloszté kapocs a dugattylszarrol. tudja, egyetlen

nem akadalyozza a mozdulattal nyomja meg

tovabbi mozgést. a dugattyut, ezzel
bejuttatva a maradék
vakcinat.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sdodertélje

Svédorszag

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1089/001

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2016. majus 20.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2025. marcius 12.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY
ALKAITMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

KULONLEGES KOTELEZETTSEGVALLALAS
FORGALOMBA HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEK
TELJESITESERE FELTETELES FORGALOMBA
HOZATALI ENGEDELY ESETEN
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A.  ABIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetll hatbanyag gyartdjdnak neve és cime

Medimmune UK Limited
Plot 6, Renaissance Way
Boulevard Industry Park
Speke,

Liverpool, L24 9JW
Egyestilt Kiralysag

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve és cime

AstraZeneca Nijmegen B.V.,
Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG
Hollandia

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.
e Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa
A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/83/EK

iranyelvének 114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami
laboratérium vagy egy erre a célra kijel6lt laboratérium végezheti.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-0k benyjtasara vonatkoz kovetelményeket az 507/2006/EK
rendelet 9. cikke hatarozza meg, és ennek megfelelden a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak hathavonta kell benyujtania a PSUR-okat.

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK irdnyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

o Kockézatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély

1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett

verzioiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.
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A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:
e haaz Eurdpai Gydgyszeriigyndkség ezt inditvanyozza;

e ha a kockdzatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetéen, hogy olyan uj
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizélasra iranyuld) Ujabb,

meghatarozo6 eredmények sziletnek.

° Kockazat-minimalizalasra irdnyuld tovabbi intézkedések
Nem értelmezheto.

E. KULONLEGES KOTELEZETTSEGVALLALAS FORGALOMBA HOZATALT
KOVETO INTEZKEDESEK TELJESITESERE FELTETELES FORGALOMBA

HOZATALI ENGEDELY ESETEN

Miutan a forgalomba hozatali engedély feltételes, a 726/2004/EK rendelet 14. cikkének (7) bekezdése
szerint a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a megadott hataridon beliil végre kell hajtania az

alabbi intézkedéseket:

Leiras Lejarat
napja
Forgalomba hozatali engedélyezés utani, beavatkozéassal nem jard Az EU-ban
gyogyszerbiztonsagi vizsgalat (post-authorisation safety study, PASS) a Pandémiés | kihirdetett
H5NL1 influenza vakcina, AstraZeneca tolerabilitdsanak tovabbi vizsgalatanak pandémia és a
céljabol és a kiilonleges mellékhatasok eléfordulasi gyakorisaganak becslésére pandémiés
gyermekeknél és serdiil6knél. A forgalomba hozatali engedély jogosultnak egy vakcina
obszervacios, prospektiv, kohorsz biztonsagossagi vizsgalatot kell lefolytatni egy bevezetését
széles, 12 honapos és 18 éves kor kdzé esd, gyermekekbdl és serdiil6kbol allo kovetden
mintan, a legkdzelebbi kihirdetett pandémia alatt. A forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak be kell nytjtania e vizsgalat végs6 eredményeit.
A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca hatasossaganak tovabbi Az EU-ban
alatamasztasanak céljabol a forgalomba hozatali engedély jogosultnak egy kihirdetett
obszervacios hatasossagi vizsgalatot kell végezni kdzdsségben lako, 12 honapos és | pandémia és a
18 éves kor kozé es6 gyermekeken és serdiil6kon, laboratorium altal megerdsitett pandémias
influenza ellen, a kovetkezd Kkihirdetett pandémia alkalméaval. A forgalomba vakcina
hozatali engedély jogosultjanak be kell nyujtania e vizsgalat végsé eredményeit. bevezetését
kdvetden
A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca biztonsagossaganak és Az EU-ban
reaktogenitasanak tovabbi vizsgalatanak céljabdl a forgalomba hozatali engedély kihirdetett
jogosultjanak egy nyilt, egykaros, beavatkozassal jaré vizsgalatot kell lefolytatnia a | pandémia és a
P/LAIV biztonsagossaganak és immunogenitasanak értékelésére 12 honapos és 18 | pandémias
éves kor kozé es6 gyermekeken és serdiil6kon, a kdvetkez6 Kihirdetett pandémia vakcina
alkalmaval. A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak be kell nyujtania e bevezetését
vizsgalat végs6 eredményeit. kdvetden
A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca torzs-specifikus alapu lejarati | Az EU-ban
idejének meghatérozésa céljabdl a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak kihirdetett
torzs-specifikus stabilitasi adatokat kell nyernie az aktualis pandémias térzsre. A pandémia és a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak be kell nydjtania e vizsgalat végso pandémias
eredményeit. vakcina
bevezetését
kdvetden
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A CSOMAGOLT MENNYISEG 10 DB EGYSZER HASZNALATOS ORRFELTET

