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1. A GYOGYSZER NEVE

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
szuszpenzids injekcio
Pandémias influenza vakcina (HSN1) (teljes virion, inaktivalt, sejtkultaraban eléallitott)

&
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL *‘\>
Inaktivalt, teljes virion influenza vakcina, az alabbi antigénnel*: %
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramm™** Q

0,5 ml-es adagonként @

* Vero-sejtekben eléallitott

**  hemagglutinin \A

A vakcina megfelel az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasainak a/QEU pandémias
helyzetre vonatkoz6 dontésének. Q

A vakcina kiszerelése: tobbadagos tartaly (az injekcids uvegenkentl @%)k mennyiségét lasd
a 6.5 pontban).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.
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3.  GYOGYSZERFORMA Q

(%

Szuszpenzios injekcio.
A vakcina tortfehér, opalos, attetszo szuszpenzi@

O

4. KLINIKAI JELLEMZOK be
4.1 Terapias javallatok KO
Influenza profilaxisa hivatalosa irdetett pandémias helyzetben. A pandémias influenza elleni
vakcina a hivatalos utmutatas erint alkalmazando.
4.2 Adagolas és alka{@
>
Adagolas \
Felnéttek és 6 ho’@na’l idosebb gyermekek
Egy 0,5 ml-es d(iQ a kivalasztott napon.

Legalabb 3 Itelte utan egy masodik adag vakcinat kell beadni.

Az alkalﬁrﬁzﬁs modja
Az 1g@n{za010t az izomtomegtdl fliggden a deltaizomba vagy a comb anterolateralis részébe adott

int scularis injekcioval kell elvégezni.
Vavébbi informacidkért 1asd az 5.1 pontot.
4.3 Ellenjavallatok

A vakcina hatéanyagaval, a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval vagy maradvanyanyagaival
(pl. formaldehid, benzonaz, szachar6z) szembeni anaphylaxias (azaz életet veszélyeztetd) reakciod a



kortorténetben. Ugyanakkor pandémias helyzetben a vakcina beadasa indokolt lehet, feltéve hogy az
ujraélesztéshez sziikséges eszk6zok sziikség esetén azonnal rendelkezésre allnak.

Lasd 4.4 pont.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

&

Tulérzékenységi (koztiik anaphylaxias) reakciokrol szamoltak be egy hasonlo, telj g
virion, Vero-sejtekben eléallitott HIN1 vakcina pandémids iddszakban torténd
alkalmazasa utan. Ilyen reakciok egyarant el6fordultak olyan betegeknél, aki
kortorténetében tobbféle allergia szerepelt, €s olyan betegeknél is, akiknél olt
korabbi ismert allergia. @

A vakcinat 6vatosan kell alkalmazni olyan személyeknél, akiknél is @Itﬁlérzékenység
(anaphylaxias reakcio kivételével) all fenn a hatoanyaggal, a segg gok
barmelyikével, illetve a maradvanyanyagokkal, pl. formaldehid&@benzonézzal vagy
szachar6zzal szemben. Q

Mint minden injektalhaté vakcinanal, a megfelelé orvosi est és feliigyeletet
biztositani kell a vakcina alkalmazasat kdvetden ritkan ordul6 anaphylaxias
események ellatasara. ’\\

amennyiben azt a pandémidas helyzet lehetové 1.

O

A PANDEMIC INFLUENZA VACCINEYI3N1 BAXTER semmilyen kériilmények
kozott sem adhato be intravaszkulérisar!b

Az immunizaci6t el kell halasztani stilyos 1ézals\§06tegedés vagy akut fertdzés esetén,

A PANDEMIC INFLUENZA VA E H5N1 BAXTER szubkutan alkalmazasaval
kapcsolatban nem allnak rendelkéZgsre adatok. Az egészségiigyi szakembernek ezért fel
kell mérnie a vakcina alkalmaz§nak elényeit és lehetséges kockazatait azon egyének
esetében, akik thrombocytophiaban vagy olyan véralvadasi zavarban szenvednek, amely
miatt az intramuszkularis gjekcio ellenjavallt lenne, hacsak a varhato elonydk nem

nagyobbak a vérzés kookdzatanal.

Endogén vagy ia;r@kbél immunszupprimalt betegeknél az ellenanyagvalasz
elégtelen lehet.

Nem mindé&‘okottnél alakul ki protektiv valaszt (Iasd 5.1 pont).

4.5 Gyégyszerkﬁ@f@nhatésok és egyéb interakciok

A DEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER mas oltéanyagokkal
fdejlileg nem adhat6 be. Ha azonban mas oltéanyaggal vald egyidejii alkalmazas

:vaallott, az immunizaciot mas-mas végtagon kell végrehajtani. Figyelembe kell venni,
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ogy ilyen esetben a mellékhatasok feler6sddhetnek.

A PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-t nem lehet
immunglobulinnal egyiitt beadni. Amennyiben azonnali védelemrdl kell gondoskodni, a
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER beadhat6 a normal vagy
specifikus immunglobulinnal egy idében. A PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER- és az immunglobulin-injekciot mas-mas végtagba kell adni.

Az immunszuppressziv kezelés alatt all6 beteg immunvalasza csokkent lehet.



. Influenzavakcinaciot kdvetden az ELISA modszert alkalmazo szerologiai tesztekkel
vizsgalt HIV1, hepatitis C, és kiillondsképpen a HTLV1 ellenanyagok kimutatasakor
alpozitiv eredményeket figyeltek meg. A Western Blot technika kimutatja a hamis
eredményeket. Az atmeneti alpozitiv reakcidkat a vakcina altal kivaltott IgM
ellenanyagvalasz okozhatja.

X

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas Q
K

biztonsagossagat klinikai vizsgalatokban nem vizsgaltak. Kiillonboz6 inaktivalt, nem adjuva
szezonalis vakcinakkal oltott terhes noktdl szarmazé adatok nem utalnak fejlodési rende

A PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER vakcina terhesség és szoptatas algﬁ/
vagy magzati, ill. neonatalis toxicitasra. @

ségekre

A H5NI torzs (A/Vietnam/1203/2004 és A/Indonesia/05/2005) vakcinaival allato végzett
reprodukcids es fejlodési toxicitasi vizsgalatok nem utalnak a néstények termg égét, a
vemhességet, embrionalis/magzati fejlodést, az ellést vagy poszt-natalis fejk’%@: érint6 kdzvetlen
vagy kozvetett karos hatasra (1asd 5.3 pont). O

A PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER alkalmazé@kség esetén megfontolhato
a terhesség alatt, ha ez sziikségesnek tiinik, figyelembe veve a hivatal@s ajanlasokat. A PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER szoptatd anyaknal alk{%@azhaté.

Az egészségiigyi szakembernek a PANDEMIC INFLUENZ ’G&CCINE H5N1 BAXTER beadésa
el6tt gondosan meg kell fontolnia minden egyes konkrét be setében a lehetséges kockazatokat és
elonyoket. @)

4.7 A készitmény hatisai a gépjérmﬁvezetésher& a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A 4.8 pontban emlitett bizonyos mellé¢khatasok,
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szi

aul a szédiilés és a vertigo befolyasolhatjak a
eges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékh@k

A biztonsagossagi profil ésszefoglal@

Felnoéttek, idosek és kiillonleges p\i\?l%csoportok

'
Klinikai vizsgalatokat ezzeﬁggNl oltassal (a HSN1 oltasokrol sz616 tovabbi informaciokat lasd
az 5.1 pontban) kb. 350Q sz8 ¢ly (tobb korcsoportban: 18-59 évesek, valamint 60 évnél idésebbek)
részvételével, valamint ktifonleges kockazati csoportba tartozé személyek (csokkent immunitasa
személyek és kroniku$betegségben szenvedd személyek, csoportonként kb. 300 alany) részvételével

végeztek. *g/
N

A csokkent i:yls%mltésﬁ személyek és a kronikus betegségben szenvedd személyek esetében
megallapitott biztonsagossagi profil hasonlo az egészséges felnott és idos személyeknél észlelt
biztonségg&i' gi profilhoz.

\
Csecs@ , gvermekek és serdiilok

3—%VCS gyermekek és serdiilok:
klinikai vizsgalatban 300, 9-17 éves serdiilot, valamint 153, 3-8 éves gyermeket oltottak be
5N1 vakcinaval. Az elsé és a masodik oltas utan jelentkezo tiinetek eléfordulasi gyakorisaga €s
jellege hasonl6 volt az egészséges felndtt és idds személyek esetében megfigyeltekhez.

6—35 honapos csecsemok ¢€s kisgyermekek:
Egy klinikai vizsgalatban 36, 635 hénapos csecsemd, illetve kisgyermeket oltottak be
H5N1 vakcinaval.



A mellékhatasok az alabbi el6fordulasi gyakorisagok szerint keriilnek felsorolasra.

A mellékhatasok Gsszefoglalasa

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)

Nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdé meg)

Feln6ttek és iddsek:
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Mellékhatasok (felnbttek és id6sek) BN

Szervrendszer Preferalt MedDRA-megneveZd%)” Gyakorisag
FERTOZO BETEGSEGEK ES nasopharyngitis gyakori
PARAZITAFERTOZESEK Q
VERKEPZOSZERVI ES lymphadenopathia Q nem gyakori
NYIROKRENDSZERI BETEGSEGEK ES <
TUNETEK . 2
PSZICHIATRIAI KORKEPEK 4lmatlansag N nem gyakori
IDEGRENDSZERI BETEGSEGEK ES fejfajas @ nagyon gyakori
TUNETEK szédiilés @ nem gyakori

aluszékonysa nem gyakori
érzészavarol@araesthesia, dysaesthesia, gyakori
oralis dys)%thesia, hypaesthesia,

dysgeu;la‘ égetd érzés)

i i i synq@ nem gyakori
SZEMBETEGSEGEK ES SZEMESZETI ko ya-gyulladas nem gyakori
TUNETEK &itécié nem gyakori
A FUL ES AZ EGYENSULY-ERZEKELO Y ertigo gyakori
SZERV BETEGSEGEI ES TUNETEI Q}ulfajas nem gyakori

,0) hirtelen hallasvesztés nem gyakori
ERBETEGSEGEK ES TUNETEK N ,4\ - hypotensio nem gyakori
LEGZORENDSZERI, MELLKASI ES KV oropharyngealis fajdalom gyakori
MEDIASTINALIS BETEGSEGEK E kohogés gyakori
TUNETEK . Q dyspnoe nem gyakori
@ orrdugulas nem gyakori
@ rhinorrhea nem gyakori
R4 torokszarazsag nem gyakori
EMESZTORENDSZERI RE/\TEGSEGEK ES | hasmenés gyakori
TUNETEK . % hanyas nem gyakori
Q/ hanyinger nem gyakori
\k— hasi f4jdalom nem gyakori
- ,,( dyspepsia nem gyakori
A BORES A ALATTI SZOVET hyperhidrosis gyakori
BETEGSEG%% TUNETEI pruritus gyakori
bérkiiités nem gyakori
‘AO) urticaria nem gyakori
ACS -'ES IZOMRENDSZER, arthralgia gyakori
\% INT A KOTOSZOVET myalgia gyakori

B SEGEI ES TUNETEI

v




Mellékhatasok (felnéttek és idosek)

Szervrendszer Preferalt MedDRA-megnevezés Gyakorisag
ALTALANOS TUNETEK, AZ faradtsag nagyon gyakori
ALKALMAZAS HELYEN FELLEPO laz gyakori
REAKCIOK hidegrazas gyakori
rossz kozérzet gyakori
influenzaszer(i betegség nem gyakofi_,
mellkasi diszkomfort nem gy@k@

reakciok az injekcio beadasi helyén

fajdalom az injekci6 beadasi helyén

nagy, ﬁ\gyakori

induratio az injekcié beadasi helyén
eyrthema az injekcio beadasi helyén

duzzanat az injekcio beadasi helyén <
vérzés az injekcio beadasi helyén

&yakori
nem gyakori

nem gyakori

irritacid az injekcid beadasi hel @
pruritus az injekcio beadasi l1s$
mozgaskarosodas az inje
beadasi helyén

kb@

nem gyakori

Csecsem6k, gyermekek és serdiilok:

&

(7.)
Mellékhatasok (csecsemék, gyermekek &s serdiilék)
Szervrendszer Preferalt MedDRA-megnevezés ,—7} Gyakorisag
X[ 635 3-8 9-17
4@ hénaposak évesek évesek
FERTOZO BETE(jSEGEK ES | nasopharyngitis O’V gyakori gyakori gyakori
PARAZITAFERTOZESEK N
ANYAGCSERE- ES csokkent étvagy ~N gyakori nem gyakori nem gyakori
TAPLALKOZASI ’b
BETEGSEGEK ES TUNETEK 0
PSZICHIATRIAI KORKEPEK | almatlansag ¢ - - nem gyakori
alvaszavar gyakori - -
IDEGRENDSZERI szédiilés ,0\" - - nem gyakori
BETEGSEGEK ES TUNETEK | fejfajas Q - gyakori nagyon gyakori
siras { gyakori - -
aluszé ag nagyon gyakori | - -
hypagsthesi - - nem gyakori
SZEMBETEGSEGEK ES szemiyitacio - nem gyakori -
SZEMESZETI TUNETEK o
AFULES AZ Vettigo - - nem gyakori
EGYENSULY-ERZEKELO '}
SZERV BETEGSEGEI ES‘\&
TUNETEI
LEGZORENDSZERI& kdhogés - nem gyakori nem gyakori
MELLKASI ES \k?/ oropharyngealis fajdalom - gyakori gyakori
MEDIASTINALI rhinorrhea - nem gyakori nem gyakori
BETEGSEGEK B8 TUNETEK
EMESZTORENDSZERI hasi fajdalom - - gyakori
BETEGSE&% ES TUNETEK | hanyinger gyakori gyakori gyakori
hanyas gyakori gyakori gyakori
! hasmenés gyakori nem gyakori nem gyakori
BQRES A BOR ALATTI hyperhidrosis gyakori nem gyakori gyakori
SZ( BETEGSEGEI ES | pruritus - - nem gyakori
<LUNETEI
X CSONT- ES arthralgia - gyakori gyakori
IZOMRENDSZER, myalgia - gyakori gyakori
VALAMINT A végtagfajdalom - - nem gyakori
KOTOSZOVET
BETEGSEGEI ES TUNETEI




Mellékhatdsok (csecsemdk, gyermekek ¢€s serdiildk)
Szervrendszer Preferalt MedDRA-megnevezés Gyakorisag
6-35 3-8 9-17
hénaposak évesek évesek
ALTALANOS TUNETEK, AZ | faijdalom az injeki6 beadasi helyén | nagyon gyakori | nagyon gyakori | nagyon gyakori
ALKALMAZAS HELYEN induratio az injekci6 beadasi helyén | gyakori gyakori gyakori
FELLEPO REAKCIOK erythema az injekcio beadasi helyén | gyakori gyakori ori
duzzanat az injekcid beadasi helyén | gyakori gyakori K| ~$tori
vérzés az injekcio beadasi helyén gyakori gyakori /\>)lem gyakori
pruritus az injekci6 beadasi helyén | - nem gyal % nem gyakori
fajdalom a honaljban - nem gy& nem gyakori
faradtsag - gyak& gyakori
laz nagyon gyakori ori nem gyakori
hidegrazas - 3}( gyakori
. X , N
ingerlékenység nagyon gyakd@\ -
rossz kozérzet - gyakori gyakori
fazés - Q nem gyakori nem gyakori

)
A forgalomba hozatalt kovetd megfigyelések QQ
A PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER Vakcigérglonatkozc')an még nem allnak
rendelkezésre a forgalomba hozatalt kdvetd megfigyelési adatok.\\

Osztalyhatasok: NG

Egy teljes virion, Vero-sejtekben eldallitott HIN1 vakcina f&pgalomba hozatalat kovet6 megfigyelések
soran a kovetkez6 mellékhatasokrol szamoltak be (ezen ¢khatasok gyakorisaga nem ismert, mivel
a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdé meg):

Immunrendszeri betegségek és tiinetek: anaphyla reakcio, tulérzékenység
Idegrendszeri betegségek és tiinetek: gércsm@]

A bor és a boralatti szovet betegségei és@ytei: angiooedema

A csont-izomrendszer és a kétészév&\%tegségei ¢s tlinetei: végtagfajdalom
Trivalens szezonalis influenza olféso

Tojas felhasznalasaval készii @t‘erpandémiés trivalens vakcinak forgalomba hozatalat kdvetd
megfigyelések soran a kovefkezd sulyos mellékhatasokrdl szamoltak be:

\
Nem gyakori: general%i\haérreakciék
\

Ritka: neuralgia, z@:.eneti thrombocytopenia

culitis &tmeneti renalis érintettséggel. Neurologiai zavarok, ugymint
tis, neuritis és Guillain—Barré-szindroma.

