


sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt 4ll, mely lehet6vé teszi az 1 gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

VEPACEL szuszpenzios injekcid tobbadagos tartalyban
Prepandémias influenza vakcina (H5N1) (teljes virion, inaktivalt, sejtkultiraban eldallitott)
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2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 adag (0,5 ml) tartalma: @
Influenza virus (teljes virion, inaktivalt), az alabbi torzs antigénjével*: @
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramm**

* Vero-sejtekben eléallitott
**  hemagglutinin
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Tobbadagos tartaly. Az injekcids livegenkénti adagok mennyiségé 6.5 pontban.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban. ’\\0

3.  GYOGYSZERFORMA ,l/(b'
O

Szuszpenziods injekcio. \Q
Atlatsz6 vagy opalos szuszpenzio. @

4. KLINIKAI JELLEMZOK ®:

O
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Aktiv immunizalas az infl virus H5N1 altipusa ellen.

4.1 Terapias javallatok

Ez a javallat olyan il{rlr.ls}ogenitési adatokon alapul, amelyeket 6 honaposnal idésebb személyek
vizsgalataval nye ¢gpedig HSNI altipust torzsekkel eldallitott vakcina (lasd 5.1 pont)
két adagjanak Sa utan.

A Vakciv‘@ivatalos utmutatdsoknak megfelelden kell alkalmazni.
!

4.2 @agolés és alkalmazas

Felnottek és 6 honaposnal idésebb gyermekek:
Egy 0,5 ml-es dozis a kivalasztott napon.
Legalabb harom hét eltelte utdn egy masodik 0,5 ml-es adag vakcinat kell beadni.

Gyermekek és serdiilok
A VEPACEL biztonsagossagara €s hatasossagara vonatkozoan 6 honaposnal fiatalabb gyermekek
esetén nincsenek rendelkezésre all6 adatok.



Az alkalmazas mddja
Az immunizacioét az izomtdmegtol fliggden a deltaizomba vagy a comb anterolateralis részébe adott
intramuscularis injekcioval kell elvégezni.

A készitmény alkalmazasaval kapcsolatos utasitasok a 6.6 pontban talalhatok.
4.3 Ellenjavallatok

A vakcina hatéanyagaval, a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval vagy maradvanyanyagaival
(formaldehid, benzonaz, szacharoz, tripszin, Vero-gazdasejt fehérje) szembeni anaphylaxids reakcio

a kortorténetben. Ha a vakcina beadasat sziikségesnek itélik, az ujraélesztéshez sziikséges \
eszkozoknek azonnal elérhetden rendelkezésre kell allniuk (1asd 4.4 pont). ' Q

%

Ez a vakcina nyomokban formaldehidet, benzonazt, szacharozt, tripszint és Vero-gazda herjét
tartalmazhat. Ezeket az anyagokat a gyartasi folyamatban hasznaljak. Ennek kovetke24¢Den
tulérzékenységi reakciok léphetnek fel. @

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Mint minden injektalhatoé vakcinanal, a megfeleld orvosi kezelést €s feliigge \%ztositani kell
a vakcina alkalmazasat kdvetden ritkan el6forduld anaphylaxias esemé% atasara.

Tulérzékenységi (koztiik anaphylaxias) reakciokrol szamoltak be e
Vero-sejtekben eldallitott HIN1 vakcina pandémids iddszakban g
reakciok egyarant eléfordultak olyan betegeknél, akiknek 1;$

onlo, teljes virion,

on0 alkalmazasa utan. Ilyen
etében tobbféle allergia szerepelt,
¢és olyan betegeknél is, akiknél nem volt korabbi ismert all ,

Az immunizaci6t el kell halasztani stilyos lazas megp@ede’s vagy akut fertdzés esetén.
A VEPACEL vakcinat tilos intravaszkulérisa%@i.

A VEPACEL szubkutan alkalmazasava latban nem allnak rendelkezésre adatok. Az
egészségligyi szakembernek ezért fel érnie a vakcina alkalmazasanak elonyeit és lehetséges
kockazatait azon egyének esetében thrombocytopenidban vagy olyan véralvadasi zavarban
szenvednek, amely miatt az intra kularis injekci6 ellenjavallt lenne, hacsak a varhato elénydk nem
nagyobbak a vérzés kockazat§

Endogén vagy iatrogé@ immunszupprimalt betegeknél az ellenanyagvalasz elégtelen lehet.

Nem minden oltot@alakul ki protektiv immunvalaszt (lasd 5.1 pont).

4.5 Gyég%&iilcsﬁnhatésok és egyéb interakcidok

Nincs@ tok a VEPACEL és mas vakcinak egyiittes alkalmazasara vonatkozoan. Ha azonban
mas nyaggal valo egyidejli alkalmazas javallott, az immunizaciét mas-mas végtagon kell
v jtani. Figyelembe kell venni, hogy ilyen esetben a mellékhatasok feler6sddhetnek.

Immunglobulint nem szabad a VEPACEL vakcinaval egyiitt beadni, kivéve olyankor, ha siirgdsségi
ellatast igényld esetben azonnali védelemrol kell gondoskodni. Amennyiben sziikséges, a VEPACEL
beadhat6 a normal vagy specifikus immunglobulinnal egy idében, de masik végtagba.

Az immunszuppressziv kezelés alatt 4ll6 beteg immunvalasza csokkent Iehet.

Influenzavakcinaciot kdvetden alpozitiv szeroldgiai eredmények 1éphetnek fel a human
immundeficiencia virus-1 (HIV-1), a hepatitis C virus ¢€s kiilonosképpen a HTLV-1 ellenanyagainak
ELISA mddszerrel torténd kimutatasakor. Ilyen esetekben a Western Blot modszer negativ eredményt
ad. Ezeket az 4tmeneti alpozitiv reakciokat a vakcina altal kivaltott [gM-termel6dés okozhatja.



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

A VEPACEL vakcina terhesség €s szoptatas alatti biztonsdgossagat klinikai vizsgalatokban nem
vizsgaltak.

A H5NI torzs (A/Vietnam/1203/2004 ¢és A/Indonesia/05/2005) vakcindival allatokon végzett

reprodukcios és fejlodési toxicitasi vizsgalatok nem utalnak a ndstények termékenységét,

a vemhességet, embrionalis/magzati fejlodést, az ellést vagy poszt-natalis fejlodést érintd kdzvetlen

vagy kozvetett karos hatasra (lasd 5.3 pont). \

Az egészsegligyi szakembernek a VEPACEL felirasa el6tt gondosan meg kell fontolnia minden e \ Q
konkrét beteg esetében a lehetséges kockazatokat és elonydket.

A VEPACEL terhesség €s szoptatas alatti alkalmazésa prepandémids helyzetben megfont@
figyelembe véve a hivatalos ajanldsokat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szul@es képességekre

A VEPACEL kismértékben befolyésolja a gépjarmiivezetéshez és a gépe @65 hez sziikséges
képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok Qg

>

o Felnéttek, id6sek és kiilonleges rizikocsoportok \

a) A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Klinikai vizsgalatokat a HSN1 oltassal (a HSN1 o /h(rél $z616 tovabbi informaciokat 1asd
az 5.1 pontban) kb. 3700 személy (tobb korcs n: 18-59 évesek, valamint 60 évnél idosebbek)
részvételével, valamint kiilonleges kockézatﬁ sOportba tartozo személyek (csokkent immunitasa

személyek és kronikus betegségben sze zemélyek, csoportonként kb. 300 alany) részvételével
végeztek. Az észlelt mellékhatasok a@ i tablazatban lathatok.