1. A GYOGYSZER NEVE

Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca
szuszpenzios orrspray
Pandémias influenza vakcina (H5N1) (€16, attenualt, nasalis)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Reasszortans influenzavirust tartalmaz (é16, attenualt) az alabb torzsekbdl:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) torzs
(A/Vietnam/1203/2004, MEDI 0141000136) 107005 FFU
0,2 ml-es adagonként

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: szachar6z, dikalium-hidrogén-foszfat, kalium-dihidrogén-foszfat, zselatin (sertés, A
tipusa), arginin-hidroklorid, mononatrium-glutamat-monohidrat, injekciéhoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids orrspray
10 db egyszer hasznalatos orrfeltét (egyenként 0,2 ml)

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

Kizarolag orrnyalkahartyan torténd alkalmazasra. Ne adja injekcioban!
Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

8. LEJARATI IDO |

EXP
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| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!

Fénytdl védve tartando!

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

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1089/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

EGYSZER HASZNALATOS ORRFELTET

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Kizarolag orrnyalkahartyan torténd alkalmazasra.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,2 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara

Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca, szuszpenzios orrspray
Pandémias influenza vakcina (H5N1) (é16, attenualt, nazalis)

sz a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, ami lehet6vé teszi az 1j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének madijairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott beadnak ezt az oltast, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az On
vagy az On gyermeke szamara fontos informacidkat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosadhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészsegugyi szakemberhez.

- Ezt az oltast az orvos kizarélag Onnek vagy az On gyermekeének irta fel. Ne adja at a
készitményt masnak,

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, tajékoztassa errdl kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalék a Pandémiads H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca alkalmazasa el6tt
Hogyan alkalmazzak a Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca-t?
Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

ocourwDN

1. Milyen tipusu gyogyszer a Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca és milyen
betegségek esetén alkalmazhatd?

A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca egy olyan oltéanyag, ami egy hivatalosan
kihirdetett vilagjarvany (pandémia) esetén az influenza megel6zésére valo. 12 honapos kort bet6ltott,
de 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilék esetén alkalmazzak.

A pandémiés influenza az influenzénak egy olyan tipusa, ami kevesebb mint 10 évenként, de akar
tobb évtizedig terjed6 idészakonként is bekovetkezhet. Gyorsan terjed a vilag koriil. A pandémias
influenza tiinetei hasonldak a kzonséges influenza tlineteihez, de stlyosabbak lehetnek.

Hogyan hat a Pandémiés H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca?

A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca hasonl6 a Fluenz Tetra nevii készitményhez
(amely négy torzset tartalmazo, orrnyéalkahértyan alkalmazando, influenza elleni oltéanyag), azzal a
kilonbséggel, hogy a Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca egyetlen influenzatorzs ellen
nyujt védelmet egy hivatalosan kihirdetett vilagjarvany esetén.

Amikor megkapja valaki az oltast, az immunrendszer (a szervezet természetes védekezorendszere)

sajat védelmet alakit ki az influenzavirussal szemben. Az oltdbanyag egyetlen 6sszetevdje sem képes
influenzat okozni.
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A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca oltas virusait tyuktojasban szaporitjak. Egy
hivatalosan Kihirdetett vilagjarvany esetén az oltashoz felhasznalt influenza térzset az Egészségugyi
Vilagszervezet irja eld.

2.