Feltéte)&t mellékhatisok bejelentése

Ag szer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez

fox% szkoze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
?gé 1. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhaté elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrol nem szamoltak be.


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

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinimias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Influenza vakcindk, ATC kod: JO7BBO1

Ezt a gyogyszert , kivételes koriilmények” kozott engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogysze X
alkalmazasara vonatkozdan — tudomanyos okokbdl kifolyolag — nem lehetett teljes korti info 400
gyljteni. Az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) minden rendelkezésére bocsatott 4j infor@yot
évente feliilvizsgal, és sziikség esetén modositja az alkalmazasi eldirast. Q

Ebben a részben a kisérleti vakcindk két dozisanak beadasa utan szerzett klinikai tapaﬁz{tok
keriilnek bemutatasra.

A kisérleti vakcinak antigénjei kiilonboznek a jelenleg eléfordulo inﬂuenza—vin@g antigénjeitol.
Ezek az antigének ,,4jszerlinek” tekintheték, és olyan helyzetet szimuldlnak,.afdelyben a beoltand6
célpopulacié immunoldgiailag naiv. A kisérleti vakcina alkalmazasaval ny atok alatamasztjak

144 eHeti vakcinakkal nyert
ias vakcinakra is

klinikai immunogenitasi, biztonsagossagi és reaktogenitasi adatok a p

vonatkoznak. Q
Felnottek, idések és kiilonleges kockazati csoportok 70)

X
Immunvalasz a PANDEMIC INFLUENZA VACCINE HSN@AXTER-ben talalhat6 vakcinatdrzsre
(A/Vietnam/1203/2004) QoY
Héarom klinikai vizsgalatban értékelték a PANDEMIGJINFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
(A/Vietnam/1203/2004 torzs) immunogenitasat. iSgalatokra a 0. és a 21. napon torténd
alkalmazast kovetden kertilt sor, 18 és 59 éves 0zotti személyek (N =961), illetve 60 éves és
ennél idésebb személyek (N = 391) részvételéyeh Tovabba egy fazis 111 vizsgalatban az
immunogenitast is értékelték, kiilonleges k atu csoportok — csokkent immunitasa személyek

(N = 122) és kronikus betegségben szenv, zemélyek (N = 123) — részvételével, a 0. és a 21. napon
torténd alkalmazast kovetden.

O
Immunogenitas 18—59 éves felnétt\e{‘%\l =961) és 60 éves, illetve idésebb személyek (N = 391)

esetében
= QO
Q

Az anti-HA antitestekre Vogcozé, egyszeru radialis hemolizis (SRH — single radial haemolysis)
segitségével megéllapitQt{Q roprotekcids rata, szerokonverzids rata €s szerokonverzios faktor az
alapimmunizalast kovetden a 18 — 59 éves felnétteknél, illetve a 60 éves és ennél idésebb
személyeknél a kévctlfgévolt:

P |
SRH as@t' 18 —59 év >60 év
Q

21 nappal az alabbi utan 21 nappal az alabbi utan
R 1. dozis 2. dozis 1. dozis 2. dozis
Szeroprotek (g8 rata* 53.2% 66,8% 47,7% 59,0%
Szeroko “&és rata** 39,8% 53,7% 41,9% 52,2%
Szerokpig%ziés faktor*** 2.5 3.4 2,7 3,5

* &I(H—terﬁlet > 25 mm?
*ok Q agy az SRH-teriilet > 25 mm? (negativ kezdeti minta esetén), vagy 50%-kal névekszik az SRH-teriilet
(ha a kezdeti minta >4 mm?)
mértani kozép novekedése



A mikroneutralizacios (MN — microneutralisation) assay segitségével megallapitott szerokonverzios
rata, szerokonverzids faktor, valamint azon személyek aranya, akiknél > 20 neutralizacios antitest
titert mértek, az alapimmunizalast kovetéen a 18 — 59 éves felndtteknél, illetve a 60 éves és ennél
idésebb személyeknél a kdvetkezo volt:

MN assay 18 —59 év >60 év
21 nappal az alabbi utan 21 nappal az alabbi utan A\
1. dozis 2. dozis 1. dézis 2. (&)&

Szeroneutralizacios rata* 44.,4% 69,7% 51,9% @3%%
Szerokonverzios rata** 32,7% 56,0% 13,3% @, %
Szerokonverzios faktor*** 3,0 4.5 2,0 03 2,6
* MN-titer > 20 ("
*k az MN-titer > 4-szeres novekedése @

***  mértani kozép novekedése

7

Immunogenitas csokkent immunitasu személyek (N = 122) és kronikus betegsﬁh szenvedd
személyek (N = 123) esetében b

A mikroneutralizacidés (MN — microneutralisation) assay segitségével m@(lfapitott szerokonverzios
rata, szerokonverzios faktor, valamint azoknak a személyeknek az aranya, dkiknél > 20 neutralizacios
antitest titert mértek, az immunizalast kovetden a csokkent immunité@yszemélyeknél és a kronikus

betegségben szenvedd személyeknél a kdvetkezo volt: 0\\
o)
MN assay Csokkent immunitasta személyek ,?énikus betegségben szenvedd személyek
21 nappal az alabbi utan /\/ 21 nappal az alabbi utan

1. dozis 2. dozisy 1. dézis 2. dozis
Szeroneutralizacids rata* 24,8% 48% 44,3% 64,2%
Szerokonverzids rata** 9,1% }éZ% 17,2% 35,0%
Szerokonverzios faktor®** 1,6 Nax2 2.3 3,0
* MN-titer > 20 N
ok az MN-titer > 4-szeres novekedése &
k% mértani kozép ndvekedése \O

Antitest perzisztalas o

Az antitest perzisztalast a 7,5 pg ne @%Véﬂt PANDEMIC INFLUENZA VACCINE

H5N1 BAXTER-formulaval (A/Vifzgam/ 1203/2004 torzs) valdo immunizalast kovetden egy klinikai
vizsgalatban értékelték, 18—59 évesy valamint 60 éves és ennél idésebb személyek részvételével, az
alapimmunizalasi sorozat meg @ése utan 6 honappal, 12—15 honappal és 24 honappal. Az

eredmények az antitestek szi ek altalanos iddbeli csokkenését jelzik.
Szeroprotekcios*/ ‘\,\; 18 —59 év >60 év
Szeroneutralizacios ra SRH assay MN assay SRH assay MN assay
6. honap *Q/") 23,9% 35,0% 26,7% 40,5%
12—-15. hénap \k_ 20,7% 34,2% 18,9% 36,2%
24. hénap L 22,4% 18,4% 12,3% 22,8%

* SRH-terjiléy> 25 mm?
o MN-ti 20



A rokon H5NI1 tdrzsekre adott kereszt-reaktiv immunvalasz

Egy felnétteken (N = 270) és idés személyeken (N = 272), A/Vietnam/1203/2004 torzzsel vald
immunizalast kovetden végzett I11. fazisu vizsgalatban a kereszt-neutralizacios antitestekkel
rendelkez6 személyek MN (microneutralization) segitségével (titer > 20) megallapitott aranya
a kovetkezd volt:

18 — 59 év >60 év >
42.nap*® 180. nap 42.nap*® 180§
Referenciatdrzs A/Indonesia/05/2005 A
Szeroneutralizacios rata* 35,1% 14,4% 54,8% _Q80%
* MN-titer > 20 y
a 21 nappal a 2. dozis utan Q/

&

Heterolog emlékeztetd oltasok

A 18-59 éves, illetve 60 éves és ennél idOsebb felndttekkel folytatott 3 klinikai V@datban 7,5 ug
heterolog A/Indonesia/05/2005 vakcinatorzzsel végzett emlékeztetd oltast ad
A/Vietnam/1203/2004 vakcinatorzs két dozisaval tortént alapimmunizaciot Koyet6 12—24 honapos
idészakban. Egy fazis III vizsgalatban 12—24 honapos emlékeztetd oltast i ak a csokkent
immunitasu és kronikus betegségben szenvedd személyeknek is.

A szeroneutralizacios ratak (MN-titer > 20) 21 nappal a 7,5 pg A/Inc@'fesia/OS/ZOOS vakcinatdrzzsel
végzett 12-24 honapos emlékeztetd oltas utan, mind a homolog, d a heterolog torzsekkel szemben

vizsgalva, az alabbiak voltak: X
R/o)
Szeroneutralizicios rata* 18-59 év /\/ >60 év
Referenciatorzs A/Vietnam A/Indog@a A/Vietnam A/Indonesia
12 — 24 hénapos emlékeztetd 89,8% 86,9% 82,9% 75,3%
*  MN-titer > 20 )
Szeroneutralizacios rata* Csokkent immunitaghszemélyek  Kronikus betegségben szenvedd személyek
Referenciatdrzs A/Vietnam _ /Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
12 — 24 honapos emlékeztet 71,6% N 657% 77,5% 70,8%
*  MN-titer > 20 0;’

Csecsem6k, gyermekek és serdiilék
Immunvalasz az A/Vietnam/1 203/20 (H5N] ) torzsre

Az A/Vietnam/1203/2004 vak ?orzs immunogenitasat egy klinikai vizsgalatban értékelték.

A vizsgalatra a 0. és a 21. n@on torténd alkalmazast kovetden kertilt sor, 9 és 17 éves kor kozotti
gyermekek ¢és serdiil6k (NZ288), 3 ¢és 8 éves kor kozotti gyermekek (N = 146), valamint 6 és 35 éves
kor kodzotti csecsemok é@isgyermekek (N = 33) részvételével.

\
Az anti-HA antitestdire vonatkoz0, egyszert radidlis hemolizis (SRH — single radial haemolysis)
segitségével me pitott szeroprotekcids rata, szerokonverzids rata és szerokonverzios faktor az
immunizalast toen a 6 honapos és 17 éves kor kozotti csecsemoknél, gyermekeknél és
serdiiloknél a_kévetkezod volt:

. s@fassay 917 év 3-8¢év 6 — 35 honap
21 nappal az alabbi utan 21 nappal az alabbi utan 21 nappal az alabbi utan
AA 1. dozis 2. dozis 1. dozis 2. dozis 1. dozis 2. dozis
Sz&dprotekcios rata* 63,8% 75,1% 46,1% 75,4% 13.8% 63,0%
?ﬁrokonverziés rata** 48,4% 63,5% 43,3% 78,3% 13,8% 77,8%
zerokonverzios faktor*** 3,3 4.7 2.9 5,9 1,4 4.6
* SRH-teriilet > 25 mm?

wok vagy az SRH-teriilet > 25 mm? (negativ kezdeti minta esetén), vagy 50%-kal novekszik az SRH-teriilet
(ha a kezdeti minta >4 mm?)
***  mértani kozép novekedése
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A mikroneutralizacios (MN — microneutralisation) assay segitségével megallapitott szerokonverzios
rata, szerokonverzids faktor, valamint azon személyek aranya, akiknél > 20 neutralizacids antitest titert
mértek, az immunizalast kovetoen a 6 honapos és 17 éves kor kozotti csecsemoknél, gyermekeknél és
serdiil6knél a kovetkezo volt:

MN assay 9—-17¢v 3-8¢év 6 — 35 honap

21 nappal az alabbi utan 21 nappal az alabbi utan 21 nappal az alébb"é'n
1. dézis 2. dozis 1. dézis 2. dozis 1. dozis 2! ddwis
Szeroneutralizacids rata* 52,6% 85,4% 17,1% 72,9% 3,0% 78%
Szerokonverzids rata** 9,1% 31,8% 16,4% 72,2% 9,1% ﬁﬁ%
Szerokonverzios faktor*** 1,6 3,1 2,1 6,3 1,4 ‘0) 6,8
* MN-titer > 20 Q-
** az MN-titer > 4-szeres ndvekedése @

k% mértani kozép ndvekedése

¥
Heterolog emlékeztetd oltasok . Q}

Az A/Vietnam/1203/2004 vakcinatorzs két dézisaval tortént alapimmunizaciutan 12 honappal
heterolog emlékeztetd oltast adtak az A/Indonesia/05/2005 vakcinatorzs adjuvalt

formulajanak 7,5 pg-os adagjaval, 9 és 17 éves kor kozotti gyermekek«@s rdiilok

(N'=196), 3 ¢s 8 éves kor kozétti gyermekek (N =79), valamint 6 485 éves kor kozotti csecsemék
és kisgyermekek (N = 25) szamara. \\

A szeroprotekcios ratdk (SRH-teriilet > 25 mm?) 21 nappal aé‘pg
A/Indonesia/05/2005 vakcinatorzzsel végzett 12 honapos e eztetd oltas utan, mind a homolog,
mind a heterolog torzsekkel szemben vizsgalva, az alél@voltak:

Szeroprotekcios rata* 9—-17¢év 3-8¢év 6 — 35 honap
Referenciatorzs A/Vietnam  A/Indonesia ‘@/Vietnam A/Indonesia  A/Vietnam A/Indonesia
12 hénapos emlékeztetd 81,6% 86.2% A 87.5% 86,1% 96,0% 96,0%
* SRH-teriilet > 25 mm? \O\
A szeroneutralizacios ratak (MN-titer > 1 nappal a 7,5 pg A/Indonesia/05/2005 vakcinatorzzsel

végzett 12 honapos emlékeztetd oltas ut{p, ind a homolég, mind a heteroldg térzsekkel szemben
vizsgalva, az alabbiak voltak: &

\
Szeroneutralizacios rata* QM7 év 3-8¢év 6 — 35 honap
Referenciatorzs A/VY A/Indonesia  A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
12 hénapos emlékeztetd M 93,1% 94,7% 97,2% 100,0% 100,0%
* MN-titer >20 ,é‘
N
Nem klinikai Vizsgégl 0l szarmaz6 informaciok

patogenitasa H5 adarinfluenza-virus letalis dozisaval valo fert6zésbol eredé morbiditassal

¢és mortalitassal@zémben vadaszgorények fert6zési modellje segitségével, nem klinikai vizsgalattal
értékelték. 1zsgalatot végeztek, melyek soran vagy a HSN1 A/Vietnam/1203/2004 vagy

a H5N1 A/iiidonesia/05/2005 vakcinat alkalmaztak.