A csokkent immunitdsu személyb@a kréonikus betegségben szenvedd személyek esetében
megallapitott biztonsagossagi hasonlé az egészséges felndtt és idos személyeknél észlelt
biztonsagossagi proﬁlhoz

. Csecsemok, g %hgek és serdiil6k

3—17 éves gyemt& és serdiilok:

Egy klinikai @ alatban 300, 9—17 éves serdiil6t, valamint 153, 3—8 éves gyermeket oltottak be
H5N1 va val. Az elsé és a masodik oltas utan jelentkezd tiinetek el6fordulasi gyakorisaga és
jellegé@lo volt az egészséges feln6tt és 1d6s személyek esetében megfigyeltekhez.

napos csecsemok és kisgyermekek:
linikai vizsgalatban 36, 6-35 honapos csecsemd, illetve kisgyermeket oltottak be
Nl vakcinaval.

Alabb olvashatd a HSN1 vakcinaval végzett egyik gyermekgyogyaszati klinikai vizsgalat soran
megfigyelt mellékhatdsok felsorolasa.

b) A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasokat az alabbi eléfordulasi gyakorisagok szerint csoportositottak:



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)

Mellékhatasok (felndttek és idosek)

Szervrendszer (SOC) Preferalt MedDRA kifejezés Gyakorisag
FERTOZO BETEGSEGEK ES nasopharyngitis gyakori
PARAZITAFERTOZESEK .
VERKEPZOSZERVI ES lymphadenopathia nem gyakori
NYIROKRENDSZERI K| Q\
BETEGSEGEK ES TUNETEK \>
PSZICHIATRIAI KORKEPEK dlmatlansig nem gyakeri
IDEGRENDSZERI BETEGSEGEK | fejfajas waori
ES TUNETEK szédiilés i

aluszékonysag akori

érzészavarok (paraesthesia, dysaesthesia, oralis
dysaesthesia, hypaesthesia, dysgeusia, égeto érzS :Q‘,

syncope N nem gyakori
SZEMBETEGSEGEK ES kotohartya-gyulladas ‘Q\ J | nem gyakori
SZEMESZETI TUNETEK szemirritacio nem gyakori
AFUL ES’AZ o ) vertigo @v gyakori
EGYENSULY-ERZEKELO SZERV | fiilfajas g nem gyakori
BETEGSEGEI ES TUNETEI hirtelen hallaskiesés nem gyakori
ERBETEGSEGEK ES TUNETEK hypotensio N y nem gyakori
LEGZORENDSZERI, oropharyngealis féjdalmv\\ gyakori
MELLKASI ES kohogés % gyakori
MEDIASTINALIS dyspnoe \ nem gyakori
BETEGSEGEK ES TUNETEK orrdugulas (b' nem gyakori

rhinorrhoea /\/ nem gyakori

torokszém@ nem gyakori
EMESZTORENDSZERI hasmeng gyakori

(o

BETEGSEGEK ES TUNETEK ha nem gyakori
h3 er nem gyakori
ajdalom nem gyakori
« (Yspepsia nem gyakori
ABOR ES A__BOR @\'ﬁyperhidrosis gyakori
ALATTI SZOVET pruritus gyakori
BETEGSEGEI ES TUNETE Q borkiiités nem gyakori

O urticaria

nem gyakori

A CSONT- ES IZOM SZER, arthralgia gyakori
VALAMINT AEI;"O&OVET myalgia gyakori
BETEGSEGEI FEATYNETEI
ALTALANOSGA¥ETEK, faradtsag nagyon gyakori
AZ ALKA AS laz gyakori
HELYE EPO REAKCIOK hidegrazas gyakori

rossz kozérzet gyakori

® influenzaszerii betegség

mellkasi diszkomfort

D~ reakciok az injekcio beadasanak helyén
fajdalom az injekcio beadasanak helyén
induratio az injekcié beaddsanak helyén
erythema az injekci6 beadasanak helyén
duzzanat az injekcio beaddsénak helyén
vérzés az injekcid beaddsanak helyén
irritacio6 az injekcio beadasanak helyén
pruritus az injekcié beadasanak helyén
mozgaskarosodas az injekcid beadasanak
kornyezetében

nem gyakori
nem gyakori

nagyon gyakori

gyakori
gyakori
gyakori
gyakori
nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori




Mellé¢khatasok (csecsemok, g

ermekek és serdiilok)

N
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Szervrendszer Preferalt Gyakorisag
MedDRA-megnevezés | 6-35 honaposak | 3-8 évesek 9-17 évesek
FERTOZO BETEGSEGEK ES | nasopharyngitis gyakori gyakori gyakori
PARAZITAFERTOZESEK
ANYAGCSERE- ES csokkent étvagy gyakori nem gyakori nem gyakori
TAPLALKOZASI
BETEGSEGEK ES
TUNETEK
PSZICHIATRIAI almatlansag - - nem gyakori
KORKEPEK alvaszavar gyakori - -
IDEGRENDSZERI szédiilés - - nem gyakor‘i <
BETEGSEGEK ES fejfajas - gyakori nagyon gyé@l
TUNETEK siras gyakori - -
aluszékonysag nagyon gyakori |- - ?
hypaesthesia - - ng@q ori
SZEMBETEGSEGEK ES szemirritaciod - nem gyakori w <
SZEMESZETI TUNETEK R\
AFULES AZ vertigo - - N nem gyakori
EGYENSULY-ERZEKELO @
SZERV BETEGSEGEI ES ‘ \*
TUNETEL \
LEGZORENDSZERI, kohogés - wyakori nem gyakori
MELLKASI ES oropharyngealis fajdalom | - kori gyakori
MEDIASTINALIS rhinorrhea Cb
BETEGSEGEK ES - Q Them gyakori nem gyakori
TUNETEK KX 0
EMESZTORENDSZERI hasi fajdalom - O - gyakori
BETEGSEGEK ES hanyinger @'i gyakori gyakori
TUNETEK hanyas ( ori gyakori gyakori
hasmenés 4 'yakori nem gyakori nem gyakori
ABOR ES A BOR ALATTI | hyperhidrosis O gyakori nem gyakori gyakori
SZOVET BETEGSEGEI ES | pruritus AE ) nem gyakori
TUNETEI O\
A CSONT- ES arthralgia QU - gyakori gyakori
IZOMRENDSZER, myalgia - gyakori gyakori
VALAMINT végt lom - - nem gyakori
AKOTOSZOVET \
BETEGSEGEI ES TUNETEI |, (@)
ALTALANOS TUNETEK, ydalom az injekid nagyon gyakori | Nagyon gyakori | nagyon gyakori
AZ ALKALMAZAS OK adasi helyén
HELYEN FELLEPO s\ induratio az injekcio gyakori gyakori gyakori
REAKCIOK \ beadasi helyén
erythema az injekcio gyakori gyakori gyakori
/1/ beadasi helyén
6 duzzanat az injekcid gyakori gyakori gyakori
* beadasi helyén
‘OQ vérzes az injekcid beadasi | gyakori gyakori nem gyakori
* helyén
Q pruritus az injekcio - nem gyakori nem gyakori
beadasi helyén
fajdalom a honaljban - nem gyakori nem gyakori
faradtsag - gyakori gyakori
pyrexia nagyon gyakori | gyakori nem gyakori
hidegrazas - - gyakori
ingerlékenység nagyon gyakori |- -
rossz kozérzet - gyakori gyakori
fazas - nem gyakori nem gyakori




o A forgalomba hozatalt kovetd megfigyelések

A VEPACEL vakcinara vonatkozéan még nem allnak rendelkezésre a forgalomba hozatalt kdvetd
megfigyelési adatok.