Tudnivalok a Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca alkalmazasa elgtt

Onnél nem alkalmazhat6 a Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca:

ha Onnek stlyos (azaz életveszélyes) allergias reakcidja volt korabban a tojasra,
tojasfehérjékre, gentamicinre, zselatinra vagy a vakcina (a 6. ,,A csomagolas tartalma és egyéb
informaciok” cim pontban felsorolt) egyéb osszetevojére. Az allergias reakciok tuneteit a 4.
,Lehetséges mellékhatasok™ cimii pontban talalja. Ugyanakkor egy pandémias helyzetben
kezeldorvosa javasolhatja, hogy beadjak Onnek a vakcinét, azzal a feltétellel, hogy egy allergias
reakcio esetén azonnal rendelkezésre alljon a megfeleld gyogyszeres kezelés.

Ha ezek koziil barmelyik igaz Onre, akkor tajékoztassa errél kezeldorvosat, gyégyszerészét vagy a
gondozasat végzé egészségiigyi szakembert.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az oltas beadasa eldtt beszéljen kezel6orvosaval, a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel
vagy gyogyszerészével.

ha a gyermek 12 hdnaposnal fiatalabb. A 12 honaposnal fiatalabb gyermekek a mellékhatasok
kockézata miatt nem kaphatjak ezt az oltdéanyagot;

ha Onnek egy hirtelen kialakulo, életveszélyes allergias reakcié kivételével barmilyen mas,
allergias reakcioja volt korabban a tojasra, tojasfehérjékre, gentamicinre, zselatinra vagy a
vakcina (a 6. ,,A csomagolas tartalma és egyéb informaciok™ cimi pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;

ha mar acetilszalicilsavat (szdmos fajdalom- és lazcsillapité gydgyszerben megtalalhatd
hatéanyag) szed. Ez egy nagyon ritka, de stlyos betegség (Reye-szindréma) esetleges
kialakulasanak kockézata miatt fontos;

ha olyan vérképzoszervi betegsége vagy rakos daganata van, amely befolyasolja az
immunrendszert;

ha kezeldorvosa azt mondta Onnek, hogy valamilyen betegség, gydgyszer vagy mas kezelés
kdvetkeztében gyenge az immunrendszere;

ha sulyos asztmaja vagy éppen sipold Iégzése van;

ha kozvetlen kapcsolatban van olyan személlyel, akinek sulyosan legyengilt az
immunrendszere (példaul: elkiilonitést igényld, csontvel-atiltetésen atesett beteg).

Ha ezek koziil barmelyik igaz Onre, akkor az oltas bead4sa el6tt tajékoztassa errél kezel6orvosit,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert, aki majd eldonti, hogy
alkalmazhaté-e Onnél a Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca.

Egyéb gyogyszerek, egyéb oltasok és a Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakembert az oltést kapd személy jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Gyermeknek ne adjon acetilszalicilsavat (szamos fajdalom és lazcsillapitd gyogyszerben
megtalalhat6 anyag) a Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca-nal végzett oltast
kovet6 4 héten beliil, hacsak a kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo
egészseégugyi szakember masképpen nem javasolja. Ez egy nagyon ritka, de stlyos betegség, az
agyat és a majat megtamado6 Reye-szindréma kialakulasanak kockéazata miatt fontos.
Ajanlatos, hogy a Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca-t ne az influenzéra
specifikus virusellenes gydgyszerekkel egy idében adjak, mint példaul az oszeltamivir és a
zanamivir. llyenkor ugyanis csokkenhet az oltas hatadsossaga.
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A kezelOorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végz6 egészsegiigyi szakember donti el, hogy a
Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca alkalmazhat6-e Onnél mas oltassal egy id6ben.

Terhesség és szoptatas

. Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy hamarosan gyermeket
szeretne, az oltas beadasa elott beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a
gondozasat végzé egészségiigyi szakemberrel, aki majd eldonti, hogy alkalmazhat6-e Onnél a
Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca.

° A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca nem javasolt szoptat6 néknek.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
o A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben
befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. Hogyan alkalmazzak a Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca-t?

A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca kezeléorvosa, gyogyszerésze vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakember feliigyelete alatt keriil majd beadasra.