A PANDEMIC IN;@ENZA VACCINE H5N1 BAXTER protektiv hatdsossagat a magas

na ,5 ug A/Vietnam/1203/2004 vakcinat, illetve alvakcinat kaptak. A 35. napon mindegyik
vadafzgorényt intranazalisan megfertdzték az erésen virulens HSN1 A/Vietnam/1203/2004 virustorzs
y dozisaval, és 14 napon keresztiil figyelték dket. Azokndl az egyedeknél, amelyek az
/Vietnam/1203/2004 vakcina 7,5 ug-os dozisat kaptak, magas szerokonverzios ratat tapasztaltak. Az
A/Vietnam/1203/2004 vakcina védelmet nyjtott a homolog fert6zéssel szemben, amint azt igazolja a
teljes tulélés, a kisebb stlyveszteség, a kisebb foku és rovidebb ideig tartd testhomérséklet-emelkedés,
a lymphocytak szamanak kevésbé jelentds csokkenése, valamint a gyulladas és a necrosis csokkenése
az agyban ¢és a bulbus olfactoriusban a vakcinalt kohorsz egyedeinél, szemben a kontroll-allatokkal.
A fert6zés hatasara valamennyi kotroll-allat elpusztult.

Az eg@%zsgélatban 16 vadaszgorényt két kohorszra osztottak, amelyek egyedei a 0. és a 21.

1"



A masik vizsgalatban 66 vadaszgorényt 6 kohorszra osztottak (11 egyedenként), majd a 0.

¢és a 21. napon az Indonesia vakcina 3,75 pg-os vagy 7,5 pg-os dozisaval immunizaltak oket,
vagy alvakcinat kaptak. A 35. napon a vadaszgorényeket intranazalisan megfert6zték vagy a
clade 2 H5N1 A/Indonesia/05/2005, vagy a clade 1 HSN1 A/Vietnam/1203/2004 virustérzs nagy
dozisaval, és 14 napon keresztiil figyelték 6ket. Az A/Indonesia/05/2005 vakcina az immunizalt
kohorszoknal a homolog fertézést kovetden hatékonynak bizonyult: 100%-os talélés, kevesebb é’
lazas eset, kisebb stlycsokkenés, enyhébb virusterhelés és kisebb fok haematologiai valtozasd
(leukopenia és lymphopenia). Az A/Indonesia/05/2005 vakcina ugyancsak hatékony volt a /\,
az immunizalt kohorszoknal, a kontroll-kohorsszal 6sszehasonlitva. Az immunizalas a h g
fertézéshez hasonldan a heterolog fertdzés esetében is csdkkentette a magas patogenita

H5N1 madarinfluenza-virus okozta fertdzéssel 0sszefiiggd virusterhelést és hematolé§
valtozasokat (leukopenia). Q

SN

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok bQ/

Nem értelmezheto. QQ
Q
)

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A patkanyokon végzett nem klinikai, ismételt dozistoxicitasi Vin@latok a majenzimek és a kalcium
szintjének kismértéki valtozasat mutattak ki. Human klinikai yizsgalatok soran a mai napig nem
tapasztaltak klinikailag jelentés valtozasokat a maj enzimek/\/ kalcium szintjében.

Allatokon végzett reprodukcids és fejlédési toxicitasi vigdgalatok nem utalnak a ndstények
termékenységét, a vemhességet, embrionalis/magzatjfejlodést, az ellést vagy poszt-natalis fejlodést
érint6 kozvetlen vagy kozvetett karos hatasra. A hi termékenységét a reprodukcios és fejlodési
toxicitasi vizsgalatok soran nem vizsgaltak, az isfételt dozistoxicitasi vizsgalatok soran azonban nem
tapasztaltak olyan jelet, amely a him reprodukﬁe‘:rvrendszer szoveteinek a vakcinaval kapcsolatos
elvaltozasara utalna.

%
S

6. GYOGYSZERESZETI JE[@HZGK

6.1 Segédanyagok felsorolé@

(2
Trometamol @
Natrium-klorid \
Injekcidhoz valé viz /\:\Q'
Poliszorbat 80 | &y

<

6.2 Inkompa@hﬁésok
)

Kompatibiliéi/vizsgélatok hianyéban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

6.3 ‘F@Aﬂnélhat()ségi idotartam

O

1¢
yogyszert az elso felnyitas utan azonnal fel kell hasznalni. A készitmény azonban

szobahémérsékleten tartva 3 6ran keresztiil bizonyitottan megérzi kémiai és fizikai
felhasznalasi stabilitasat.
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6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

&

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése ‘0

/\/

Egy kiszerelésben 20 db, dugoval (brombutil gumi) lezart tobbadagos injekcios iiveg (1. ti@ﬁveg)
talalhato, amely egyenként 5 ml szuszpenziot (10 x 0,5 ml-es adag) tartalmaz. Q

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készil$eny
kezelésével kapcsolatos informaciok

\
A vakcinat alkalmazas el6tt hagyni kell szobahdmérsékletiire melegedni. AlS@azés elott felrazando.
Felrazas utan a vakcina tortfehér, opalos, attetszo folyadék. )

A beadas el6tt nézze meg, hogy a szuszpenzio tartalmaz-e szemcsés id@anyagot, vagy eltérést

mutat-e a fizikai megjelenése. Ha ezek barmelyike észlelheto, a Vakc@ ki kell dobni.

N
A vakcina minden 0,5 ml-es dozisat injekcios fecskenddbe kell %ﬁli.
X

Barmilyen fel nem hasznalt vakcina, illetve hulladékanyag yﬁ}@'semmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani. @)

\Q

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGED&’ JOGOSULTJA

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited O@
2 Shelbourne Buildings N
Crampton Avenue Qfo
Dublin 4

D04 W3Vé6 K&

frorszag
‘ (\\\

8. A FORGALOMBA éﬁATALI ENGEDELY SZAMA(I)
)
A
W9
@ I4 rr r r
9. AFORG ﬂUMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGU, SANAK DATUMA

EU/1/09/571/001

A forgalo&(;?hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2009. oktober 16.

A forga]%b hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2014. majus 14.
O

10.0)A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

gyogyszerr6l részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
szuszpenzids injekcio
Pandémias influenza vakcina (HSN1) (teljes virion, inaktivalt, sejtkultaraban eléallitott)

&
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL *‘\>
Inaktivalt, teljes virion influenza vakcina, az alabbi antigénnel*: %
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramm™** Q/Q

0,5 ml-es adagonként @

* Vero-sejtekben eléallitott

Z
**  hemagglutinin . $

A vakcina megfelel az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasainak ééjQEU pandémias
helyzetre vonatkoz6 dontésének.

A vakcina kiszerelése: egy adagot tartalmazo eléretoltott fecskendo. Q/Q

*

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

2
&
,\/’O
O

\Q

Szuszpenzios injekcio. >
A vakcina tortfehér, opalos, attetszo szuszpenzi(').so

4.  KLINIKAI JELLEMZOK ’30
4.1 Terapias javallatok O{Q

Influenza profilaxisa hivatalosan lgziﬁetett pandémias helyzetben. A pandémias influenza elleni

vakcina a hivatalos utmutatasok nt alkalmazando.
\

<

4.2  Adagolas és alkalm@s

)
Adagolas \&
Felndttek és 6 honap [ idésebb gyermekek

Egy 0,5 ml-es d(’)zii @xivalasztott napon.
Legalabb hérs@)et eltelte utan egy 0,5 ml-es masodik adag vakcinat kell beadni.
Az alkalmdga$ médja

Az inkm%?z\&ciét az izomtdmegtol fliggden a deltaizomba vagy a comb anterolateralis részébe adott
ntra aris injekcioval kell elvégezni.

i

To%bi informéaciokeért lasd az 5.1 pontot.

Y.; Ellenjavallatok
A vakcina hatdéanyagaval, a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval vagy maradvanyanyagaival
(pl. formaldehid, benzonaz, szachar6z) szembeni anaphylaxias (azaz életet veszélyeztetd) reakcio

a kortorténetben. Ugyanakkor pandémias helyzetben a vakcina beadasa indokolt lehet, feltéve hogy
az ujraélesztéshez sziikséges eszkozok sziikség esetén azonnal rendelkezésre allnak.
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Lésd 4.4 pont.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Tulérzékenységi (koztiik anaphylaxids) reakcidokrol szamoltak be egy hasonlo, teljes
virion, Vero-sejtekben eléallitott HIN1 vakcina pandémids iddszakban torténd é’
alkalmazasa utan. Ilyen reakciok egyarant eléfordultak olyan betegeknél, akiknek
kortdrténetében tobbféle allergia szerepelt, és olyan betegeknél is, akiknél nem

korabbi ismert allergia. Q

A vakcinat 6vatosan kell alkalmazni olyan személyeknél, akiknél ismert ﬁ&zékenység
(anaphylaxias reakcid kivételével) all fenn a hatéanyaggal, a segédanyag

barmelyikével, illetve a maradvanyanyagokkal, pl. formaldehiddel, nazzal vagy
szachar6zzal szemben. ‘Q}

Mint minden injektalhatd vakcinanal, a megfeleld orvosi kez ¢s feliigyeletet
biztositani kell a vakcina alkalmazasat kovetden ritkan elof 0 anaphylaxias
események ellatasara. Q

<

Az immunizaciot el kell halasztani sulyos 1azas megb'at@gedés vagy akut fert6zés esetén,
amennyiben azt a pandémias helyzet lehetévé tes@

A PANDEMIC INFLUENZA VACCINE HSN@AXTER semmilyen koriilmények
kozott sem adhato be intravaszkularisan!

A PANDEMIC INFLUENZA VACCINBH5N1 BAXTER szubkutéan alkalmazésaval
kapcsolatban nem allnak rendelkezé datok. Az egészségiigyi szakembernek ezért fel
kell mérnie a vakcina alkalmazasau@k elonyeit és lehetséges kockazatait azon egyének
esetében, akik thrombocytopeniggan vagy olyan véralvadasi zavarban szenvednek, amely
miatt az intramuszkularis inj e;ér ellenjavallt lenne, hacsak a varhat6 elényok nem
nagyobbak a vérzés kockazafanal.

Endogén vagy iatrogén%@él immunszupprimalt betegeknél az ellenanyagvalasz
elégtelen lehet. A

\
Nem minden oltoftal alakul ki protektiv valaszt (lasd 5.1 pont).

4.5 Gyégyszerkﬁlcsbﬁ%ﬁésok és egyéb interakciok

.
)

&

v

A PAN IC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER més oltéanyagokkal
idgjaleg nem adhatd be. Ha azonban mas oltdanyaggal vald egyidejii alkalmazas

tt, az immunizaciot mas-mas végtagon kell végrehajtani. Figyelembe kell venni,
ilyen esetben a mellékhatasok felerdsddhetnek.

% PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-t nem lehet

immunglobulinnal egyiitt beadni. Amennyiben azonnali védelemrdl kell gondoskodni, a
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER beadhat6 a normal vagy
specifikus immunglobulinnal egy idében. A PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER- és az immunglobulin-injekciot mas-mas végtagba kell adni.
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. Az immunszuppressziv kezelés alatt 4llo beteg immunvalasza csokkent lehet.

o Influenzavakcinaciot kdvetden az ELISA modszert alkalmazo szeroldgiai tesztekkel
vizsgalt HIV1, hepatitis C, és kiilondsképpen a HTLV1 ellenanyagok kimutatasakor
alpozitiv eredményeket figyeltek meg. A Western Blot technika kimutatja a hamis
eredményeket. Az atmeneti alpozitiv reakciokat a vakcina altal kivaltott [gM X,
ellenanyagvalasz okozhatja. . Q

O

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas o’)\/
A PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER vakcina terhesség és szoptat@%ti
biztonsagossagat klinikai vizsgalatokban nem vizsgaltak. Kiilonb6z6 inaktivalt, nem alt,
szezonalis vakcinakkal oltott terhes nékt6] szarmazo6 adatok nem utalnak fejlodési rendellenességekre
vagy magzati, ill. neonatalis toxicitasra. A

\
A H5NI torzs (A/Vietnam/1203/2004 és A/Indonesia/05/2005) vakcindival & @(m végzett
reprodukcios és fejlodési toxicitasi vizsgalatok nem utalnak a ndstények te enységét, a
vemhességet, embrionalis/magzati fejlodést, az ellést vagy poszt-natalis fejtédést érintd kozvetlen
vagy kozvetett karos hatasra (lasd 5.3 pont). 'Q

A PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER alkaluiazasa sziikség esetén megfontolhatod
a terhesség alatt, ha ez sziikségesnek tiinik, figyelembe véve a hiyatalos ajanlasokat. A PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER szoptatd anyékné}ékalmazhaté.

Az egészségiigyi szakembernek a PANDEMIC INFLUE}ékVACCINE HS5N1 BAXTER beadasa
elétt gondosan meg kell fontolnia minden egyes konkré@eteg esetében a lehetséges kockazatokat és

elényoket. (o)
4.7 A készitmény hatasai a gépjérmﬁvezet@ez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A 4.8 pontban emlitett bizonyos mellékhaté?? példaul a szédiilés és a vertigo befolyasolhatjak a
gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezelésél*% ziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mel@atésok

A biztonsagossagi profil ésszsf@sa

Feln6ttek, idosek és kﬁlénl@ rizikbcsoportok
‘

Klinikai vizsgélatokat 1 a HSN1 oltassal (a HSN1 oltasokrol szo6lo tovabbi informacidkat 1asd

az 5.1 pontban) kb. 3 személy (tobb korcsoportban: 1859 évesek, valamint 60 évnél idésebbek)
részvételével, Val{E' kiilonleges kockazati csoportba tartozo személyek (csokkent immunitasa
személyek ¢€s kréQ us betegségben szenvedd személyek, csoportonként kb. 300 alany) részvételével

végeztek. /\;Q
A csokke '(gmunitésﬁ személyek és a kronikus betegségben szenvedd személyek esetében
megallagitgtt biztonsagossagi profil hasonlo az egészséges felndtt €s id0s személyeknél észlelt

bizt(& ossagi profilhoz.

Cs mok, gyermekek és serdiilok

3—17 éves gyermekek és serdiilok:

Egy klinikai vizsgalatban 300, 9—17 éves serdiil6t, valamint 153, 3-8 éves gyermeket oltottak be
H5N1 vakcinaval. Az els6 és a masodik oltas utan jelentkezo tiinetek eléfordulasi gyakorisaga és
jellege hasonl6 volt az egészséges felndtt és idds személyek esetében megfigyeltekhez.
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6-35 honapos csecsemok és kisgyermekek:

Egy klinikai vizsgélatban 36, 6-35 hdnapos csecsemd, illetve kisgyermeket oltottak be

H5NI1 vakcinaval.

A mellékhatasok az alabbi el6fordulasi gyakorisagok szerint keriilnek felsorolasra.