Celvapan (HIN1)v

Egy teljes virion, Vero-sejtekben eldallitott HIN1 vakcina forgalomba hozatalat koveté megfigyelések
soran a kovetkez6 mellékhatasokrol szamoltak be (ezen mellékhatasok gyakorisdga nem ismert, mivel
a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg):

Immunrendszeri betegségek és tiinetek: anaphylaxias reakcid, talérzékenység . Q,\'
Idegrendszeri betegségek és tiinetek: 1azas convulsio ‘0

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei: angio-oedema /1/

A csont- és izomrendszer, valamint a kotdszovet betegségei és tiinetei: végtagfajdalom q%
Trivalens szezonalis influenza oltasok @

Tojas felhasznalasaval késziilt interpandémids trivalens vakcinak forgalomba hozatalK$vetd
megfigyelések soran a kdvetkezd sulyos mellékhatasokrol szamoltak be:

)

Nem gyakori: generalizalt bérreakciok Q}*
Ritka: neuralgia, atmeneti thrombocytopenia. Allergias reakciokrol is bes@o tak, amelyek ritkan
sokkhoz vezettek. @

Nagyon ritka: vasculitis d&tmeneti renalis érintettséggel. Neurolé@warok, ugymint
encephalomyelitis, neuritis és Guillain—Barré-szindréma. *\\

Feltételezett mellékhatasok bejelentése \
A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a fel '@zett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/ko&& profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen

kisérni. Q
Az egészseégligyi szakembereket kérjiik, hogx jedentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fiiggelékben talalhato elér ’%ek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas O®

A VEPACEL esetében tﬁlad&@él nem szamoltak be.

5.  FARMAKOLQ I TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakoqg’miés tulajdonsagok

Farmakota{¥¥§as csoport: Influenza vakcinak, ATC kod:JO7BBO1
!
Ebb@észben a H5N1 vakcinakkal szerzett klinikai tapasztalatok kerlilnek bemutatasra.

%démiés ¢és prepandémias vakcindk antigénjei kiilonboznek a jelenleg eléfordulo
?%ﬂuenza-virusok antigénjeitdl. Ezek az antigének ,,ujszeriinek” tekinthetdk, és olyan helyzetet
szimulalnak, amelyben a beoltandé célpopulacié immunoldgiailag naiv. A HSN1 vakcinak
alkalmazasaval nyert adatok alatdmasztjak a pandémias vakcinaval végzendd vakcinacié valoszint

crer

adatok a pandémias és prepandémias vakcinakra is vonatkoznak.

Felnéttek, iddsek és kiilonleges kockézati csoportok

Immunvdlasz az A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) torzsre

Az A/Vietnam/1203/2004 vakcinatdrzs immunogenitasat 18 és 59 éves kor kozotti személyek
(N =961) részvételével harom klinikai vizsgalatban, illetve 60 éves és ennél idésebb személyek



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

(N =391) részvételével két klinikai vizsgalatban értékelték. A vizsgalatokra a 0. és a 21. napon torténd
alkalmazast kovetoen keriilt sor. Tovabba egy fazis III vizsgalatban is értékelték az immunogenitast,
kiilonleges kockazatt csoportok — csdkkent immunitasu személyek (N = 122) és kronikus betegségben
szenvedd személyek (N = 123) — részvételével, a 0. és a 21. napon toérténd alkalmazast kovetden.

Immunogenitas 18 — 59 éves felndttek (N = 961) és 60 éves, illetve idosebb személyek (N = 391)
esetében

A mikroneutralizaciés (MN — microneutralisation) assay segitségével megallapitott szerokonverzios
rata, szerokonverzios faktor, valamint azoknak a személyeknek az aranya, akiknél >20 neutralizacios
antitest titert mértek, az alapimmunizalast kdvetden a 18 — 59 éves felndtteknél, illetve a 60 éves és Q,\o

ennél idésebb személyeknél a kdvetkezo volt: “0
18 —59 év >60 év

21 nappal az alébbi utén 21 nappal az al %

1. dozis 2. dozis 1. dozis 0zis
Szeroneutralizacids rata* 44,4% 69,7% 51,9% QO 69,2%
Szerokonverzios rata** 32,7% 56,0% 13 ,3% 23 9%
Szerokonverziods faktor*** 3,0 4,5 @
* MN-titer >20 t
wox az MN-titer tobb mint 4-szeres novekedése @
% mértani kozép novekedése @6

Immunogenitas csokkent immunitasu személyek (N = 122) és krén@tegségben szenvedod
személyek (N = 123) esetében 0
*

A mikroneutralizaciés (MN — microneutralisation) assay s
rata, szerokonverzids faktor, valamint azoknak a szemg
antitest titert mértek, az immunizalast kovetden a csg
betegségben szenvedd személyeknél a kdvetkezd @

cgével megallapitott szerokonverzios
ek az aranya, akiknél >20 neutralizacios
t immunitasa személyeknél és a kronikus

Csokkent iwn}tésﬁ személyek Kroénikus betegségben szenvedd
személyek
@al az alabbi utan 21 nappal az alabbi utan

O¥is 2. dozis 1. dozis 2. dozis
Szeroneutralizacios rata* \Q) 8% 41,5% 44.3% 64,2%
Szerokonverzios rata** 0. 9,1% 32,2% 17,2% 35,0%
Szerokonverzios faktor*** 1,6 2,5 2,3 3,0
* MN-titer >20 e
ok az MN-titer tobb R{MA-szeres novekedése

**%  mértani kozép Qekedése

A rokon H5N. L.4;Sekre adott kereszt-reaktiv immunvalasz

Egy, a nam/ 1203/2004 torzzsel valdé immunizalast kdvetéen 18 €s 59 éves kor kozotti
szem szvételével (N = 265) és 60 éves, illetve idOsebb személyek részvételével (N = 270)
linikai vizsgélatban a kereszt-neutralizacios antitestekkel rendelkezd személyek MN
eutralisation) segitségével (titer >20) megéallapitott aranya a kdvetkezd volt:

18 —59 év >60 év
A/Indonesia/05/2005
21 nappal a 2. dozis utan 21 nappal a 2. dozis utan
Szeroneutralizacios rata* 35,1% 54,8%

* MN-titer >20

Heterolog emlékeztetd oltdsok

18-59 éves, illetve 60 éves és ennél iddsebb felnottekkel folytatott harom klinikai vizsgalatban 7,5 pg
nem adjuvalt, heterolog A/Indonesia/05/2005 vakcinatorzzsel végzett emlékeztetd oltast adtak az



A/Vietnam/1203/2004 vakcinatorzs két dozisaval tortént alapimmunizaciot kovetd 12—24 honapos
idészakban. Egy fazis III vizsgalatban 12—-24 honapos heterolog emlékeztetd oltast is adtak csdkkent
immunitasu és kronikus betegségben szenvedd személyeknek is.

A szeroneutralizacios ratak (MN-titer >20) 21 nappal a 7,5 pg A/Indonesia/05/2005 vakcinatdrzzsel
veégzett 12—-24 honapos emlékeztetd oltas utan, mind a homolog, mind a heterolog torzsekkel szemben
vizsgalva, az alabbiak voltak:

Szeroneutralizacios rata* 18 — 59 év >60 év
Referenciatorzs A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
12 — 24 honapos emlékeztetd 89,8% 86,9% 82,9% 75,3% ,\\,
* MN-titer 20 “\>\‘
A
Szeroneutralizacios rata* Csokkent immunitasu személyek Kronikus betegségben szen@(y
személyek
Referenciatorzs A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam AfgorLsia
12 — 24 honapos emlékeztetd 71,6% 65,7% 77,5% ,8%
* MN-titer >20 @\ M
Egy maésik vizsgalatban 18-59 éves személyek az A/Vietnam/1203/2004 torg ~lﬁégzett egydozisos
alapimmunizaci6 utan 12 honappal emlékeztetd oltast kaptak az A/Indoney 05 vakcinatorzs

nem adjuvalt formajanak 7,5 pg-os dozisaval. @
A szeroneutralizacids ratak (MN-titer >20) 7,5 pg A/Indonesia/05 akcinatorzzsel
veégzett 12 honapos emlékeztetd oltas utan 21 nappal, mind a ho g, mind a heterolog torzsekkel
szemben vizsgalva, az alabbiak voltak: '\\
D
Szeroneutralizacios rata* hd
Referenciatérzs Y. @ A/Vietnam A/Indonesia

12 hénapos emlékeztetd AV  859% 92,9%
* MN-titer >20 \Q‘-’
Csecsemdk, gyermekek és serdiildk @'

Immunvalasz az A/Vietnam/1203/200 X 1) torzsre

A vizsgalatraa 0. ésa 21. na ¢énd alkalmazast kovetden keriilt sor, 9 és 17 éves kor kozotti
gyermekek és serdiilok (N ), 3 és 8 éves kor kozotti gyermekek (N = 146), valamint 6 €s 35 éves
kor kozotti csecsemék@ ermekek (N = 33) részvételével.