A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca kizardlag orrspray forméajaban alkalmazhato.
A Pandémiés H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca injekcioban torténé beadasa tilos!

A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca-t mindkét orrnyilasba permetezve adjak be. A
Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca beadéasa kdzben On normélisan lélegezhet. Nem kell
mély leveg6t vennie vagy szippantania.

Adagolas

Az ajanlott adag gyermekek és serdiilok esetén is 0,2 ml Pandémias H5N1 influenza vakcina,
AstraZeneca, amelynek 0,1 ml-ét alkalmazzak az egyes orrnyilasokban. Minden gyermek legalabb
4 héttel kés6bb egy masodik adagot kap.

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

4. Lehetseéges mellékhatasok

Mint minden gyo6gyszer, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A vakcinaval végzett klinikai vizsgélatok soran a legtobb mellékhatas
enyhe volt, és rovid ideig tartott.

Ha tovabbi informaciot szeretne kapni a Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca lehetséges
mellékhatasaival kapcsolatban, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakembert.

Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek:
Nagyon ritka
(10 000 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet):

o sulyos allergias reakcio: a sulyos allergias reakcio tlinetei kozé tartozhat a 1égszomj, valamint az
arc vagy a nyelv feldagadasa.
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Azonnal tajékoztassa kezel6orvosat vagy siirgdsen kérjen orvosi ellatast, ha a fenti tiinetek kozil
barmelyiket észleli.

A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca-t kapott felnéttekkel végzett klinikai
vizsgalatokban a leggyakoribb mellékhatas a fejfajas és a fels6 1éguti fert6zés volt (az orriireg, a garat
és a mellékuregek gyulladasa).

A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca egyéb lehetséges mellékhatasai
gyermekeknél és serdiiloknél:

Nagyon gyakori

(10 beteg kozil tébb mint 1 beteget érinthet):
° orrfolyas vagy eldugult orr,

° csOkkent étvagy,

° gyengeség.

Gyakori

(10 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet):
. laz,

. izomfajdalom,

o fejfajas.

Nem gyakori

(100 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet):
. borkiiités,

. orrverzeés,

° allergias reakciok.

Mellekhatasok bejelentese

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a
szakszemélyzetet. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. A mellekhatasokat kozvetlenul a hatdsag részere is bejelentheti az V. figgelekben
talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajérulhat ahhoz, hogy
minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca-t tarolni?

Az oltas gyermekektdl elzarva tartando!

Az orrfeltét cimkéjén feltiintetett lejarati ido (EXP felirat utdni datum) utan ne alkalmazza ezt az oltast.
Hiit6szekrényben (2°C — 8°C) taroland6. Nem fagyaszthat6!

A fénytdl valo védelem érdekében az orrfeltét a dobozban tarolando.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca?

A készitmény hatbanyaga:
Reasszortans influenzavirus* (€10, attenualt) az alabb torzsekbdl**:
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A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) torzs
(A/Vietnam/1203/2004, MEDI 0141000136) 1070205 FEYU***

....................................................................................................... 0,2 ml-es adagonként

* egeszséges baromfiallomanybdl szarmazo, megtermékenyitett tylktojasban szaporitva.

**  VERO sejtekben, reverz géntechnologiaval eléallitva. Ez a készitmény genetikailag madositott
organizmusokat (GMO) tartalmaz.

***  fluorescent focus units (fluoreszcens fokuszegység)

Ez a vakcina megfelel a WHO ajanlasnak és a pandémiara vonatkozé EU-s hatarozatnak.

Egyéb dsszetevok: szachardz, dikalium-hidrogén-foszfat, kalium-dihidrogén-foszfat, zselatin (sertés, A
tipusa), arginin-hidroklorid, mononatrium-glutamat-monohidrat és injekciéhoz val6 viz.

Milyen a Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca killeme és mit tartalmaz a
csomagolas?

Az oltés 10 darabos kiszerelésben, egy szuszpenzids orrspray forméajaban keriil forgalomba, amelyet
egy egyszer hasznalatos orrfeltét (0,2 ml) tartalmaz.