A mellékhatasok 0sszefoglaldsa

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)

Nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg)

Feln6ttek és idosek:

O

\6&1
A%
S
2

&

@
N
Q&

Mellékhatasok (felnttek és idések) &/
Szervrendszer Preferalt MedDRA-megntvezés Gyakorisag

FERTOZO BETEGSEGEK ES nasopharyngitis Q> gyakori
PARAZITAFERTOZESEK .
VERKEPZOSZERVI ES lymphadenopathia AN nem gyakori
NYIROKRENDSZERI BETEGSEGEK ES @
TUNETEK 76
PSZICHIATRIAI KORKEPEK 4lmatlansag A’\/v nem gyakori
IDEGRENDSZERI BETEGSEGEK ES fejfajas D nagyon gyakori
TUNETEK szédiilés nem gyakori

aluszé sag nem gyakori

N

érzésigayarok (paraesthesia, dysaesthesia,
oralisidysaesthesia, hypaesthesia,

geusia, égetd érzés)
cope

gyakori

nem gyakori

SZEMBETEGSEGEK ES SZEMESZETI 0’)
N

Otéhartya-gyulladas

nem gyakori

TUNETEK szemirritacio nem gyakori
A FUL ES AZ EGYENSULY-ERZEK L@‘ vertigo gyakori

SZERV BETEGSEGEI ES TUNETEI fiilfajas nem gyakori

hirtelen hallasvesztés nem gyakori

ERBETEGSEGEK ES TUNETEKLS N hypotensio nem gyakori
LEGZORENDSZERI, MELLKAQVES oropharyngealis fajdalom gyakori
MEDIASTINALIS BETEGSE ES kohogés gyakori

TUNETEK ) dyspnoe nem gyakori

/\> orrdugulas nem gyakori

" % rhinorrhea nem gyakori

¢ Q/ torokszarazsag nem gyakori
EMESZTORENDSZERI BETEGSEGEK ES | hasmenés gyakori

TUNETEK Q hanyés nem gyakori

hanyinger nem gyakori

% hasi fajdalom nem gyakori

AA dyspepsia nem gyakori
ABO BOR ALATTI SZOVET hyperhidrosis gyakori
BET EGEI ES TUNETEI pruritus gyakori

Q borkiiités nem gyakori

L urticaria nem gyakori
TCSONT- ES IZOMRENDSZER, arthralgia gyakori
VALAMINT A KOTOSZOVET myalgia gyakori

BETEGSEGEI ES TUNETEI
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Mellékhatasok (felnéttek és idosek)

Szervrendszer Preferalt MedDRA-megnevezés Gyakorisag
ALTALANOS TUNETEK, AZ faradtsag nagyon gyakori
ALKALMAZAS HELYEN FELLEPO laz gyakori
REAKCIOK hidegrazas gyakori
rossz kozérzet gyakori
influenzaszer(i betegség nem gyakofi_,
mellkasi diszkomfort nem gy@k@

reakciok az injekcio beadasi helyén
fajdalom az injekci6 beadasi helyén
induratio az injekcié beadasi helyén
eyrthema az injekcio beadasi helyén
duzzanat az injekcio beadasi helyén <
vérzés az injekcio beadasi helyén
irritacid az injekcio beadasi hel @
pruritus az injekcio beadasi l1s$

mozgaskarosodas az injek @
beadasi helyén b

nagy, ﬁ\gyakori

&yakori
nem gyakori

nem gyakori
nem gyakori

Csecsem6k, gyermekek és serdiilok:

&

(7.)
Mellékhatasok (csecsemék, gyermekek &s serdiilék)
Szervrendszer Preferalt MedDRA-megnevezés q} Gyakorisag
Y 635 3-8 9-17
4@ hénaposak évesek évesek
FERTOZO BETE(jSEGEK ES | nasopharyngitis O’V gyakori gyakori gyakori
PARAZITAFERTOZESEK N
ANYAGCSERE- ES csokkent étvagy ~N gyakori nem gyakori nem gyakori
TAPLALKOZASI ’b
BETEGSEGEK ES TUNETEK 0
PSZICHIATRIAI KORKEPEK | almatlansag ¢ - - nem gyakori
alvaszavar gyakori - -
IDEGRENDSZERI szédiilés ,0\" - - nem gyakori
BETEGSEGEK ES TUNETEK | fejfajas Q - gyakori nagyon gyakori
siras { gyakori - -
aluszé ag nagyon gyakori | - -
hypagsthesi - - nem gyakori
SZEMBETEGSEGEK ES szemiyitacio - nem gyakori -
SZEMESZETI TUNETEK o
AFULES AZ Vettigo - - nem gyakori
EGYENSULY-ERZEKELO '}
SZERV BETEGSEGEI ES‘\&
TUNETEI
LEGZORENDSZERI& kdhogés - nem gyakori nem gyakori
MELLKASI ES \k?/ oropharyngealis fajdalom - gyakori gyakori
MEDIASTINALI rhinorrhea - nem gyakori nem gyakori
BETEGSEGEK B8 TUNETEK
EMESZTORENDSZERI hasi fajdalom - - gyakori
BETEGSE&% ES TUNETEK | hanyinger gyakori gyakori gyakori
hanyas gyakori gyakori gyakori
! hasmenés gyakori nem gyakori nem gyakori
BQRES A BOR ALATTI hyperhidrosis gyakori nem gyakori gyakori
SZ( BETEGSEGEI ES | pruritus - - nem gyakori
<LUNETEI
X CSONT- ES arthralgia - gyakori gyakori
IZOMRENDSZER, myalgia - gyakori gyakori
VALAMINT A végtagfajdalom - - nem gyakori
KOTOSZOVET
BETEGSEGEI ES TUNETEI
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Mellékhatdsok (csecsemdk, gyermekek ¢€s serdiildk)
Szervrendszer Preferalt MedDRA-megnevezés Gyakorisag
6-35 3-8 9-17
hénaposak évesek évesek
ALTALANOS TUNETEK, AZ | fijdalom az injeki6 beadasi helyén |nagyon gyakori | nagyon gyakori |nagyon gyakori
ALKALMAZAS HELYEN induratio az injekci6 beadasi helyén | gyakori gyakori gyakori
FELLEPO REAKCIOK erythema az injekcio beadasi helyén | gyakori gyakori ori
duzzanat az injekcid beadasi helyén | gyakori gyakori K| ~$tori
vérzés az injekcio beadasi helyén gyakori gyakori /\>)lem gyakori
pruritus az injekcié beadasi helyén | - nem gyal % nem gyakori
fajdalom a honaljban - nem gy& nem gyakori
faradtsag - gyak& gyakori
laz nagyon gyakori ori nem gyakori
hidegrazas - \.@ gyakori
ingerlékenység nagyon gyako‘Q\ -
rossz kozérzet - gyakori gyakori
fazés - Q nem gyakori nem gyakori

)
A forgalomba hozatalt kovetd megfigyelések QQ
A PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER Vakcigérglonatkozc')an még nem allnak
rendelkezésre a forgalomba hozatalt kdvetd megfigyelési adatok.\\

Osztalyhatasok: NG

Egy teljes virion, Vero-sejtekben eldallitott HIN1 vakcina f&pgalomba hozatalat kovet6 megfigyelések
soran a kovetkez6 mellékhatasokrol szamoltak be (ezen ¢khatasok gyakorisaga nem ismert, mivel
a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdé meg):

Immunrendszeri betegségek és tiinetek: anaphyla reakcio, tulérzékenység
Idegrendszeri betegségek és tiinetek: gércsm@l

A bor és a boralatti szovet betegségei és@ytei: angiooedema

A csont-izomrendszer és a kétészév&\%tegségei ¢s tlinetei: végtagfajdalom
Trivalens szezonalis influenza olféso

Tojas felhasznalasaval készii @t‘erpandémiés trivalens vakcinak forgalomba hozatalat kdvetd
megfigyelések soran a kovefkezd sulyos mellékhatasokrdl szamoltak be:

\
Nem gyakori: general%i\haérreakciék
\

Ritka: neuralgia, z@:.eneti thrombocytopenia

culitis &tmeneti renalis érintettséggel. Neurologiai zavarok, ugymint
tis, neuritis és Guillain—Barré-szindroma.

Feltéte)&t mellékhatisok bejelentése

Ag szer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez

fox% szkoze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
?gé 1. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
atosag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrol nem szamoltak be.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinimias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Influenza vakcindk, ATC kod: JO7BBO1

Ezt a gyogyszert , kivételes koriilmények” kozott engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogysze X
alkalmazasara vonatkozdan — tudomanyos okokbdl kifolyolag — nem lehetett teljes korti info 400
gyljteni. Az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) minden rendelkezésére bocsatott 4j infor@yot
évente feliilvizsgal, és sziikség esetén modositja az alkalmazasi eldirast. Q

Ebben a részben a kisérleti vakcindk két dozisanak beadasa utan szerzett klinikai tapaﬁz{tok
keriilnek bemutatasra.

A kisérleti vakcinak antigénjei kiilonboznek a jelenleg eléfordulo inﬂuenza—vin@g antigénjeitol.
Ezek az antigének ,,4jszerlinek” tekintheték, és olyan helyzetet szimuldlnak,.afdelyben a beoltand6
célpopulacié immunoldgiailag naiv. A kisérleti vakcina alkalmazasaval ny atok alatamasztjak

144 eHeti vakcinakkal nyert
ias vakcinakra is

klinikai immunogenitasi, biztonsagossagi és reaktogenitasi adatok a p

vonatkoznak. Q
Felnottek, idések és kiilonleges kockazati csoportok 70)

X
Immunvalasz a PANDEMIC INFLUENZA VACCINE HSN@AXTER-ben talalhat6 vakcinatdrzsre
(A/Vietnam/1203/2004) QoY
Héarom klinikai vizsgalatban értékelték a PANDEMIGJINFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
(A/Vietnam/1203/2004 torzs) immunogenitasat. iSgalatokra a 0. és a 21. napon torténd
alkalmazast kovetden kertilt sor, 18 és 59 éves 0zotti személyek (N =961), illetve 60 éves és
ennél idésebb személyek (N = 391) részvételéyeh Tovabba egy fazis 111 vizsgalatban az
immunogenitast is értékelték, kiilonleges k atu csoportok — csokkent immunitasa személyek

(N = 122) és kronikus betegségben szenv, zemélyek (N = 123) — részvételével, a 0. és a 21. napon
torténd alkalmazast kovetden.

O
Immunogenitas 18—59 éves felnétt\e{‘%\l =961) és 60 éves, illetve idésebb személyek (N = 391)

esetében
= QO
Q

Az anti-HA antitestekre Vogcozé, egyszeru radialis hemolizis (SRH — single radial haemolysis)
segitségével megéllapitQt{Q roprotekcids rata, szerokonverzids rata €s szerokonverzios faktor az
alapimmunizalast kovetden a 18 — 59 éves felnétteknél, illetve a 60 éves és ennél idésebb
személyeknél a kévctlfgévolt:

P |
SRH as@t' 18 —59 év >60 év
Q

21 nappal az alabbi utan 21 nappal az alabbi utan
R 1. dozis 2. dozis 1. dozis 2. dozis
Szeroprotek (g8 rata* 53.2% 66,8% 47,7% 59,0%
Szeroko “&és rata** 39,8% 53,7% 41,9% 52,2%
Szerokpig%ziés faktor*** 2.5 3.4 2,7 3,5

* &I(H—terﬁlet > 25 mm?
*ok Q agy az SRH-teriilet > 25 mm? (negativ kezdeti minta esetén), vagy 50%-kal névekszik az SRH-teriilet
(ha a kezdeti minta >4 mm?)
mértani kozép novekedése
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A mikroneutralizacios (MN — microneutralisation) assay segitségével megallapitott szerokonverzios
rata, szerokonverzids faktor, valamint azon személyek aranya, akiknél > 20 neutralizacios antitest
titert mértek, az alapimmunizalast kovetéen a 18 — 59 éves felndtteknél, illetve a 60 éves és ennél
idésebb személyeknél a kdvetkezo volt:

MN assay 18 —59 év >60 év
21 nappal az alabbi utan 21 nappal az alabbi utan A\
1. dozis 2. dozis 1. dézis 2. (&)&

Szeroneutralizacios rata* 44.,4% 69,7% 51,9% @3%%
Szerokonverzios rata** 32,7% 56,0% 13,3% @, %
Szerokonverzios faktor*** 3,0 4.5 2,0 03 2,6
* MN-titer > 20 ("
*k az MN-titer > 4-szeres novekedése @

***  mértani kozép novekedése

7

Immunogenitas csokkent immunitasu személyek (N = 122) és kronikus betegsﬁh szenvedd
személyek (N = 123) esetében b

A mikroneutralizacidés (MN — microneutralisation) assay segitségével m@(lfapitott szerokonverzios
rata, szerokonverzios faktor, valamint azoknak a személyeknek az aranya, dkiknél > 20 neutralizacios
antitest titert mértek, az immunizalast kovetden a csokkent immunité@yszemélyeknél és a kronikus

betegségben szenvedd személyeknél a kdvetkezo volt: 0\\
o)
MN assay Csokkent immunitasta személyek ,?énikus betegségben szenvedd személyek
21 nappal az alabbi utan /\/ 21 nappal az alabbi utan

1. dozis 2. dozisy 1. dézis 2. dozis
Szeroneutralizacids rata* 24,8% 48% 44,3% 64,2%
Szerokonverzids rata** 9,1% }éZ% 17,2% 35,0%
Szerokonverzios faktor®** 1,6 Nax2 2.3 3,0
* MN-titer > 20 N
ok az MN-titer > 4-szeres novekedése &
k% mértani kozép ndvekedése \O

Antitest perzisztalas o

Az antitest perzisztalast a 7,5 pg ne @%Véﬂt PANDEMIC INFLUENZA VACCINE

H5N1 BAXTER-formulaval (A/Vifzgam/ 1203/2004 torzs) valdo immunizalast kovetden egy klinikai
vizsgalatban értékelték, 18—59 évesy valamint 60 éves és ennél idésebb személyek részvételével, az
alapimmunizalasi sorozat meg @ése utan 6 honappal, 12—15 honappal és 24 honappal. Az

eredmények az antitestek szi ek altalanos iddbeli csokkenését jelzik.
Szeroprotekcios*/ ‘\,\; 18 —59 év >60 év
Szeroneutralizacios ra SRH assay MN assay SRH assay MN assay
6. honap *Q/") 23,9% 35,0% 26,7% 40,5%
12—-15. hénap \k_ 20,7% 34,2% 18,9% 36,2%
24. hénap L 22,4% 18,4% 12,3% 22,8%

* SRH-terjiléy> 25 mm?
o MN-ti 20
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A rokon H5NI1 tdrzsekre adott kereszt-reaktiv immunvalasz

Egy felnétteken (N = 270) és idés személyeken (N = 272), A/Vietnam/1203/2004 torzzsel vald
immunizalast kovetden végzett I11. fazisu vizsgalatban a kereszt-neutralizacios antitestekkel
rendelkez6 személyek MN (microneutralization) segitségével (titer > 20) megallapitott aranya
a kovetkezd volt:

18 — 59 év >60 év >
42.nap*® 180. nap 42.nap*® 180§
Referenciatdrzs A/Indonesia/05/2005 A
Szeroneutralizacios rata* 35,1% 14,4% 54,8% _Q80%
* MN-titer > 20 y
a 21 nappal a 2. dozis utan Q/

Heterolog emlékeztetd oltasok @

A 18-59 éves, illetve 60 éves és ennél idOsebb felndttekkel folytatott 3 klinikai V@datban 7,5 ug
heterolog A/Indonesia/05/2005 vakcinatorzzsel végzett emlékeztetd oltast ad
A/Vietnam/1203/2004 vakcinatorzs két dozisaval tortént alapimmunizaciot Koyet6 12—24 honapos
idészakban. Egy fazis III vizsgalatban 12—24 honapos emlékeztetd oltast i ak a csokkent
immunitasu és kronikus betegségben szenvedd személyeknek is.