Az A/Vietnam/1203/2004 Vakciﬂ\@s immunogenitasat egy klinikai vizsgalatban értékelték.

(MN — microneutralisation) assay segitségével megallapitott szerokonverzios
faktor, valamint azon személyek ardnya, akiknél >20 neutralizacids antitest titert

9—17év 3-8¢év 6 — 35 honap
21 nappal az alébbi utan 21 nappal az alébbi utan 21 nappal az aldbbi utan

1. dbzis 2. dbzis 1. dozis 2. dozis 1. dozis 2. dozis
Szeroneutralizacios rata* 52,6% 85,4% 17,1% 72,9% 3,0% 68,8%
Szerokonverzids rata** 9,1% 31,8% 16,4% 72,2% 9,1% 65,6%
Szerokonverzios 1,6 3,1 2,1 6,3 1,4 6,8
faktor***
* MN-titer >20
** az MN-titer >4-szeres novekedése

*#%  mértani kozép novekedése



Heterolog emlékeztetd oltdsok

Az A/Vietnam/1203/2004 vakcinatorzs két dozisaval tortént alapimmunizacié utan 12 honappal
heterolog emlékeztetd oltast adtak az A/Indonesia/05/2005 vakcinatorzs nem adjuvalt

formulajanak 7,5 pg-os adagjaval, 9 és 17 éves kor kozotti gyermekek és serdiilok

(N =196), 3 és 8 éves kor kozotti gyermekek (N = 79), valamint 6 €s 35 éves kor kozotti csecsemdk €s
kisgyermekek (N = 25) szdmara.

A szeroneutralizacids ratak (MN-titer >20) 21 nappal a 7,5 pug A/Indonesia/05/2005 vakcinatorzzsel
végzett emlékeztetd oltas utan, mind a homoldg, mind a heterolog torzsekkel szemben vizsgalva, . Q,\o
az alabbiak voltak: ‘0

A
Szeroneutralizacios rata* 9—-17¢év 3-8¢év 6 — 35 h¢
Referenciatorzs A/Vietham A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam onesia

12 hénapos emlékeztetd 94,1% 93,1% 94,7% 97,2% 100,0%; 100,0%

* MN-titer >20

A VEPACEL protektiv hatasossagat a magas patogenitast HSN1 madarinfl
dozisaval valo fert6zésbol eredé morbiditassal és mortalitassal szemben V@
modellje segitségével, nem klinikai vizsgalattal értékelték. @

Nem klinikai vizsgalatokbol szarmazo6 informaciok AQ
@- irus letalis

oorények fert6zési

16 vadaszgorényt két kohorszra osztottak, amelyek egyedei a 0. és&napon 7,5 ug
A/Vietnam/1203/2004 vakcinat, illetve alvakcinat kaptak. A,”:S.@pon mindegyik vadaszgorényt
intranazalisan megfert6zték az erésen virulens HSN1 A/Vi 1203/2004 virustorzs nagy dozisaval,
¢és 14 napon keresztiil figyelték oket. Azoknal az egyedefgt@ramelyek az

A/Vietnam/1203/2004 vakcina 7,5 pg-os dozisat kap agas szerokonverzids ratat tapasztaltak. Az
A/Vietnam/1203/2004 vakcina védelmet nyujtott 16g fert6zéssel szemben, amint azt igazolja

a teljes tulélés, a kisebb sulyveszteség, a kisebb es rovidebb ideig tartod
testhomérséklet-emelkedés, a lymphocytak szamtwaniak kevésbé jelentds csokkenése, valamint

a gyulladas és a necrosis csokkenése az a ¢s a bulbus olfactoriusban a vakcinalt kohorsz
egyedeinél, szemben a kontroll-allato fert6zés hatasara valamennyi kotroll-allat elpusztult.

5.2 Farmakokinetikai tulajd@ok

Nem értelmezheto. Q®
\

5.3 A preklinikai b sagossagi vizsgalatok eredményei

A patkanyokon ’@tt nem klinikai, ismételt dozistoxicitasi vizsgalatok a majenzimek és a kalcium
szintjének kisgf'?xékﬁ valtozasat mutattak ki. Human klinikai vizsgalatok soran a mai napig nem
tapasztaltalg%' ikailag jelentds valtozasokat a majenzimek ¢és a kalcium szintjében.

I
Allat @ gzett reprodukcios és fejlodési toxicitasi vizsgalatok nem utalnak a néstények

te nységét érintd karos hatésra, illetve embriondlis, magzati, pre- vagy poszt-natalis toxicitdsra.

v

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Trometamol

Natrium-klorid

Injekcidhoz valo viz
Poliszorbat 80
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6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2¢év

A vakcinat az els0 felnyitas utan azonnal fel kell hasznalni. A készitmény azonban

szobahémérsékleten tartva 3 6ran keresztiil bizonyitottan meg6rzi kémiai és fizikai

felhasznalasi stabilitasat. \
)

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

qé\/

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthat6! @
A fénytdl val6 védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando. @

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése ®

Egy kiszerelésben 20 db, dugoval (brombutil gumi) lezart tobbadagos in'e@os iveg (L. tipusu liveg),
amely egyenként 5 ml szuszpenziét (10 x 0,5 ml-es adag) tartalmaz.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges (’)vintézkedé& egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok o\\

A vakcinat alkalmazas el6tt hagyni kell szobahdmérsék melegedni. Alkalmazas eldtt felrazando.

Beadas elott szemrevételezéssel ellendrizni kell a s @nzi(')t. Részecskék jelenléte és/vagy

rendellenes kiillem esetén a vakcinat ki kell dobnio I/

A vakcina 10 adagot tartalmaz a 0,5 ml-es dgqzis®ol.
A vakcina minden 0,5 ml-es dézisat inj '@ecskendébe kell felszivni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyégys;@etve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkozo el6irasok szerint kell Wxr#hajtani.

7. A FORGALO]@%ATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Ology Bioservicesﬁbnd LTD
Wilton Park Hont
Wilton Plag@

Dublin 2
D02P4
Irela

O

Q 8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/752/001
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGE]?ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasdnak ddtuma: 2012. februar 17.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2017. januar 4.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato. \
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sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt 4ll, mely lehet6vé teszi az 1 gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

VEPACEL szuszpenzios injekci6 eléretoltott fecskendében
Prepandémias influenza vakcina (H5N1) (teljes virion, inaktivalt, sejtkultiraban eldallitott)

J
o
S
O

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 adag (0,5 ml) tartalma: @

Influenza virus (teljes virion, inaktivalt), az alabbi torzs antigénjével*: @

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramm®** %)
N

* Vero-sejtekben eldallitott Q\

**  hemagglutinin @6

A vakcina kiszerelése egyadagos eloretoltott fecskendo. Qg

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban. ’\\0

3.  GYOGYSZERFORMA ,\ﬁb’
Szuszpenzi6s injekcio. \QO
Atlatsz6 vagy opalos szuszpenzio. @

4. KLINIKAI JELLEMZ6<O®
4.1 Terapias javallatok 0’
Aktiv immunizalas az @za A virus H5N1 altipusa ellen.

Ez a javallat olya &qunogenitési adatokon alapul, amelyeket 6 honaposnal idésebb személyek

A Vak@hivatalos utmutatasoknak megfeleléen kell alkalmazni.
4 dagolas és alkalmazas

?Zdagolés
Felnéttek és 6 honaposnal idosebb gyermekek:
Egy 0,5 ml-es dozis a kivalasztott napon.
Legalabb harom hét eltelte utdn egy masodik 0,5 ml-es adag vakcinat kell beadni.