A szuszpenzi6 szintelen vagy halvanysarga, atlatszé vagy enyhén zavaros. Apro, fehér részecskék
el6fordulhatnak benne.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
AstraZeneca AB, S

E-151 85

Sddertélje,

Svédorszag

Gyarté

AstraZeneca Nijmegen B.V.,
Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG
Hollandia

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB ,AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Boarapust Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka bearapus EOO/L AstraZeneca S.A./N.V.
Ten: +359 24455000 Tél/Tel: +322 37048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf.: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
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Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

E\\doa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 2-10 6871500

Espafia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd
Tel: +353 1609 7100

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvnpog
Aléktop Oapuaxevtikny Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Roméania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

A betegtajékoztatd legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

Ezt a gyogyszert ,,feltételesen” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogyszerre vonatkozoan

tovabbi adatokat kell benydjtani.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség legaldbb évente felulvizsgalja a gydgyszerre vonatkozo U]
informé&cidkat, és sziikség esetén ezt a betegtajékoztatot is modositja.

Egyéb informacioforrasok

A gybgyszerrol részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.



http://www.emea.europa.eu/

Egészséguligyi dolgozdknak sz6lé utasitasok

Az aldbbi informaciok kizarolag egészségugyi szakembereknek szélnak:

A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca Kizaroélag orrnyalkahartyan alkalmazhatd!

Ne alkalmazza tiivel! Ne adja injekciéban!

Xﬂ—lﬂ |

Ne alkalmazza a Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca-t, ha a lejarati ideje elmdilt,
vagy ha a permettartaly sériiltnek tlinik, példaul, ha a dugattyuszar laza vagy elmozdult a
permettartalybdl, vagy, barmilyen szivargasra utalé jel esetén!

Alkalmazas elétt ellendrizze a vakcina killemét. A szuszpenzi6 szintelen vagy halvanysarga,
atlatszé vagy opaleszkald kell legyen. Apré, fehér részecskék elé6fordulhatnak benne.

A Pandémias H5N1 influenza vakcina, AstraZeneca-t osztott adagban kell beadni a két
orrnyilasba, az alabb leirt médon. (Lasd még Hogyan alkalmazzak a Pandémias H5N1 influenza
vakcina, AstraZeneca-t?, a 3. pontban).

Az adag egyik felének az egyik orrnyilasba torténé beadasa utan az adag masik felét azonnal
vagy nem sokkal késobb a masik orrnyilasba kell beadni.

A beteg a vakcina alkalmazasa kézben normalisan Iélegezhet — nem sziikséges az aktiv
belélegzés vagy szippantas.

Szbrofej végére vald
védokupak

Dugattyu
Adageloszté kapocs

Ellendrizze a lejarati Készitse el6 az Tartsa megfeleld

idét. orrfeltétet. helyzetben az

A készitményt az Tavolitsa el a gumi orrfeltétet.

orrfeltét cimkéjén védékupakot. Ne tavolitsa A beteg fliggbleges

feltlintetett datum utan el az orrfeltét masik testhelyzete mellett

tilos felhasznalni. végen talalhato helyezze az orrfeltét
adagelosztd kapcsot. végét az orrnyilasba, igy

biztositva, hogy a
Pandémias H5N1
influenza vakcina,
AstraZeneca az orrba
jusson.
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Nyomja meg a
dugattyut.

Egyetlen mozdulattal,
olyan gyorsan, ahogy
csak tudja, nyomja
addig a dugattyat, amig
az adageloszt6 kapocs
nem akadalyozza a
tovabbi mozgast.

Tavolitsa el az
adageloszto kapcsot.
A masik orrnyilasban
torténo alkalmazashoz

nyomja 6ssze, és tavolitsa

el az adagelosztd kapcsot
a dugattylszarrol.

Permetezzen be a
masik orrnyilasba.
Helyezze az orrfeltét
végét a masik
orrnyilasba, és olyan
gyorsan, ahogy csak
tudja, egyetlen
mozdulattal nyomja meg
a dugattyut, ezzel
bejuttatva a maradék
vakcinat.

A térolésra és a megsemmisitésre vonatkoz6 tanacsokat lasd az 5. pontban.
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