A szeroneutralizacios ratak (MN-titer > 20) 21 nappal a 7,5 pg A/Inc@'fesia/OS/ZOOS vakcinatdrzzsel
végzett 12-24 honapos emlékeztetd oltas utan, mind a homolog, d a heterolog torzsekkel szemben

vizsgalva, az alabbiak voltak: X
R/o)
Szeroneutralizicios rata* 18-59 év v >60 év
Referenciatorzs A/Vietnam A/Indond A/Vietnam A/Indonesia
12 — 24 hénapos emlékeztetd 89,8% 86,9% 82,9% 75,3%
*  MN-titer > 20 )
Szeroneutralizacios rata* Csokkent immunitaghszemélyek  Kronikus betegségben szenvedd személyek
Referenciatdrzs A/Vietnam _ /Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
12 — 24 honapos emlékeztet 71,6% N 657% 77,5% 70,8%

* MN-titer > 20 4
S

Csecsem6k, gyermekek és serdiilék SO
Immunvalasz az A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) torzsre

\\
Az A/Vietnam/1203/2004 val?@érzs immunogenitasat egy klinikai vizsgalatban értékelték. A
vizsgalatra a 0. és a 21. nap rténd alkalmazast kovetden keriilt sor, 9 és 17 éves kor kozotti
gyermekek ¢s serdiil6k (NZ288), 3 ¢és 8 éves kor kozotti gyermekek (N = 146), valamint 6 és 35 éves
kor kdzotti csecsemOk éﬁisgyermekek (N = 33) részvételével.

\
Az anti-HA antitestdire vonatkoz0, egyszerti radidlis hemolizis (SRH — single radial haemolysis)
segitségével me pitott szeroprotekcids rata, szerokonverzids rata és szerokonverzios faktor az
immunizalast toen a 6 honapos és 17 éves kor kozotti csecsemoknél, gyermekeknél és
serdiiloknél a_kévetkezo volt:

<\
6®j\clssay 917 év 3-8¢év 6 — 35 honap

)
21 nappal az alabbi utan 21 nappal az alabbi utan 21 nappal az alabbi utan

AA 1. dozis 2. dozis 1. dozis 2. dozis 1. dozis 2. dozis
Sz&dprotekcios rata* 63,8% 75,1% 46,1% 75,4% 13.8% 63,0%
?ﬁrokonverziés rata** 48,4% 63,5% 43,3% 78,3% 13,8% 77,8%
zerokonverzios faktor*** 3,3 4.7 2.9 5,9 1,4 4.6
* SRH-teriilet > 25 mm?

wok vagy az SRH-teriilet > 25 mm? (negativ kezdeti minta esetén), vagy 50%-kal novekszik az SRH-teriilet
(ha a kezdeti minta >4 mm?)
***  mértani kozép novekedése
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A mikroneutralizaciéos (MN — microneutralisation) assay segitségével megallapitott szerokonverzids
rata, szerokonverzios faktor, valamint azon személyek aranya, akiknél > 20 neutralizacios antitest titert
mértek, az immunizalast kovetden a 6 honapos és 17 éves kor kozotti csecsemdknél, gyermekeknél és
serdiil6knél a kovetkez6 volt:

MN assay 9—-17¢v 3-8¢v 6-35 h(')nap&
21 nappal az alabbi utdn 21 nappal az alabbi utdin 21 nappal az al§ tan
1. dézis 2. dozis 1. dozis 2. dozis 1. dozis A, dozis
Szeroneutralizacios rata* 52,6% 85,4% 17.1% 72,9% 3,0% ,0968,8%
Szerokonverzios rata** 9,1% 31,8% 16,4% 72,2% 9,1% 65,6%
Szerokonverzids faktor*** 1,6 3,1 2,1 6,3 1,4 2N 6,8

-

* MN-titer > 20

** az MN-titer > 4-szeres ndvekedése

**%  mértani kozép novekedése AQ
AN

Heterolog emlékeztets oltasok bQ/

Az A/Vietnam/1203/2004 vakcinatorzs két dozisaval tortént alapimmunq%‘é utan 12 honappal
heterolog emlékeztetd oltast adtak az A/Indonesia/05/2005 Vakcinatér@i adjuvalt

formul4ajanak 7,5 pg-os adagjaval, 9 és 17 éves kor kozotti gyermgke@és serdiilok

(N =196), 3 és 8 éves kor kozotti gyermekek (N = 79), Valamintﬁés 35 éves kor kozotti csecsemdk
és kisgyermekek (N = 25) szdmara. @

A szeroprotekcios ratik (SRH-teriilet > 25 mm?) 21 nappald /.5 pg
A/Indonesia/05/2005 vakcinatorzzsel végzett 12 honapo Grhlékeztetd oltds utan, mind a homolog,

mind a heterolog torzsekkel szemben vizsgalva, az alabbiak voltak:
Szeroprotekcios rata* 917 év ) 3-8¢v 6 — 35 honap
Referenciatorzs A/Vietnam A/Indonesi,pQA/V ietnam  A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
12 honapos emlékeztetd 81,6% 86,23/((\\ 87,5% 86,1% 96,0% 96,0%
*  SRH-teriilet > 25 mm? ,0\"

A szeroneutralizacios ratak (MN-titer >Q 1 nappal a 7,5 pug A/Indonesia/05/2005 vakcinatorzzsel
végzett 12 honapos emlékeztetd olté@n, mind a homolog, mind a heterolog torzsekkel szemben
vizsgalva, az alabbiak voltak: A

N
Szeroneutralizacios rata* ‘7917 év 3-8¢v 6 — 35 honap
ReferenciatOrzs A/ nam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
12 honapos emlékeztetd ‘5('9‘1,1% 93,1% 94,7% 97,2% 100,0% 100,0%
-~

* MN-titer > 20 ,\>
(9

}

kbdl szarmazé informaciok

UENZA VACCINE H5N1 BAXTER protektiv hatasossagat a magas
madarinfluenza-virus letalis dozisaval valé fert6zésbol eredé morbiditassal
zemben vadaszgorények fertézési modellje segitségével, nem klinikai vizsgalattal
vizsgalatot végeztek, melyek soran vagy a HSN1 A/Vietnam/1203/2004 vagy
onesia/05/2005 vakcinat alkalmaztak.

Nem klinikai vizs

Az geyiik vizsgalatban 16 vadaszgorényt két kohorszra osztottak, amelyek egyedei a 0. és a 21.

napol 7,5 pg A/Vietnam/1203/2004 vakcinat, illetve alvakcinat kaptak. A 35. napon mindegyik
?dészgérényt intranazalisan megfert6zték az erdsen virulens HSN1 A/Vietnam/1203/2004 virustorzs

agy dozisaval, és 14 napon keresztiil figyelték 6ket. Azoknal az egyedeknél, amelyek az

A/Vietnam/1203/2004 vakcina 7,5 pg-os dozisat kaptak, magas szerokonverzios ratat tapasztaltak. Az

A/Vietnam/1203/2004 vakcina védelmet nytjtott a homolog fertdzéssel szemben, amint azt igazolja a

teljes tulélés, a kisebb stlyveszteség, a kisebb foku és rovidebb ideig tarto testhdmérséklet-emelkedés,

a lymphocytak szamanak kevésbé jelentds csokkenése, valamint a gyulladas és a necrosis csokkenése
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az agyban és a bulbus olfactoriusban a vakcinalt kohorsz egyedeinél, szemben a kontroll-allatokkal.
A fert6zés hatasara valamennyi kotroll-allat elpusztult.

A masik vizsgalatban 66 vadaszgorényt 6 kohorszra osztottak (11 egyedenként), majd a 0.

¢és a 21. napon az Indonesia vakcina 3,75 pg-os vagy 7,5 pug-os dézisaval immunizaltak oket,

vagy alvakcinat kaptak. A 35. napon a vadaszgorényeket intranazalisan megfert6zték vagy a

clade 2 H5N1 A/Indonesia/05/2005, vagy a clade 1 HSN1 A/Vietnam/1203/2004 virustorzs nagy é’
dézisaval, és 14 napon keresztiil figyelték oket. Az A/Indonesia/05/2005 vakcina az immuniza
kohorszoknal a homolog fert6zést kovetden hatékonynak bizonyult: 100%-os tulélés, kevese
lazas eset, kisebb stulycsokkenés, enyhébb virusterhelés és kisebb fok haematologiai valt k
(leukopenia és lymphopenia). Az A/Indonesia/05/2005 vakcina ugyancsak hatékony Vol@
heterolog fert6zéssel szemben is, ahol a vakcina dozisatol fliggd talélési rata volt meg lheto
az immunizalt kohorszoknal, a kontroll-kohorsszal 6sszehasonlitva. Az immunizalds ahomolog
fertézéshez hasonldan a heterolog fertézés esetében is csokkentette a magas patogdiitast

H5N1 madarinfluenza-virus okozta fert6zéssel dsszefiiggd virusterhelést és hc(‘ ogiai
valtozasokat (leukopenia).

Nem értelmezhetd.

bQ/
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok QQ
)

N
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei /&

A patkanyokon végzett nem klinikai, ismételt dézistoxicités'\}%sgélatok a majenzimek és a kalcium
szintjének kismértékl valtozasat mutattak ki. Huméan klin@ vizsgalatok soran a mai napig nem
tapasztaltak klinikailag jelent6s valtozasokat a méjenzh@k ¢és a kalcium szintjében.

Allatokon végzett reprodukcios és fejlédési toxiciﬁf@(gizsgélatok nem utalnak a ndstények
termékenységét, a vemhességet, embrionélis/m@tl fejlodést, az ellést vagy poszt-natalis fejlodést
érint0 kozvetlen vagy kozvetett karos hatasra. Ashimek termékenységét a reprodukcios és fejlodési
toxicitasi vizsgalatok soran nem vizsgaltak smételt dozistoxicitasi vizsgalatok soran azonban nem
tapasztaltak olyan jelet, amely a him repr: tiv szervrendszer szoveteinek a vakcinaval kapcsolatos

elvaltozasara utalna. {
KO

6. GYOGYSZERESZETI {QBLEMZGK
1

6.1 Segédanyagok felsogﬂsa
\
Trometamol /\:\Q'
Nétrium-klorid | &y
Injekcidhoz valo vi
Poliszorbat 80 {

<

6.2 Inko@mibﬂitésok

Komp‘at@h'si vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

O

6.3§elhasznélhat6ségi idétartam
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
Egy kiszerelésben 1 db, latexmentes (halogén-butil gumi) dugattytval ellatott, egy adagot tartalmazo,
eloretoltott fecskendd (1. tipusu iiveg) talalhato, amely 0,5 ml szuszpenzids injekciot tartalmaz, tivel

vagy anélkiil.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény “0,

kezelésével kapcsolatos informaciok é\,
A vakcinat alkalmazas el6tt hagyni kell szobahdmérsékletiire melegedni. Alkalmazas el azando.
Felrazas utan a vakcina tortfehér, opalos, attetsz6 folyadék. @

A beadas el6tt nézze meg, hogy a szuszpenzio tartalmaz-e szemcsés idegen anyagd® vagy eltérést
mutat-e a fizikai megjelenése. Ha ezek barmelyike észlelhetd, a vakcinat ki kgl@ni.

A fecskend6 kupakjanak eltavolitasa utan azonnal csatlakoztassa a tlit, és @dés elott vegye le

a tlivédot. Q
Q

Miutén a tiit a fecskenddre helyezte, a vakcinat azonnal be kell adni. Q

N
Barmilyen fel nem hasznalt vakcina, illetve hulladékanyag meg%ﬁnisitését a gyogyszerekre
vonatkozo el6irasok szerint kell végrehajtani. AS;

,\/’O

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDEL GOSULTJA

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited sQ

2 Shelbourne Buildings @
Crampton Avenue
Dublin 4 O

D04 W3V6
frorszag {Q

8. A FORGALOMBA HO@*ALI ENGEDELY SZAMA(I)
‘

7

EU/1/09/571/002
“§
N

9. A FORGALONHSA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITQ@NAK DATUMA

A forgalomba {@zatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2009. oktober 16.
A forgalom zatali engedély legutobbi megujitdsdnak datuma: 2014. majus 14.

10. ‘@s OVEG ELLENORZESENEK DATUMA

K\

A &gyszerrél részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
p://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1L MELLEKLE%U

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES
A GYARTASI TETELEK VEGEELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO(K) Q

FELTE’I:ELEK VAGY lésLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN ,&

A FORGALOMB ZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
K()VETELME@I

FELTETE VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
FORGALOMBA HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEK

TE ITESERE VONATKOZ(’) SPECIALIS KOTELEZETTSEG A
ELES KORULMENYEK KOZOTT MEGADOTT FORGALOMBA

\@ZATALI ENGEDELY ESETEBEN

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

A bioldgiai eredeti hatbanyag gvartdoinak neve és cime

Baxter BioScience s.r.0.
Jevany Bohumil 138 é’
CZ-281 63 Kostelec nad Cernymi lesy ‘0

Csehorszag /\/
%)
Baxter AG Q/Q

Uferstrasse 15 @
A-2304 Orth/Donau

Ausztria @

A gvartasi tételek véefelszabaditasaért felel6s gyartd neve és cime bQ/

A-2304 Orth/Donau
Ausztria .

Baxter AG @
Uferstrasse 15 QQ
Q

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ E&/@ATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

O

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. \Q

A PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5NI1 &&ER csak abban az esetben forgalmazhatoé,
amennyiben a WHO/EU az influenza pandémia Kidlakul4sat hivatalosan bejelenti, és azzal a feltétellel,
hogy a PANDEMIC INFLUENZA VACCINEA$N1 BAXTER forgalomba hozatali engedély
jogosultja megfeleloképpen figyelembe Vegﬁ‘e\ﬂivatalosan megnevezett pandémias torzset.

. Gyartasi tételek hivatalos Végféﬁ%)aditésa

A gyartasi tétel hivatalos Végf@lSZ&i?ltéS&: az Europai Parlament és Tanacs 2001/83/EK

iranyelvének 114. cikke értelmébeni\a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami
laboratérium vagy egy erre a kijelolt laboratorium végezheti.

~

C. A FORGALOW}} HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Id(’iszakos@kgyszerbiztonségi jelentések
gyogyszetbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c¢. cikkének (7) bekezdésében

megallagitgtt €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios
refer -1d6pontok listaja (EURD lista) szerinti kovetelményeknek megfelelden koteles benytjtani.

A forgalonntghzatali engedély jogosultja az erre a termékre vonatkozoé id6szakos

A @démiés id6szakon kiviil a PSUR-t (id0szakos gydgyszerbiztonsagi jelentést) az eldirt

szakokban és formatumban fogjak benyujtani, kiilonos tekintettel a kiillondsen fontos nemkivanatos
eseményekre (AESI). A jelentéseknek tartalmazniuk kell a kisérleti (mock-up) torzzsel folyamatban
1évé vizsgalatok vagy a tényleges alkalmazas adatait.

Az influenza vilagjarvany idején az er6forrasokat a vilagjarvanyban alkalmazott influenza vakcina
biztonsagossagi jellemzdinek idében torténd hatékony nyomonkdvetésére kell 6sszpontositani.

Tovabba a 6 honapos kovetési periddus talsagosan hosszu lehet a vakcina biztonsagossaganak
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értékelése céljabol, tekintettel arra, hogy révid id6 alatt nagyon nagy mennyiségii vakcina alkalmazasa
varhat6. Ezért a pandémids idészakban a 6 hdnapos vagy éves PSUR-okat a havi ,,egyszerusitett
PSUR-ok” (S-PSUR) valtjak fel, melyhez a vakcina forgalmazasarol szolo 6sszefoglalot kell csatolni.