Gyermekek és serdiilok

A VEPACEL biztonsagossagara €s hatdsossagara vonatkozoan 6 honaposnal fiatalabb gyermekek
esetén nincsenek rendelkezésre allo adatok.
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Az alkalmazas mddja
Az immunizaciot az izomtomegtdl fiiggben a deltaizomba vagy a comb anterolateralis részébe adott
intramuscularis injekcioval kell elvégezni.

A készitmény alkalmazasaval kapcsolatos utasitasok a 6.6 pontban talalhatok.
4.3 Ellenjavallatok

A vakcina hatoanyagéval, a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval vagy maradvanyanyagaival
(formaldehid, benzonaz, szacharoz, tripszin, Vero-gazdasejt fehérje) szembeni anaphylaxias reakcio

a kortorténetben. Ha a vakcina beadasat sziikségesnek itélik, az ujraélesztéshez sziikséges \
eszkozoknek azonnal elérhetden rendelkezésre kell allniuk (1asd 4.4 pont). ' Q

%

Ez a vakcina nyomokban formaldehidet, benzonazt, szacharozt, tripszint és Vero-gazda herjét
tartalmazhat. Ezeket az anyagokat a gyartasi folyamatban hasznaljak. Ennek kovetkeA¢Den
tulérzékenységi reakciok 1éphetnek fel.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos vintézkedések

Mint minden injektalhaté vakcinanal, a megfeleld orvosi kezelést és feliigge \%ztositani kell
a vakcina alkalmazasat kdvetden ritkan el6forduld anaphylaxids eseméné atdsara.

Tulérzékenységi (koztiik anaphylaxias) reakciokrol szamoltak be e onlo, teljes virion,
Vero-sejtekben eldallitott HIN1 vakcina pandémids id0szakban jQN¢n0 alkalmazasa utan. Ilyen
reakciok egyarant eléfordultak olyan betegeknél, akiknek 1;$ etében tobbféle allergia szerepelt,

és olyan betegeknél is, akiknél nem volt korabbi ismert all ,
Az immunizaciét el kell halasztani stilyos lazas megﬁ@edés vagy akut fertdzés esetén.
A VEPACEL vakcinat tilos intravaszkulérisa%@i.

A VEPACEL szubkutan alkalmazasava latban nem allnak rendelkezésre adatok. Az
egészségligyi szakembernek ezért fel érnie a vakcina alkalmazasanak elonyeit és lehetséges
kockazatait azon egyének esetében thrombocytopenidban vagy olyan véralvadasi zavarban
szenvednek, amely miatt az intrd kularis injekci6 ellenjavallt lenne, hacsak a varhato elénydk nem
nagyobbak a vérzés kockazat§

Endogén vagy iatrogé@ immunszupprimalt betegeknél az ellenanyagvalasz elégtelen lehet.

Nem minden oltot@alakul ki protektiv immunvalaszt (lasd 5.1 pont).

4.5 Gyég%&iilcsﬁnhatésok és egyéb interakcidok

Nincs@ tok a VEPACEL és mas vakcinak egyiittes alkalmazasara vonatkozoan. Ha azonban
mas nyaggal valo egyidejli alkalmazas javallott, az immunizaciét mas-mas végtagon kell
v jtani. Figyelembe kell venni, hogy ilyen esetben a mellékhatasok feler6sodhetnek.

Immunglobulint nem szabad a VEPACEL vakcinaval egyiitt beadni, kivéve olyankor, ha siirgdsségi
ellatast igényl6 esetben azonnali védelemrol kell gondoskodni. Amennyiben sziikséges, a VEPACEL
beadhat6 a normal vagy specifikus immunglobulinnal egy id6ben, de masik végtagba.

Az immunszuppressziv kezelés alatt 4ll6 beteg immunvalasza csokkent lehet.
Influenzavakcinaciét kdvetden alpozitiv szerologiai eredmények 1éphetnek fel a human
immundeficiencia virus-1 (HIV-1), a hepatitis C virus és kiilonosképpen a HTLV-1 ellenanyagainak

ELISA mddszerrel torténd kimutatasakor. Ilyen esetekben a Western Blot modszer negativ eredményt
ad. Ezeket az 4tmeneti alpozitiv reakciokat a vakcina altal kivaltott [gM-termel6dés okozhatja.
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4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

A VEPACEL vakcina terhesség €s szoptatas alatti biztonsdgossagat klinikai vizsgalatokban nem
vizsgaltak.

A H5NI torzs (A/Vietnam/1203/2004 ¢és A/Indonesia/05/2005) vakcinaival allatokon végzett

reprodukcios és fejlodési toxicitasi vizsgalatok nem utalnak a ndstények termékenységét,

a vemhességet, embrionalis/magzati fejlodést, az ellést vagy poszt-natalis fejlodést érintd kdzvetlen

vagy kozvetett karos hatasra (lasd 5.3 pont). \

Az egészsegligyi szakembernek a VEPACEL felirasa el6tt gondosan meg kell fontolnia minden e \ Q
konkrét beteg esetében a lehetséges kockazatokat és elonydket.

A VEPACEL terhesség €s szoptatas alatti alkalmazésa prepandémias helyzetben megfont@
figyelembe véve a hivatalos ajanldsokat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szul@es képességekre

A VEPACEL kismértékben befolyésolja a gépjarmiivezetéshez és a gépe @és hez sziikséges
képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok Qg

>

o Felnéttek, id6sek és kiilonleges rizikocsoportok \

a) A biztonsagossagi profil dsszefoglalasa

Klinikai vizsgalatokat a HSN1 oltassal (a HSN1 o /h(rél $z616 tovabbi informaciokat 1asd
az 5.1 pontban) kb. 3700 személy (tobb korcs n: 18-59 évesek, valamint 60 évnél idosebbek)
részvételével, valamint kiilonleges kockézatﬁ sOportba tartozo személyek (csokkent immunitasa

személyek és kronikus betegségben sze zemélyek, csoportonként kb. 300 alany) részvételével
végeztek. Az észlelt mellékhatasok a@ i tablazatban lathatok.

A csokkent immunitdsu személyb@a kréonikus betegségben szenvedd személyek esetében
megallapitott biztonsagossagi hasonlé az egészséges felndtt és idos személyeknél észlelt
biztonsagossagi proﬁlhoz

. Csecsemok, g %hgek és serdiil6k

3—17 éves gyemt& és serdiilok:

Egy klinikai @ alatban 300, 9—17 éves serdiil6t, valamint 153, 3—8 éves gyermeket oltottak be
H5N1 va val. Az elsO és a masodik oltas utan jelentkezo tiinetek el6fordulasi gyakorisaga és
jellegé@lo volt az egészséges felndtt és 1dos személyek esetében megfigyeltekhez.

napos csecsemok és kisgyermekek:
linikai vizsgalatban 36, 6-35 honapos csecsemd, illetve kisgyermeket oltottak be

Nl vakcinaval.