Benyujtas gyakorisaga

- Az 6ra a vakcina elso gyartasi tételének kiszallitasat koveto elsé hétfon kell induljon. é’
- Az els6 adatzarasi idopont 30 nappal késébb van. “0,

- A S-PSUR szakért6 (Rapporteur) és CHMP tagokhoz vald beadasa a 45. napon torténil

- A Rapporteur értékelo jelentésének elkiildése a CHMP tagokhoz az 50. napon tf)rtél&\/

- A CHMP jelentés elkiildése a vakcina gyartdjahoz az 55. napon torténik. Q

- Az els6 6 honapban havonta kell jelentést benyujtani.

- A jelentési gyakorisagot a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a (térs—)

szakértével 6 havonként egyeztetnie kell.

Amint a CHMP egyetért, hogy az S-PSUR-ok tovabbi benyujtasa nem szuks&@ akkor az utolso

szokasos PSUR adatzarasi idéponttdl szamitott teljes PSUR-t kell benyujta szakértovel
egyeztetett hataridon beliil. Q
Az egyszertisitett PSUR formatuma Q?

*

. , N :
Csak a spontan jelentések adatai keriilnek be az S-PSUR-ba. A y%qtésnek az alabbi, Osszesitett
adatokat tartalmaz6 tdblazatokat kell tartalmaznia (a 2. sz. mellékletben csatolt, elére meghatarozott

formatumban). /\/
1. Az Osszes spontan eset orszagonkénti atte se a jelentés tipusa (orvosilag igazolt vagy
nem) és sulyossaga szerint a jelentés éltﬁb[e edett idétartamra vonatkozéan, valamint
kumulativ modon. sQ

(High Level Term, HLT) és pr It kifejezés (Preferred Term, PT) szerinti attekintése a
jelentés tipusa (orvosilag 1g vagy nem) szerinti bontasban, beleértve a haldlos
kimeneteli jelentéseket, é ¢s altal lefedett id6tartamra vonatkozoan, valamint
kumulativ médon.

2. Az Osszes spontan nemkivénat?%@ény szervrendszer (SOC), magas szint{i kifejezés

3. Kiilonosen fontos ivanatos események (AESI) a jelentés tipusa (orvosilag igazolt
vagy nem) szerintpbentasban. Az AESI-ket az alabbi modon hatarozzak meg:

- N@(@ PT ,Neuritis”

- G'Y’;csroham sziik Standardizalt MedDRA
O Lekérdezés (Standardised MedDRA
Q/ Queries, SMQ) ,,Gdrcsroham”
& Anaphylaxia sziik SMQ ,,Anaphylaxias reakcio”
Q és sziik SMQ ,,Angiooedema”
é\/ - Encephalitis sziitk SMQ ,,Nem fert6zo
A encephalitis”
. Q - Vasculitis sziik SMQ ,,Vasculitis”
O - Quillain—Barré-szindroma sziik SMQ ,,Guillain—
A\ Barré-szindréma” (GBS)
Q - Demyelinisatio sziik SMQ ,,Demyelinisatio”
v* (GBS-ként is megtalalhato ebben az

SMQ-ban, ezért az esetszamokban
atfedés lesz a két kategoria kozott)
- Bell-szindroma PT ,Bell szindroma”
- Oltasi hiba PT ,,Oltasi hiba”
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4. A sulyos, nem vart nemkivanatos események (SOC, HLT, PT szerint rendezve) a jelentés
tipusa (orvosilag igazolt vagy nem) szerinti bontasban a jelentés altal lefedett idotartamra
vonatkozodan, valamint kumulativ modon.

5. Az 0sszes spontan nemkivanatos esemény életkor csoportok szerinti attekintése (SOC,
HLT és PT szerint rendezve), a jelentés tipusa (orvosilag igazolt vagy nem) szerinti
bontasban, a jelentés altal lefedett idotartamra vonatkozoéan, valamint kumulativ m(’)@?’

\
6. A terhes noknél jelentkezd 0sszes spontan nemkivanatos esemény (SOC, HLT iﬁ
szerint rendezve) a jelentés tipusa (orvosilag igazolt vagy nem) szerinti bonté& , a
jelentés altal lefedett idétartamra vonatkozdan, valamint kumulativ médon. Q

Az adatokat az alabbi alapelvek figyelembevételével kell 6sszegytijteni: @

<

- Az 1. sz. tablazatot kivéve, az 0sszes tablazat az észlelt események sza aijén (PT szinten
jelentett, szervrendszer (SOC) és magas szintii kifejezés (HLT) szerin l3&626‘[‘[) és nem az
elofordult esetek szama szerint késziil. b

- Az sszes tablazat generikus adatok és nem termékspecifikus' ad g/cllapj an késziil.

A termékspecifikus adatok a jelzések feldolgozasa soran értékel

- A, kumulativ modon™ azt jelenti, hogy a vakcina alkalmazasagak kezdetétdl a kérdéses
idészakra vonatkozo nem jelentett események a tablazato%ag nem jelennek meg.

- Az Gsszes orvosilag nem igazolt esemény az, melyet az a rasi idépontig az adatbazisban
rogzitettek. Azon események, melyek nem keriiltek r6 sre az adatbazisban, a kdvetkezd
S-PSUR-ban jelentendok. /\/

- A halaleseteket tartalmazo ,,line listing” mellékletk@ szerepel.

Egy rovid 6sszefoglalot kell csatolni, amelyben kiem&/e talalhatoak az aggodalomra okot adod
ellendrzott jelzések ¢€s teriiletek, figyelembe Vévee? pontban leirt prospektiv kohorsz vizsgalatbol
szarmaz¢ adatokat. Ha tobbféle jelzés érkezik, 1@ ell adni a prioritasokat és a megfeleld hataridoket
a teljes szignal értékelo jelentés benyﬁjtéséhob

A vakcina forgalmazasarol szolo jelentésQfo

A biztonsagi jelentés megfelel6 forrqeﬁ ontése érdekében a vakcina forgalmazasarol 6sszegzést kell
késziteni, és meg kell adni a kiszal vakcinak mennyiségét

1) az EU tagallamokbasa jelentési iddszakra, gyartasi tétel szamonként,

ii)  az EU tagallamokbay Gsszesitve és

iii)  avilag tobbi og&gaba.
1 X0
N\

D. FELTETELEKAAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONPQALKALMAZASARA VONATKOZOAN

S

. Kocké;@gezelési terv

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

enged¢ 2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissi @verzmlban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elv&%

v

! Feltételezve, hogy az esetek jelentds részénél a készitmény nevet nem adjak meg.
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A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

e ha az Eurdpai Gydgyszerligynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockdzatkezelési rendszerben valtozas torténik, féként azt kovetden, hogy olyan uj
informaciod érkezik, amely az elény/kockazat profil jelent6s valtozdsdhoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) Gjabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek. X,

\
Ha az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentés €s a frissitett kockazatkezelési terv benyﬁjtésénalQ
idépontja egybeesik, azokat egyidében be lehet nytjtani. é\/

S

E. FORGALOMBA HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEK TELJESI’TE&'@%}:
VONATKOZO SPECIALIS KOTELEZETTSEG A KIVETELES KORUDMENYEK
KOZOTT MEGADOTT FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY TEBEN

AN
Miutan ezt a gyogyszert a kivételes koriilmények fennallasa miatt hagytak jé §7a726/2004/EK
rendelet 14. cikkének (8) bekezdése szerint a forgalomba hozatali engedél&osultj anak a megadott

hataridén beliil meg kell tennie az alabbi intézkedéseket: Q
L
Leiras Lejardt napja
A vilagjarvany idején a benyujtonak be kell gytijteni A §akcina alkalmazasatol fiiggden,

¢és hatékonysagi adatokat, és ezeket az informaciokat a ikor az elsd jarvany megjelent.
CHMP-nek értékelésre be kell nyujtani.

a pandémias vakcinara vonatkozo klinikai biztonsagossagi ’i{q@ve azt kovetden, akkortol kezdve,
(%

A vilagjarvany idején a benyujtonak egy prospektiv O‘ A vakcina alkalmazasatol fliiggden,
kohorsz vizsgalatot kell elvégezni a farmakovigilancia\Q illetve azt kovetden, akkortol kezdve,
tervben meghatarozott modon. 7 amikor az elsd jarvany megjelent.

30




31



A\
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CSOMAGOLAS - 10 ADAGOT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE < |
I &
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER szuszpenzios injekcid 0‘
Pandémias influenza vakcina (HSN1) (teljes virion, inaktivalt, sejtkultiiraban eléallitott) é\/
ox

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Influenza vakcina (teljes virion, inaktivalt) az alabbi mennyiségli antigénnel*: \A

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramm?** bq’
0,5 ml-es adagonként

* Vero-sejtekben eléallitott
**  hemagglutinin .

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA A0

trometamol, \Q

natrium-klorid, /b
injekcidhoz valo viz, sQ

poliszorbat 80 @
O
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARFAL.OM
{
Szuszpenziods injekcio. O
20 tobbadagos injekcios iiveg (10 &ag egy injekcids iivegben — 0,5 ml/adag)

SO

'l r 4 r
5. AZ ALKALMAZA@L KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) X
-

Hasznalat el6tt olva 1 a mellékelt betegtajékoztatot!

Intramuszkularis mazas.

A vakcinat alka}aazés el6tt hagyni kell szobahémérsékletlire melegedni.

Alkalmazas ejotfelrazando.

Az inj ekc@ eg tartalmat az els6 felnyitas utan legfeljebb 3 6ran beliil fel kell hasznalni.
\

N,
6. %{'}LC)N FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
(), GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI
4

ng(’)gyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Intravaszkularisan alkalmazni tilos.
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

—
o)V
Hitészekrényben tarolando. Q
Nem fagyaszthato6! Q@
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando. @
<
10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLA NYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZﬂKS}@ AN

Megsemmisitését a helyi kovetelményeknek megfeleléen kell Végrekéa\ni.

X

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

7

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited 0/\/
2 Shelbourne Buildings \Q
Crampton Avenue /b
Dublin 4 Q
D04 W3V6 @
Irorszag
>
A L4 r
12. A FORGALOMBA HOZATAJ_:(\IQIGEDELY SZAMA(D)
O
EU/1/09/571/001 A‘&
O
'l 7
13. A GYARTASI TETED SZAMA
‘ \
Gy. sz.: /\>
‘ Q/fo
s

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE
&7

Orvosi rer@enyhez kotott gyogyszer.

)

| 15. \AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CSOMAGOLAS — ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE < |
o &
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER szuszpenzios injekcid 0‘
Pandémias influenza vakcina (HSN1) (teljes virion, inaktivalt, sejtkultiiraban eléallitott) é\/
ox

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE . |
Influenza vakcina (teljes virion, inaktivalt) az alabbi mennyiségli antigénnel*: \AQ

\
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramm®** bq’
0,5 ml-es adagonként QQ
* Vero-sejtekben eléallitott Q/Q
**  hemagglutinin .

N
<0
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA A0
\'4
O
trometamol, \Q
natrium-klorid, /b
injekcidhoz valo viz, sQ
poliszorbat 80 @
O
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARFAL.OM
{
Szuszpenziods injekcio. O
Egy eldretoltott fecskendd, amely &y adagot (0,5 ml szuszpenzidt) tartalmaz
\
o~

5. AZ ALKALMAZA@'L KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) X
)

Hasznalat el6tt olva 1 a mellékelt betegtajékoztatot!

Intramuszkularis mazas.

A vakcinat alka}aazés el6tt hagyni kell szobahémérsékletlire melegedni.
Alkalmazas e}Q/ elrazando.

o~ : ;
6. ON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

\( ERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI
\

?.gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Intravaszkularisan alkalmazni tilos.
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK R
)

Hiuitészekrényben tarolando. é\/

Nem fagyaszthat6! Q

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando. <Q

&

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYQGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLA NYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSE N

@V
Megsemmisitését a helyi kovetelményeknek megfelelden kell Végreha@
)
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSILTIANAK NEVE ES CIME
Y
Resilience Biomanufacturing Ireland Limited ,\/@
2 Shelbourne Buildings @)
Crampton Avenue \Q
Dublin 4 >
D04 W3V6 so
Irorszag @
O
12. A FORGALOMBA HOZATALI(ligGEDELY SZAMA(I)
{
EU/1/09/571/002 «O

N

13. A GYARTASI TETEIGSZAMA

é\
Gy. sz.: ‘\&
A
‘e,
14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendek\x%lhez kotott gyodgyszer.

S\

| 15. 'AZ’ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |
S

6. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK |

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

10 ADAGOS INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

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

N\
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER szuszpenzios injekcio é\/
Pandémias influenza vakcina (HSN1) (teljes virion, inaktivalt, sejtkultiraban eléallitott) Q/Q
I.m.

Vo 2

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK K\
N Y
PNy <
Alkalmazas el6tt felrazando! b
&
3. LEJARATIIDO ~N
A4
Felh.: ,§
X
N

4. A GYARTASI TETEL SZAMA QY
Gy. sz.: /b

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

N
Tobbadagos injekcios iiveg (10 adag — (){qu/adag)

«O
6. EGYEB INFORMACIOK\
GO

Az injekcids iiveg tartalmé‘@@l’sé felnyitas utan legfeljebb 3 oran beliil fel kell hasznalni.

Resilience Biomanufacp@(g Ireland Limited
2 Shelbourne Buildin
Crampton Avenue ‘Q/

Dublin 4 8‘-

D04 W3Ve6
frorszag /\/®
©
O

&

v
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

EGY ADAGOT TARTALMAZO ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE

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

N\
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER szuszpenzios injekcio é\/
Pandémias influenza vakcina (HSN1) (teljes virion, inaktivalt, sejtkultiraban eléallitott) Q/Q
I.m.

Vo 2
2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK K\

Alkalmazas elétt felrazando! bQJ

3. LEJARATIIDO o)
4

N
Felh.: @
{3

4. A GYARTASI TETEL SZAMA QY

Gy. sz.: /b

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

o

Egy adagot tartalmaz6 fecskend6 (0,5 nig

KO

6. EGYEB INFORMACIOK\

O
Resilience Biomanufacturin and Limited
2 Shelbourne Buildings

AW

Crampton Avenue N
Dublin 4 é\/
D04 W3V6 \

[rorszag &-Q/
<
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B. BETEGTAJEKO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
szuszpenzids injekcio
Pandémias influenza vakcina (HSN1) (teljes virion, inaktivalt, sejtkultiraban eléallitott)

Miel6tt beadnak Onnek ezt az oltéanyagot, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajekoztat%
mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz. N
- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekbe é\/
is sziiksége lehet. IQ
- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.
- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat.
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vofidtkozik.
Lasd 4. pont. N

A betegtajékoztato tartalma b

Q@

1. Milyen tipusu gyogyszer a PANDEMIC INFLUENZA VACCH@NI BAXTER ¢és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a PANDEMIC INFLUENZA VACCINE HS: Q[ TER beadasa el6tt

Hogyan adjak be Onnek a PANDEMIC INFLUENZA V NE H5N1 BAXTER-t?
Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a PANDEMIC INFLUENZA VACCINR/@NI BAXTER-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok @)

\Q

1. Milyen tipusu gyégyszer a PANDEMIC &@UENZA VACCINE H5N1 BAXTER és
milyen betegségek esetén alkalmazhat()@

A

A PANDEMIC INFLUENZA VACCINE BAXTER 6 honapos és idosebb személyek oltasara
alkalmas vakcina influenza megel('izésére atalosan bejelentett vilagjarvany (pandémia) esetén.

Az influenza vilagjarvany az influe @y olyan fajtaja, amely néhany évtizedenként fordul eld,
gyorsan terjed és a Fold legtobb orszagat €s teriiletét eléri. A vilagjarvanyt okozo influenza tiinetei
hasonlok a ,.szokvényos” inﬂuengnetelhez de rendszerint sulyosabbak.

\
A védooltas oly modon hat, liogy a szervezetet a betegség elleni sajat véddanyagok (antitestek)
termelésére Gsztonzi.

A5

1\
2. Tudnival()k!z@ANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER beadasa elott
Ne alkalmazzz@%ANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-t

. ha %1 eldzetesen stlyos (azaz életet veszélyeztetd) allergias reakcio alakult ki a PANDEMIC
ENZA VACCINE H5N1 BAXTER-rel szemben.
. @ lergias (ttlérzékeny) az oltdoanyag barmely Osszetevdjére vagy a maradvanyanyagaira
4Qformaldehld benzonaz, szachar6z). A PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
Qhatéanyagénak ¢s egyéb Osszetevoinek felsorolasa a betegtajékoztatd végén, a 6. pontban

talalhatd. Az allergias reakciok tiinetei kozott eléfordulhat viszketd borkiiités, 1€gszomj és az
arc vagy a nyelv duzzanata. Ugyanakkor, pandémias helyzetben orvosa javasolhatja a véddoltas
beadasat.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A védooltas beadasa eldtt jelezze orvosanak:

. ha magas (38 °C feletti) lazzal jar6 sulyos fert6zésben szenved. Ilyen esetben az oltast
rendszerint elhalasztjak, amig jobban nem lesz. Kisebb fert6zés, mint példaul egy meghiilés
nem kellene, hogy problémat jelentsen, de orvosanak kell dontenie arrol, hogy beolthatd-e
On a PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER készitménnyel. é’

. ha kordbban mar volt valamilyen allergias reakcidja a vakcinaban 1év6 barmely osszetevﬁ@.
(ezek felsorolasat lasd a Betegtajékoztatd végeén a 6. pontban) vagy a formaldehidre, b nazra
vagy szachardzra. Egy hasonld HIN1 oltas (sertésinfluenza elleni vakcina) influenzgj
idején torténd alkalmazasakor beszamoltak allergias reakciokrol, koztiik hirtelen f
¢életveszélyes (anafilaxias) allergias reakciokrol is. Ilyen reakciok egyarant elof
embereknél és olyanoknal is, akiknek korabban nem volt allergidjuk.

. ha gyenge az immunvalasza (példaul az immunrendszert gatlo kezelés mia @im lehet pl.
kortikoszteroid-kezelés vagy rakos megbetegedés kemoterapiaja). &

o ha vérvizsgalatra késziil bizonyos virusok okozta fertézés kimutatasa &Jool. A PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER készitménnyel torténd o oveto néhany hétben

tak allergias

az ilyen vizsgalatok hamis eredményt adhatnak. T4jékoztassa az i vizsgalatot kérd orvost,
hogy nemrégiben PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N TER készitményt kapott.
o ha vérzési problémai vannak, vagy konnyen alakul ki a testén @ralafutas.

Q
Az oltast tilos érbe adni. N
A PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER b%‘eda torténd beadasaval kapcsolatban
nem allnak rendelkezésre adatok. /\,

O

Egyéb gyogyszerek és a PANDEMIC INFLUENZA NACCINE H5N1 BAXTER

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg V}@ nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl,
beleértve a vény nélkiil kaphatd készitményeke@a nemrégiben kapott minden egyéb oltdéanyagot is.

A PANDEMIC INFLUENZA VACCINE 1 BAXTER mas oltéanyagokkal egyidejiileg nem
alkalmazhato. Ha ez mégis elkerﬁlhetetle@; masik oltdbanyagot mas végtagba kell beadni. Tudataban
kell lennie annak, hogy ilyen esetben Ifekhatéasok felerdsodhetnek.

Ha olyan gyogyszert szed, amely Okkenti a fertézésekkel szembeni ellenallo-képességét, vagy

immunrendszert gyengito kezel (pl. sugérkezelésben) részesiil, akkor is beadhaté Onnek
a PANDEMIC INFLUENZA CINE H5N1 BAXTER készitmény, de el6fordulhat, hogy
a szervezete gyenge reakcig az oltdbanyagra.
X
A PANDEMIC INFL A VACCINE H5N1 BAXTER immunglobulinokkal egyszerre nem
alkalmazhat6. Ha ez is elkeriilhetetlen, az immunglobulinokat mas végtagba kell beadni.

Terhesség, szo&tﬁtgs és termékenység

Ha On terh gy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszerdlkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval.

\
A k@nény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

DEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER szédiilést vagy hanyingert okozhat, és igy
efolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelés¢hez sziikséges képességeket.
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3. Hogyan kell alkalmazni a PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-t?

6 hénapos és 17 éves életkor kzotti csecsemOk, gyermekek és serdiilok, illetve 18 éves és ennél
1d6sebb felnottek:
Egy 0,5 ml-es adagot kell beadni. Legaldbb harom hét eltelte utdn egy mésodik 0,5 ml-es adagot kell

beadni.
A\

A PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-t injekcio formajaban adjak be izo ) Q
(rendszerint a felkarba vagy a comb felsd részébe, az izomtomegtol fiiggden). é\/

A védooltast semmiképp sem szabad vénaba beadni. Q/Q

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdez'ggneg orvosat

vagy gyogyszerészét. AQ
AN
<

4. Lehetséges mellékhatasok

S
Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatésoka@elyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Q

A felndttek és idések korében a PANDEMIC INFLUENZA VA@] E H5N1 BAXTER-rel végzett
klinikai vizsgalatok soran a legtobb mellékhatas enyhe és rovi olyasu volt. A mellékhatasok
altalanossagban hasonlitanak az influenza-véddoltasok alta zott mellékhatasokhoz. A masodik
oltas kevesebb mellékhatéassal jart, mint az elsd. A leggy ban eléforduld mellékhatas az injekcid
beadasanak helyén jelentkezo (altalaban enyhe) faj dalo@'olt.

A klinikai vizsgalatok soran felnéttek és iddsek es@n a kdvetkezd mellékhatasokrol szamoltak be.

Nagyon gyakori (10 beoltott k6ziil t6bb mint 1—§nélvt érinthet):
. fajdalom az injekcid beadasi helyén f§J
o kimeriiltség, faradtsag Q

o fejfajas (§

Gyakori (10 beoltott koziil legfeljebb 1 személyt érinthet):
orrfolyéas és torokfajas .

forgo jellegli szédiilés @)

sz4jiiregi és torokfaj

kohogés ‘\

hasmenés /\/

fokozott vere 7ES
viszketés \k—

iztleti- V@ izomfajdalom
laz

hid@as
le ég (altalanos rossz kozérzet)

@21rjekcio helyén kialakuld szévetkeményedés, vorosség, duzzanat vagy bevérzés
Q endellenes, csokkent érzékelés

Wem gyakori (100 beoltott kiziil legfeliebb 1 személyt érinthet):
nyirokcsomo-duzzanat

almatlansag (alvaszavar)

szédiilés

almossag

kotohartya-gyulladas (a szem gyulladasa), szemirritacio
hirtelen hallasvesztés, fuilfajas

e o o 0 o o
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csokkent vérnyomas, ajulasérzés (eszméletvesztés)

légszomj

torokszarazsag

orrdugulés vagy orrfolyas

hanyinger

hanyas %,
gyomorfajas, emésztési zavar o Q
borkiiités, csalankiiités 0
irritacio, viszketés vagy bevérzés az injekcio beadasi helyén, karmerevség é\/
kellemetlen érzés a mellkasban Q
influenza-szerti betegség <

A csecsemdk, gyermekek és serdiilok korében végzett klinikai vizsgalatok soran a @etek gyakorisaga
és jellege az elsO és a masodik oltas utan is megegyezett a felndttek és idosek 6;&(en tapasztalt
tiinetek jellemzobivel. ‘@

Egy klinikai vizsgéalat sordn 6-35 honapos csecsemdk és kisgyermekek eséiben a kovetkezd
mellékhatasokrol szamoltak be. Q
)

Nagyon gyakori (10 beoltott koziil tobb mint 1 személyt érinthet):

o almossag ,§
o laz X

. ingerlékenység /\/@

. fajdalom az injekcio beadasi helyén @)

Gyakori (10 beoltott koziil legfeljebb 1 személyt érir_ﬁ&@):

orrfolyas és torokfajas sQ
csokkent étvagy @
alvaszavar

siras

hanyas be
hanyinger é
hasmenés K

fokozott verejtékezés
az injekcid beadasi helxélQia akuld szovetkeményedés, vordsség, duzzanat vagy bevérzés

Klinikai vizsgalatok soran @ ¢éves gyermekek esetében a kovetkezd mellékhatasokrol szamoltak be.
\

N\
Nagyon gyakori (10 bs&ptt koziil tobb mint 1 személyt érinthet):
. fajdalom az i%ié beadasi helyén

Gyakori (10 bepltett koziil legfeljebb 1 személyt érinthet):
orrfolyds &s torokfajas

fejfaj
s 'é\egi ¢s torokfajdalom
‘@Z%és

%ényinger
Qizﬁleti vagy izomféjdalom
az injekcid beadasi helyén kialakul6 szovetkeményedés, vorosség, duzzanat vagy bevérzés
faradtsag (altalanos rossz kozérzet)
laz
levertség

...,q
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Nem gyakori (100 beoltott koziil legfeljebb 1 személyt érinthet):

csokkent étvagy

szemirritaciod

kohoges

orrfolyas

hasmenés X,
fokozott verejtékezés QO

fidalom a hénaljban ,‘\?
A

viszketés az injekcid beadasi helyén
fazas Q/Q

Klinikai vizsgalatok soran 9—-17 éves serdiilok esetében a kovetkezo mellékhatésokré@moltak be.

Nagyon gyakori (10 beoltott koziil tobb mint 1 személyt érinthet): A
o fejfajas ‘Q>
. fajdalom az injekcid beadasi helyén b

Q

Gyakori (10 beoltott k6ziil legfeljebb 1 személyt érinthet): Q

orrfolyas és torokfajas QJQ
szajliregi és torokfajdalom .

gyomorfajdalom \\
0
%

hanyinger

hanyas ,\/

fokozott verejtékezés @)

iziileti vagy izomfajdalom

az injekcid beadasi helyén kialakulo szévetkenbinyedés, vOrosség, duzzanat vagy bevérzés
faradtsag (altalanos rossz kozérzet) ‘Q

hidegrazas

levertség \O

Nem gyakori (100 beoltott kdziil legfelj Q(;D,)?személvt érinthet):
csokkent étvagy & 7

almatlansag (alvaszavar) K

szédiilés

rendellenes, csokkent ér@@lés

forgo jellegii szédiilés
kohogés @
orrfolyas ‘\&
hasmenés (9

\
végtagtajdal ()
fajdalom aljban
bevérzés@z injekcio helyén
Viszkzéi/az injekcio beadési helyén
léz«
‘fé%
O

A/@b felsorolt mellékhatasokat akkor tapasztaltak felnéttek és gyermekek esetében, amikor a
1

H vilagjarvany miatti oltasi programban egy masik, hasonlo influenzaoltas (Celvepan)
Walmazéséra keriilt sor. A gyakorisadgot a rendelkezésre allo6 adatokbol nem lehet megallapitani.
o allergias reakciok, koztiik sulyos reakciok, amelyek a vérnyomas veszélyes csokkenéséhez
vezetnek, ami kezelés nélkiil akar sokkot is okozhat
o gorcsrohamok
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J fajdalom a karokban vagy a labakban (az esetek tobbségében abban a karban, ahova az
oltast adtak)
. a bor alatti szovet duzzanata

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészeét. X,

Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Q
1

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato “0
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy nfihé
tobb informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatbalq

Q@

5. Hogyan kell a PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-t éégs?ni?
A gyogyszer gyermekektdl elzdrva tartando! ‘Q}A
A dobozon feltlintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A @lti id6 az adott honap
utols6 napjara vonatkozik. Q
Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando. Q?
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato6!
<0

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a ha si hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb infor Hk

Mit tartalmaz a PANDEMIC INF LUEN%Q ACCINE H5N1 BAXTER

A készitmény hatbdanyaga: {Q

Teljes virion, inaktivalt HSN1 inﬂueﬁ@oltéanyag, az alabbi mennyiségl antigénnel*:
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) QA 7,5 mikrogramm**

0,5 ml-es adagonként ‘@

* Vero-sejtekben ek"ﬁ@t

**  haemagglutinin /\>
\
Egyéb 6sszetev61\:£@ﬁletarnol, natrium-klorid, injekcidhoz vald viz, poliszorbat 80.

Milyen a PAX@%\/IIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER kiilleme és mit tartalmaz a
csomagolés%

A PAN[@IC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER tortfehér, opalos, attetszo folyadék.
A vak&ina kiszerelése 1 csomagban 20 db tébbadagos injekcids liveg (1. tipusu iiveg), ezek
mi yikében 5 ml szuszpenzio talalhat6 (10 adag).

orgalomba hozatali engedély jogosultja:
Resilience Biomanufacturing Ireland Limited
2 Shelbourne Buildings
Crampton Avenue
Dublin 4
D04 W3V6
frorszag
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Gyarto:

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau

Ausztria
A
&
A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma {EEEE/HH} %/\,
Ezt a gyogyszert , kivételes koriilmények™ kozott engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a szer
alkalmazasara vonatkozéan — tudomanyos okokbol kifolyolag — nem lehetett teljes koriuitormaciot

gyljteni. Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség évente feliilvizsgal minden, erre a gyogyszer vonatkozo uj
informaciodt, s sziikség esetén ezt a betegtajékoztatdt is modositja. Q
N

Egyéb informacioforrasok bQ/

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség (E@[) internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato. Q

. 9D
NN

Az alabbi informaciok kizardlag egészségiigyi szakembereknsﬂ&%olnak

A vakcinat alkalmazas eldtt hagyni kell szobahomersekle@/ melegedni. Alkalmazas el6tt felrazando.

Felrazas utan a vakcina tortfehér, opalos, attetszo fo]p&iék.

A beadas eldtt nézze meg, hogy a szuszpenzio taffalmaz-e szemcsés idegen anyagot, vagy eltérést
mutat-e a fizikai megjelenése. Ha ezek barme észlelhetd, a vakcinat ki kell dobni.

A vakcina nem adhat6 be intravaszkuléri@

Barmilyen fel nem hasznalt Vakcma‘% ve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell v &e ajtani.

Az injekcios liveg tartalmat a 6 felnyitas utan legfeljebb 3 oran beliil fel kell hasznalni.

A vakcina minden 0,5 mls@zisét injekcids fecskenddbe kell felszivni.

&

N

/\/®
©

&
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
szuszpenzids injekcio
Pandémias influenza vakcina (HSN1) (teljes virion, inaktivalt, sejtkultiraban eléallitott)

Miel6tt beadnak Onnek ezt az oltéanyagot, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajekoztat%
mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz. N
- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekbe é\/
is sziiksége lehet. IQ
- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat.
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vofidtkozik.
Lasd 4. pont. N

<
A betegtajékoztato tartalma @b
1. Milyen tipusu gyogyszer a PANDEMIC INFLUENZA VACCH@NI BAXTER ¢és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5 Q[ TER beadasa el6tt
Hogyan adjék be Onnek a PANDEMIC INFLUENZA V%S NE H5N1 BAXTER-t?
Lehetséges mellékhatasok
Hogyan kell a PANDEMIC INFLUENZA VACCINR/@Nl BAXTER-t tarolni?
A csomagolas tartalma és egyéb informaciok @)

\Q

1. Milyen tipusu gyégyszer a PANDEMIC &@UENZA VACCINE H5N1 BAXTER és
milyen betegségek esetén alkalmazhaté&

Sk wbd

A PANDEMIC INFLUENZA VACCINE BAXTER 6 honapos ¢és idosebb személyek oltasara
alkalmas vakcina influenza megel('izésére atalosan bejelentett vilagjarvany (pandémia) esetén.