Alabb olvashatd a HSN1 vakcinaval végzett egyik gyermekgyogyaszati klinikai vizsgalat soran
megfigyelt mellékhatdsok felsorolasa.
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b)

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasokat az alabbi eléfordulasi gyakorisagok szerint csoportositottak:

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)

Mellékhatasok (felndttek és idosek)

Gyakorisag K

BETE I'ES TUNETEI

Szervrendszer (SOC) Preferalt MedDRA kifejezés
FERTOZO BETEGSEGEK ES nasopharyngitis gyakori t‘\>\
PARAZITAFERTOZESEK AN
VERKEPZOSZERVI ES lymphadenopathia nem gya@V
NYIROKRENDSZERI q
BETEGSEGEK ES TUNETEK R4
PSZICHIATRIAI KORKEPEK almatlansag JeoNeyakori
IDEGRENDSZERI BETEGSEGEK | fejfajas ™ygyon gyakori
ES TUNETEK szédiilés Q‘D nem gyakori
aluszékonysag ‘ nem gyakori
érzészavarok (paraesthesia, dysaesthesiay @ gyakori
dysaesthesia, hypaesthesia, dysgeusia, ¢£et§ erzés)
syncope é nem gyakori
SZEMBETEGSEGEK ES k6tShartya-gyulladas Q nem gyakori
SZEMESZETI TUNETEK szemirritacid Ao nem gyakori
AFULES AZ vertigo gyakori
EGYENSULY-ERZEKELO SZERV | fiilfajas nem gyakori
BETEGSEGEI ES TUNETEI hirtelen hallaskiesés \% nem gyakori
ERBETEGSEGEK ES TUNETEK hypotensio fo N\ nem gyakori
LEGZORENDSZERI, oropharyngeahs'{vd gyakori
MELLKASI ES kohogeés gyakori
MEDIASTINALIS dyspnoe nem gyakori
BETEGSEGEK ES TUNETEK 1 nem gyakori
nem gyakori
nem gyakori
EMESZTORENDSZERI gyakori
BETEGSEGEK ES TUNETEK \( nem gyakori
0 hanyinger nem gyakori
Q hasi fajdalom nem gyakori
dyspepsia nem gyakori
A BOR ES A BOR \\) hyperhidrosis gyakori
ALATTI SZOVET pruritus gyakori
BETEGSEGEI ES '@TEI borkiiités nem gyakori
urticaria nem gyakori
A CSONT- E CIQJMRENDSZER arthralgia gyakori
VALA@KOTOSZOVET myalgia gyakori

S
i
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Mellékhatasok (felndttek és idosek)

influenzaszerii betegség
mellkasi diszkomfort
reakciok az injekcio beadasanak helyén
fajdalom az injekcio beadasanak helyén
induratio az injekci6 beadasanak helyén
erythema az injekci6 beadasanak helyén
duzzanat az injekcio beadasanak helyén
vérzés az injekciod beadasanak helyén
irritacio az injekcio beadasanak helyén
pruritus az injekcié beadasanak helyén
mozgaskarosodas az injekcio beadasanak
kornyezetében

nem gy
nem * {1
266@ ‘. 1

Szervrendszer (SOC) Preferalt MedDRA kifejezés Gyakorisag
ALTALANOS TUNETEK, faradtsag nagyon gyakori
AZ ALKALMAZAS laz gyakori
HELYEN FELLEPO REAKCIOK hidegrazas gyakori

rossz kozérzet gyakori

nem gyakori
nem gyakori

‘&

nagyon gyakori
gyakori

gyakori

gyakori “OQ
gyakori

&V

O

Mellékhatasok (csecsemok, gyermekek és serdiilok) \Av

Szervrendszer Preferalt Gyajordad
MedDRA-megnevezés 6-35 honaposak 3 esek 9-17 évesek
FERTOZO nasopharyngitis gyakori 1 gyakori
BETEGSEGEK ES ?
PARAZITAFERTOZES Q;
EK <&
ANYAGCSERE- ES csokkent étvagy gyakor\\ nem gyakori nem gyakori
TAPLALKOZASI %
BETEGSEGEK ES X\
TUNETEK @'
PS’ZICHIA'TRIAI almatlansag C) - nem gyakori
KORKEPEK alvaszavar \Q gyakori - -
IDEGRENDSZERI szédiilés - nem gyakori
BETEGSEGEK ES fejfajas @' - gyakori nagyon gyakori
TUNETEK siras Q gyakori - -
aluszékonysé@ nagyon gyakori | - -
hypaestke@ - - nem gyakori
SZEMBETEGSEGEK szeml NG - nem gyakori -
ES SZEMESZETI
TUNETEK (Q
AFULES AZ t1g0 - - nem gyakori
EGYENSULY- ERZE \
ELO SZERV
BETEGSEGEI Ezl/
TUNETEI ,Ch
: kohoges - nem gyakori nem gyakori
oropharyngealis fajdalom - gyakori gyakori
rhinorrhea
- nem gyakori nem gyakori
DRMESZTORENDSZER | hasi fajdalom - - gyakori
} | BETEGSEGEK ES hanyinger gyakori gyakori gyakori
TUNETEK hanyas gyakori gyakori gyakori
hasmenés gyakori nem gyakori nem gyakori
A BOR ES A BOR hyperhidrosis gyakori nem gyakori gyakori
ALATTI SZOVET pruritus - - nem gyakori
BETEGSEGEI ES
TUNETEI
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Mellékhatasok (csecsemdk, gyermekek és serdiilok)

Szervrendszer Preferalt Gyakorisag
MedDRA-megnevezés 6-35 hénaposak 3-8 évesek 9-17 évesek
A CSONT- ES arthralgia - gyakori gyakori
IZOMRENDSZER, myalgia - gyakori gyakori
VALAMINT végtagfajdalom - - nem gyakori
A KOTOSZOVET
BETEGSEGEI ES
TUNETEI
ALTALANOS fajdalom az injekio beadasi | nagyon gyakori | Nagyon gyakori | Nagyon gyakori
TUNETEK, ) helyén \
AZ AL}{ALMAZA§ induratio az injekcid gyakori gyakori gyakori ‘ (
HELYEN FELLEPO beadasi helyén ‘0
REAKCIOK erythema az injekcio gyakori gyakori gyakori /1/
beadasi helyén
duzzanat az injekcid gyakori gyakori gyak@
beadasi helyén
vérzés az injekcid beadasi gyakori gyakori < gyakorl
helyén \

pruritus az injekcié beadasi
helyén
fajdalom a honaljban

faradtsag
pyrexia
hidegrazas
ingerlékenység
rossz kozérzet
fazas

nagyon gya\%
- .

nagyon ori
X

<&
S

n&é@ori
kori
N o¥akori

gyakori

S

nem gyakori

nem gyakori

nem gyakori

gyakori
nem gyakori
gyakori
gyakori
nem gyakori

o A forgalomba hozatalt kdvetd megfigyelé

A VEPACEL vakcinara vonatkozoéan még

megfigyelési adatok.

Celvapan (HIN1)v

Egy teljes virion, Vero-sejtekb
soran a kovetkez6 mellékhatg

a rendelkezésre allo adat

O
S

@fl}"

1@ allnak rendelkezésre a forgalomba hozatalt kovetd

Immunrendszeri betdoségek és tiinetek: anaphylaxias reakcid, talérzékenység

Idegrendszeri be
Aborésa bo
A csont- ¢

gock és tlinetek: lazas convulsio
i szGvet betegségei €s tiinetei: angio-oedema
% endszer, valamint a kdtOszovet betegségei és tiinetei: végtagfajdalom

Triv %zonahs influenza oltasok

Tai
m

Nem gyakori: generalizalt bérreakciok
Ritka: neuralgia, &tmeneti thrombocytopenia. Allergias reakciokrol is beszamoltak, amelyek ritkdn

sokkhoz vezettek.

Nagyon ritka: vasculitis atmeneti renalis érintettséggel. Neurologiai zavarok, ugymint
encephalomyelitis, neuritis és Guillain—Barré-szindréma.

allitott HIN1 vakcina forgalomba hozatalat kdvetd megfigyelések
ol szamoltak be (ezen mellékhatasok gyakorisaga nem ismert, mivel
m allapithatd meg):

clhasznalasaval késziilt interpandémids trivalens vakcinak forgalomba hozatalat koveto
elések soran a kovetkez0 sulyos mellékhatasokrol szamoltak be:



Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gydgyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A VEPACEL esetében tiladagolasrél nem szamoltak be.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK él/
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok @Q
Farmakoterapias csoport: Influenza vakcinak, ATC kod:JO7BBO1 @

Ebben a részben a HSN1 vakcinakkal szerzett klinikai tapasztalatok kerﬁlnelg @%ﬁsm.

influenza-virusok antigénjeit6l. Ezek az antigének ,,ujszertiinek” tekint, ¢s olyan helyzetet
szimulalnak, amelyben a beoltand6 célpopulacié immunologiailag H5NI1 vakcinak
alkalmazasaval nyert adatok alatdmasztjak a pandémias vakcina ozendo vakcinacio valoszini

stratégiajat: a HSN1 vakcinakkal nyert klinikai immunogen; 451, 2ztonsagossagi €s reaktogenitasi

A pandémias és prepandémids vakcinak antigénjei kiillonboznek a jelenrdulé
K.

adatok a pandémias és prepandémias vakcinakra is vonatk
Felnéttek, id6sek és kiilonleges kockazati csoportok \
Immunvalasz az A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) tor
Az A/Vietnam/1203/2004 vakcinatorzs immu
(N =961) részvételével harom klinikai vizs
(N =391) részvételével két klinikai vizsga

flasat 18 és 59 éves kor kozotti személyek

glatean, illetve 60 éves és ennél idosebb személyek

n értékelték. A vizsgalatokra a 0. és a 21. napon torténd
alkalmazast kovetoen keriilt sor. Tova fazis 111 vizsgalatban is értékelték az immunogenitast,
kiilonleges kockazatt csoportok — ¢ nt immunitasu személyek (N = 122) és kronikus betegségben
szenvedd személyek (N = 123) —\ ctelével, a 0. és a 21. napon torténd alkalmazast kovetden.