Az influenza vilagjarvany az influe @gy olyan fajtaja, amely néhany évtizedenként fordul eld,
gyorsan terjed és a Fold legtobb orszagat €s teriiletét eléri. A vilagjarvanyt okozo influenza tiinetei
hasonlok a ,.szokvéanyos” inﬂue@!netelhez de rendszerint sulyosabbak.

\
A védooltas oly modon hat, liogy a szervezetet a betegség elleni sajat véddanyagok (antitestek)
termelésére Gsztonzi. ¢

A5
1\

2. Tudnivalék!@ANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER beadasa elott

Ne alkalmazzz@%ANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-t

. ha %1 eldzetesen stlyos (azaz életet veszélyeztetd) allergias reakcio alakult ki a PANDEMIC
ENZA VACCINE H5N1 BAXTER-rel szemben.
. @ lergias (ttlérzékeny) az oltdanyag barmely Osszetevdjére vagy a maradvanyanyagaira
*formaldehld benzonaz, szachar6z). A PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
Qhatéanyagénak ¢és egyéb Osszetevoinek felsoroldsa a betegtajékoztatd végén, a 6. pontban

talalhatd. Az allergias reakciok tiinetei kozott eldéfordulhat viszketd borkitités, 1€gszom;j és az
arc vagy a nyelv duzzanata. Ugyanakkor, pandémidas helyzetben orvosa javasolhatja a véddoltas
beadasat.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A véddoltas beadasa elott jelezze orvosanak:

. ha magas (38 °C feletti) lazzal jar6 sulyos fert6zésben szenved. Ilyen esetben az oltast
rendszerint elhalasztjak, amig jobban nem lesz. Kisebb fert6zés, mint példaul egy meghiilés
nem kellene, hogy problémat jelentsen, de orvosanak kell dontenie arrol, hogy beolthatd-e
On a PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER készitménnyel. X

. ha kordbban mar volt valamilyen allergias reakcidja a vakcinaban 1év6 barmely osszetevb@.
(ezek felsorolasat lasd a Betegtajékoztatd végeén a 6. pontban) vagy a formaldehidre, b nazra
vagy szachardzra. Egy hasonlo HIN1 oltas (sertésinfluenza elleni vakcina) influenzgj
idején torténd alkalmazasakor beszamoltak allergias reakciokrol, koztiik hirtelen f
¢életveszélyes (anafilaxias) allergias reakciokrol is. Ilyen reakciok egyarant elof
embereknél és olyanoknal is, akiknek korabban nem volt allergidjuk.

. ha gyenge az immunvalasza (példaul az immunrendszert gatlo kezelés mia @im lehet pl.
kortikoszteroid-kezelés vagy rakos megbetegedés kemoterapiaja). &

o ha vérvizsgalatra késziil bizonyos virusok okozta fertézés kimutatasa &onl. A PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER készitménnyel torténd o oveto néhany hétben
az ilyen vizsgalatok hamis eredményt adhatnak. Té4jékoztassa az i vizsgalatot kérd orvost,
hogy nemrégiben PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N TER készitményt kapott.

o ha vérzési problémai vannak, vagy konnyen alakul ki a testén @ralafutas.

Q
Az oltast tilos érbe adni. N
A PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER b%‘eda torténd beadasaval kapcsolatban
nem allnak rendelkezésre adatok. /\,

O

Egyéb gyogyszerek és a PANDEMIC INFLUENZA NACCINE H5N1 BAXTER

tak allergias

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg V}@ nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl,
beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeke@a nemrégiben kapott minden egyéb oltdanyagot is.

A PANDEMIC INFLUENZA VACCINE 1 BAXTER mas oltéanyagokkal egyidejiileg nem
alkalmazhato. Ha ez mégis elkerﬁlhetetle% masik oltdbanyagot mas végtagba kell beadni. Tudataban
kell lennie annak, hogy ilyen esetben 1Iekhatasok feler6sodhetnek.

Ha olyan gyogyszert szed, amely Okkenti a fertézésekkel szembeni ellenallo-képességét, vagy
immunrendszert gyengito kezel (pl. sugérkezelésben) részesiil, akkor is beadhaté Onnek

a PANDEMIC INFLUENZA CINE H5N1 BAXTER készitmény, de eléfordulhat, hogy

a szervezete gyenge reakci@ az oltdanyagra.

X0
A PANDEMIC INFL A VACCINE H5N1 BAXTER immunglobulinokkal egyszerre nem
alkalmazhato6. Ha ez is elkeriilhetetlen, az immunglobulinokat mas végtagba kell beadni.

Terhesség, szo&tﬁtgs és termékenység

Ha On terh gy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszerdlkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval.

\
A k(@nény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

DEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER szédiilést vagy hanyingert okozhat, és igy
efolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelés¢hez sziikséges képességeket.
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3. Hogyan kell alkalmazni a PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-t?

6 hénapos és 17 éves életkor kozotti csecsemOk, gyermekek és serdiilok, illetve 18 éves és ennél
1d6sebb felnottek:
Egy 0,5 ml-es adagot kell beadni. Legaldbb harom hét eltelte utdn egy mésodik 0,5 ml-es adagot kell

beadni.
A\

A PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-t injekcio formajaban adjak be izo ) Q
(rendszerint a felkarba vagy a comb felsd részébe, az izomtomegtol fiiggden). é\/

A védooltast semmiképp sem szabad vénaba beadni. Q/Q

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdez'geQmeg orvosat

vagy gyogyszerészét. AQ
AN
<

4. Lehetséges mellékhatasok

S
Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatésoka@elyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Q

*

A felnéttek és idosek korében a PANDEMIC INFLUENZA VA%}\IE H5N1 BAXTER-rel végzett
klinikai vizsgalatok soran a legtobb mellékhatas enyhe és rovj olyasu volt. A mellékhatasok
altalanossagban hasonlitanak az influenza-véddoltasok alta zott mellékhatasokhoz. A masodik
oltas kevesebb mellékhatassal jart, mint az elsd. A leggy ban el6forduld mellékhatas az injekcio
beadasanak helyén jelentkezo (altalaban enyhe) f3j dalo@olt.

A klinikai vizsgalatok soran felnéttek és iddsek es@n a kovetkezd mellékhatasokrol szamoltak be.

Nagyon gyakori (10 beoltott k6ziil t6bb mint P§nélvt érinthet):
. fajdalom az injekcid beadasi helyén f§J
o kimeriiltség, faradtsag Q

o fejfajas (§

Gyakori (10 beoltott koziil legfeljebb 1 személyt érinthet):
orrfolyéas és torokfajas .

forgo jellegli szédiilés @)

sz4jiiregi és torokfaj

kohogés ‘\

hasmenés /\/

fokozott vere 7¢ES
viszketés \k—

iztleti- V@ izomfajdalom
laz

hid%%as
le 5g (altalanos rossz kozérzet)

@21rjekcio helyén kialakuld szovetkeményedés, vorosség, duzzanat vagy bevérzés
Q endellenes, csokkent érzékelés

Wem gyakori (100 beoltott kiziil legfeliebb 1 személyt érinthet):
nyirokcsomo-duzzanat

almatlansag (alvaszavar)

szédiilés

almossag

kotohartya-gyulladas (a szem gyulladasa), szemirritacio
hirtelen hallasvesztés, fuilfajas

e o o 0 o o
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csokkent vérnyomas, ajulasérzés (eszméletvesztés)

légszomj

torokszarazsag

orrdugulés vagy orrfolyas

hanyinger

hanyas %,
gyomorfajas, emésztési zavar o Q
borkiiités, csalankiiités 0
irritacio, viszketés vagy bevérzés az injekcio beadasi helyén, karmerevség é\/
kellemetlen érzés a mellkasban Q
influenza-szerti betegség <

A csecsemdk, gyermekek és serdiilok korében végzett klinikai vizsgalatok soran a @etek gyakorisaga
és jellege az elsO és a masodik oltas utan is megegyezett a felndttek és idosek 6;&(en tapasztalt
tiinetek jellemzobivel. ‘@

Egy klinikai vizsgélat sordn 6-35 honapos csecsemdk és kisgyermekek eséiben a kovetkezd
mellékhatasokrol szamoltak be. Q
)

Nagyon gyakori (10 beoltott koziil tobb mint 1 személyt érinthet):

o almossag ,§
o laz X

. ingerlékenység /\/@

. fajdalom az injekcio beadasi helyén @)

Gyakori (10 beoltott koziil legfeljebb 1 személyt érir_ﬁ&@):

orrfolyas és torokfajas sQ
csokkent étvagy @
alvaszavar

siras

hanyas be
hanyinger é
hasmenés K

fokozott verejtékezés
az injekcid beadasi helxélQia akul6 szovetkeményedés, vorosség, duzzanat vagy bevérzés

Klinikai vizsgalatok soran @ ¢éves gyermekek esetében a kovetkezé mellékhatasokrol szamoltak be.
\

N\
Nagyon gyakori (10 bs&ptt koziil tobb mint 1 személyt érinthet):
. fajdalom az i%ié beadasi helyén

Gyakori (10 bepltett koziil legfeljebb 1 személyt érinthet):
orrfolyds &s torokfajas

fejfaj
s 'é\egi ¢s torokfajdalom
‘@Z%és

%ényinger
Qizﬁleti vagy izomféjdalom
az injekcid beadasi helyén kialakuld szovetkeményedés, vorosség, duzzanat vagy bevérzés
faradtsag (altalanos rossz kozérzet)
laz
levertség

...,q
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Nem gyakori (100 beoltott koziil legfeljebb 1 személyt érinthet):

csokkent étvagy

szemirritaciod

kohoges

orrfolyas

hasmenés X,
fokozott verejtékezés QO

fidalom a hénaljban ,‘\?
A

viszketés az injekcid beadasi helyén
fazas Q/Q

Klinikai vizsgalatok soran 9—-17 éves serdiilok esetében a kovetkezo mellékhatésokré@moltak be.

Nagyon gyakori (10 beoltott koziil tobb mint 1 személyt érinthet): A
o fejfajas ‘Q>
. fajdalom az injekcid beadasi helyén b

Q

Gyakori (10 beoltott k6ziil legfeljebb 1 személyt érinthet): Q

orrfolyas és torokfajas QJQ
szajliregi és torokfajdalom .

gyomorfajdalom \\
0
%

hanyinger

hanyas ,\/

fokozott verejtékezés @)

iziileti vagy izomfajdalom

az injekcid beadasi helyén kialakulo szévetkenbinyedés, vOrosség, duzzanat vagy bevérzés
faradtsag (altalanos rossz kozérzet) ‘Q

hidegrazas

levertség \O

Nem gyakori (100 beoltott kdziil legfeliefg;?személvt érinthet):
csokkent étvagy & 7

almatlansag (alvaszavar) K

szédiilés

rendellenes, csokkent ér@@lés

forgo jellegii szédiilés
kohogés @
orrfolyas ‘\&
hasmenés (9

\
végtagtajdal ()
fajdalom aljban
bevérzés@z injekcio helyén
Viszkzéi/az injekcio beadasi helyén
12'12«
‘fé%
O

A/@b felsorolt mellékhatasokat akkor tapasztaltak felnéttek és gyermekek esetében, amikor a
1

H vilagjarvany miatti oltasi programban egy masik, hasonlo influenzaoltas (Celvepan)
Walmazéséra keriilt sor. A gyakorisagot a rendelkezésre allo adatokbol nem lehet megallapitani.
o allergias reakciok, koztiik sulyos reakciok, amelyek a vérnyomas veszélyes csokkenéséhez
vezetnek, ami kezelés nélkiil akar sokkot is okozhat
o gorcsrohamok
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J fajdalom a karokban vagy a labakban (az esetek tobbségében abban a karban, ahova az
oltast adtak)
. a bor alatti szovet duzzanata

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészeét. X,

Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Q
1

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato “0
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy nfihé
tobb informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatbalq

Q@

5. Hogyan kell a PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-t éégs?ni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando! ‘Q}A
A dobozon feltlintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A @ti id6 az adott honap
utolsoé napjara vonatkozik. Q
Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando. Q/Q
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Nem fagyaszthato!
<0

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a ha si hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb infor Hk

Mit tartalmaz a PANDEMIC INF LUEN%Q ACCINE H5N1 BAXTER

A készitmény hatbéanyaga: {Q

Teljes virion, inaktivalt HSN1 inﬂueﬁ@oltéanyag, az alabbi mennyiségl antigénnel*:
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) QA 7,5 mikrogramm**

0,5 ml-es adagonként ‘@

* Vero-sejtekben ek’?ﬁ@t

**  haemagglutinin /\>
\
Egyéb 6sszetev61\:£@r'netamol, natrium-klorid, injekcidhoz valé viz, poliszorbat 80.

Milyen a PAK;QZ&VIIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER Kkiilleme és mit tartalmaz a
csomagolés%

A PAN[@IC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER tortfehér, opalos, attetszo folyadék.
A vakéina kiszerelése 1 csomagban 1 db, egyetlen adagot tartalmazo, latexmentes (halogén-butil
guﬁvugat‘[yﬁval ellatott, eloretoltott fecskendo (1. tipusu liveg), amelyben 0,5 ml szuszpenzios
injekKeio talalhato, tiivel vagy anélkiil.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Resilience Biomanufacturing Ireland Limited
2 Shelbourne Buildings
Crampton Avenue
Dublin 4
D04 W3V6
X

frorszag
\ <

Gyarté: %/\/0

Baxter AG

Uferstrasse 15 Q/Q
A-2304 Orth/Donau

Ausztria @

<
A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma {EEEE/HH} E Q

Ezt a gyogyszert ,kivételes koriilmények” kozott engedélyezték, ami azt jelehti, hogy a gyogyszer
alkalmazasara vonatkozdan — tudomanyos okokbol kifoly6lag — nem | t teljes korli informaciot
gyljteni. Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség évente feliilvizsgal mind@ rre a gyogyszer vonatkozo 1j
informaciodt, és sziikség esetén ezt a betegtajékoztatot is médositj%

?
%>

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyégysz@{!(ynékség (EMA) internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

o A@

\Sj

Egyéb informacioforrasok

Az alabbi informacidk kizardlag egészségﬁgv'y\s}ﬁembereknek sz6lnak:
A vakcinat alkalmazas eldtt hagyni kell s&hémérsékletﬁre melegedni. Alkalmazas el6tt felrazando.
Felrazas utan a vakcina tortfehér, op@ attetszo folyadék.

A beadas el6tt nézze meg, hogy szpenzid tartalmaz-e szemcsés idegen anyagot, vagy eltérést
mutat-e a fizikai megjelenése \Haezek barmelyike észlelhetd, a vakcinat ki kell dobni.

A vakcina nem adhato b@égzaszkulérisan.

N\
Béarmilyen fel nem ha(@/}{lt vakcina, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd eldirdso rint kell végrehajtani.

A fecskend6 5{/@&] anak eltavolitasa utan azonnal csatlakoztassa a tiit, és a beadas el6tt vegye le
a tlivédot. (9

Miuta'l‘n Q% fecskendore helyezte, a vakcinat azonnal be kell adni.
N
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