Immunogenitas 18 — 59 éva@)é'n‘ek (N = 961) és 60 éves, illetve idosebb személyek (N = 391)

esetében s\o\

A mikroneutralizagi\(MN — microneutralisation) assay segitségével megallapitott szerokonverzios

rata, szerokonv faktor, valamint azoknak a személyeknek az aranya, akiknél >20 neutralizacios

antitest titert \Ge , az alapimmunizalast kdvetden a 18 — 59 éves felnétteknél, illetve a 60 éves €s

ennél id6 személyeknél a kovetkezo volt:

P\
- 18- 59 év >60 év
* 21 nappal az alabbi utan 21 nappal az alabbi utan
Q 1. dozis 2. dozis 1. dozis 2. dozis

Weroneutralizéci()s rata* 44,4% 69,7% 51,9% 69,2%

Szerokonverzids rata** 32,7% 56,0% 13,3% 23,9%

Szerokonverzios faktor™** 3,0 4.5 2,0 2,6

* MN-titer >20

*k az MN-titer tobb mint 4-szeres novekedése

*#%  mértani kozép novekedése
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Immunogenitdas csokkent immunitasu személyek (N = 122) és kronikus betegségben szenvedd
személyek (N = 123) esetében

A mikroneutralizacios (MN — microneutralisation) assay segitségével megallapitott szerokonverzios
rata, szerokonverzios faktor, valamint azoknak a személyeknek az aranya, akiknél >20 neutralizacios
antitest titert mértek, az immunizalast kovetoen a csokkent immunitast személyeknél és a kronikus
betegségben szenvedd személyeknél a kdvetkezd volt:

Csokkent immunitast személyek Kroénikus betegségben szenvedd
személyek
21 nappal az alabbi utan 21 nappal az alabbi utan \
1. dozis 2. dozis 1. dozis 2. dozis “\Q
Szeroneutralizacios rata* 24,8% 41,5% 44,3% 64,2%
Szerokonverzios rata** 9,1% 32,2% 17,2% 35,0 /l/
Szerokonverzids faktor*** 1,6 2,5 2,3
*  MN-titer >20 < J
**  az MN-titer tObb mint 4-szeres novekedése &
% mértani kozép novekedése

A rokon H5N1 torzsekre adott kereszt-reaktiv immunvdlasz ) \*

személyek részvételével (N = 265) és 60 éves, illetve idésebb szemé szvételével (N = 270)
végzett klinikai vizsgalatban a kereszt-neutralizacios antltestekkelqk ez6 személyek MN
(microneutralisation) segitségével (titer >20) megallapitott aran@ Ovetkez6 volt:

Egy, az A/Vietnam/1203/2004 t6rzzsel valé immunizalast kdvetéen 18 E ¢ves kor kozotti

18—-59¢ (Q >60 év
‘\. Indonesia/05/2005

21 nappal a Mf@'s utan 21 nappal a 2. dozis utan
Szeroneutralizacios rata* 3NV 54,8%
* MN-titer >20 \Q‘-’
Heterolog emlékeztetd oltasok Q@'

18-59 éves, illetve 60 éves és enné bb felnodttekkel folytatott harom klinikai vizsgalatban 7,5 ug
nem adjuvalt, heterolog A/Indo 5/2005 vakcinatorzzsel végzett emlékeztetd oltast adtak az
A/Vietnam/1203/2004 vakci @s két dozisaval tortént alapimmunizaciot kovetd 12—24 honapos
idészakban. Egy fazis 11 v tban 12-24 hénapos heterolog emlékeztetd oltast is adtak csokkent
immunitasu ¢és kronik ‘gsegben szenvedo személyeknek is.

A szeroneutralizag
végzett 12-24

atak (MN-titer >20) 21 nappal a 7,5 ug A/Indonesia/05/2005 vakcinatorzzsel
0s emlékeztetd oltas utan, mind a homolog, mind a heterolog torzsekkel szemben

vizsgalva, g iak voltak:
@ﬁmhzﬁciés rata* 1859 év >60 év

\ Referenciatorzs A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia

N2} 24 honapos emlékeztetd 89,8% 86,9% 82,9% 75,3%

v”; MN-titer >20
" Szeroneutralizacis rata* Csokkent immunitast személyek Kroénikus betegségben szenvedo
személyek
Referenciatdrzs A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
12 — 24 honapos emlékeztetd 71,6% 65,7% 77,5% 70,8%

* MN-titer >20
Egy maésik vizsgalatban 18-59 éves személyek az A/Vietnam/1203/2004 torzzsel végzett egydozisos

alapimmunizéci6 utdn 12 honappal emlékeztetd oltast kaptak az A/Indonesia/05/2005 vakcinatorzs
nem adjuvalt formajanak 7,5 pg-os dozisaval.

20



A szeroneutralizacios ratak (MN-titer >20) 7,5 pg A/Indonesia/05/2005 vakcinatorzzsel
végzett 12 honapos emlékeztetd oltas utan 21 nappal, mind a homoldg, mind a heterolog torzsekkel
szemben vizsgalva, az alabbiak voltak:

Szeroneutralizacios rata*
Referenciatorzs A/Vietnam A/Indonesia
12 honapos emlékeztetd 85,9% 92,9%
* MN-titer >20

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

S

Az A/Vietnam/1203/2004 vakcinatorzs immunogenitasat egy klinikai vizsgalatban értékelték. /l/
A vizsgalatra a 0. és a 21. napon tortén6 alkalmazast kdvetden kertilt sor, 9 és 17 éves kor koziGa
gyermekek és serdiilok (N = 288), 3 és 8 éves kor kozotti gyermekek (N = 146), valamint 6 éves
kor kozotti csecsemdk és kisgyermekek (N = 33) részvételével. &

A mikroneutralizacidos (MN — microneutralisation) assay segitségével megallapitogggzerokonverzios
rata, szerokonverzios faktor, valamint azon személyek aranya, akiknél >20 ne ACi0s antitest titert
2

mértek, az immunizalast kovetden a 6 honapos és 17 éves kor kdzotti csecse gyermekeknél €s
serdiiloknél a kdvetkezo volt: 6
)
MN assay 917 év 3-8 év%‘ 6 — 35 honap
21 nappal az alabbi utan 21 nappal az? tin 21 nappal az aldbbi utan
1. dézis 2. dézis 1. ddézjs . dozis 1. dozis 2. dozis

Szeroneutralizacios rata* 52,6% 85,4% 17,13\\ 72,9% 3,0% 68,8%
Szerokonverzios rata** 9,1% 31,8% A 72,2% 9,1% 65,6%
Szerokonverzids 1,6 3,1 & 6,3 1,4 6,8
faktor*** A
*  MN-titer 20 OV
** az MN-titer >4-szeres novekedése Q
**%  mértani k6zép novekedése @
Heterolog emlékeztetd oltasok Q

Az A/Vietnam/1203/2004 Vakciﬁc@s két dozisaval tortént alapimmunizacid utan 12 hénappal
heterolog emlékeztetd oltast @»az A/Indonesia/05/2005 vakcinatdrzs nem adjuvalt

formulajanak 7,5 pg-os ad 1, 9 és 17 éves kor kozotti gyermekek és serdiilok

(N =196), 3 és 8 éves otti gyermekek (N = 79), valamint 6 és 35 éves kor kozotti csecsemok és
kisgyermekek (N = &améra.

ratak (MN-titer >20) 21 nappal a 7,5 pg A/Indonesia/05/2005 vakcinatorzzsel

végzett emlé 0 oltas utan, mind a homolog, mind a heteroldg torzsekkel szemben vizsgalva,
az alabbi tak:
'~
SzeroNMalizacios rata* 917 ¢év 3-8év 6 — 35 honap
erenciatorzs A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
1

apos emlékeztets  94,1% 93,1% 94,7% 97,2% 100,0%  100,0%
W MN-titer 220

Nem klinikai vizsgalatokbol szarmazo6 informaciok

A VEPACEL protektiv hatasossagat a magas patogenitast HSN1 madarinfluenza-virus letalis
dozisaval valo fert6z€sbol ered6 morbiditassal és mortalitassal szemben vadaszgorények fertézési
modellje segitségével, nem klinikai vizsgalattal értékelték.

16 vadaszgorényt két kohorszra osztottak, amelyek egyedei a 0. és a 21. napon 7,5 pg
A/Vietnam/1203/2004 vakcinat, illetve alvakcinat kaptak. A 35. napon mindegyik vadaszgdrényt
intranazalisan megfert6zték az erdsen virulens HSN1 A/Vietnam/1203/2004 virustorzs nagy dozisaval,
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¢és 14 napon keresztiil figyelték oket. Azoknal az egyedeknél, amelyek az

A/Vietnam/1203/2004 vakcina 7,5 pug-os dozisat kaptak, magas szerokonverzids ratat tapasztaltak. Az
A/Vietnam/1203/2004 vakcina védelmet nytjtott a homoldg fert6zéssel szemben, amint azt igazolja

a teljes tulélés, a kisebb sulyveszteség, 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.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

1

Nem értelmezhetd. ‘0&

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei %/1/
A patkanyokon végzett nem klinikai, ismételt dozistoxicitasi vizsgalatok a majenzimek és ium
szintjének kismértékii valtozasat mutattak ki. Human klinikai vizsgalatok soran a mai n em
tapasztaltak klinikailag jelentds valtozasokat a majenzimek és a kalcium szintjében.

Allatokon végzett reprodukcios és fejlodési toxicitasi vizsgalatok nem utalna %nyek
termékenységét érintd karos hatasra, illetve embrionalis, magzati, pre- Va% -fatalis toxicitasra.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK Q@

6.1 Segédanyagok felsorolisa .\\@

Trometamol \{b

Injekciohoz valo viz

Poliszorbat 80 \Q
6.2 Inkompatibilitasok Q@'

Natrium-klorid ()
Qv

Kompatibilitasi vizsgalatok hiényé@a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi i(@m

2¢év s\oK

6.4 Kiiliinleges@ lasi eldirasok

6%&350magolés tipusa és Kiszerelése

gy kiszerelésben 1 db, latexmentes (halogén-butil gumi) dugattyuval ellatott, egyadagos eléretdltott
fecskendd (1. tipusu iiveg), amely 0,5 ml szuszpenzios injekciot tartalmaz, tii nélkiil.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A vakcindt alkalmazas el6tt hagyni kell szobahdmérsékletiire melegedni. Alkalmazas eldtt felrazando.

Beadas el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell a szuszpenzidt. Részecskék jelenléte és/vagy
rendellenes kiillem esetén a vakcinat ki kell dobni.
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A fecskendd kupakjanak eltavolitasa utan azonnal csatlakoztassa a tiit, €s a beadas el6tt vegye le
a tlivédot.

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

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA \
S

Ology Bioservices Ireland LTD

Wilton Park House qél/

Wilton Place
Dublin 2 @
D02P447 @
Ireland @
AN
o

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) 6

EU/1/12/752/002 Q@
. @

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY E
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUND\'

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak da :2012. februar 17.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megys nak ddtuma: 2017. janudr 4.

O

10. A SZOVEG ELLENORZESE DATUMA

A gyogyszerrol részletes informa@z Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) to.
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II. MELLEKLET @

*

A BIOLOGIAI EREDETU HATOA (OK) GYARTOJA/GYARTOI
ES A GYARTASI TETELEK VE SZABADITASAERT FELELOS

GYARTO(K) /l/(b

FELTETELEK VAGY KQ@TOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN (0'

A FORGALOMB ZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELME

FELTET VAGY KQRLATOZASOK A G\g()(;YSZER ]
BIZTO, 0OS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetil hatéanyag(ok) gyartdjanak/gyartoinak neve és cime

Baxter BioScience s.r.o.

Jevany Bohumil 138

CZ-281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Cseh Koztarsasag

Baxter AG Q,\'
Uferstrasse 15 “0
A-2304 Orth/Donau

. P
Ausztria %

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelos gyarto(k) neve és cime @@
Baxter AG @
Uferstrasse 15 \*

A-2304 Orth/Donau ‘@

Ausztria 6

)

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLx%% HASZNALAT KAPCSAN
*

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. (1asd 1. Melléklet:{b\hlmazési eldiras, 4.2 pont).

. A gyartasi tételek hivatalos Végfelszabadité)@

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: ag@mi Parlament és Tanacs 2001/83/EK

iranyelvének 114. cikke értelmében a gyartdsy tedel hivatalos végfelszabaditasat egy allami
laboratérium vagy egy erre a célra kij el@ratérium végezheti.

C. AFORGALOMBA Hob@u ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI (b

. Idészakos gyéiztonségi jelentések

A forgalomba hozgtaM engedély jogosultja az erre a termékre vonatkozé idészakos
gyogyszerbiztow§ad¥elentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapito europai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios
referenci&ontok listaja (EURD lista) szerinti kovetelményeknek megfelelden kiteles benyujtani.
!
Idé;& gyogyszerbiztonsagi jelentés (PSUR) benyujtasok, ha a VEPACEL-t influenza vilagjarvany
i lkalmazzak:
7 wfluenza vildgjarvany idején az Id6szakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentések benytjtasa a Kozosségi
?(%K) 726/2004 sz. rendelet 24. cikkelye szerinti gyakorisaggal nem lesz megfeleld a pandémias
vakcina biztonsagossaganak nyomon kdvetésére, tekintettel arra, hogy rovid id6 alatt nagyon nagy
mennyiségll vakcina alkalmazasa varhato. Egy ilyen helyzet a biztonsagossagi informaciok gyors
bejelentését kdveteli meg, amely azutan a legnagyobb jelentéséggel birhat egy vilagjarvany idején az
elény—kockazat egyensuly mérlegelésére. Az Osszesitett biztonsagossagi informacioknak az expozicio
fiiggvényében elvégzett azonnali elemzése meghatarozo lesz majd a hatdsagi dontések és az oltando
népesség védelme szempontjabol. Ezenfeliil egy vilagjarvany idején azok az eréforrasok, amelyek az
Id6szakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentések megfeleléen alapos kiértékeléshez sziikségesek — amilyen
formaban azt az Europai Unio gyogyszerekre vonatkozd szabalyozasdnak 9/a. kotete megkdveteli —
esetleg nem lesznek elegenddk egy 0j biztonsagossagi probléma gyors felismeréséhez.
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Kovetkezésképp, amint a vilagjarvanyt bejelentik és a prepandémids vakcinat elkezdik alkalmazni,
a forgalomba hozatali engedély jogosultja kdteles gyakrabban benyujtani egyszeriisitett
gyogyszerbiztonsagi jelentést, mégpedig olyan formaban és gyakorisdggal, amelyet eldir a ,,CHMP
ajanlas az influenza oltas eldallitasara, melyek a potencialisan pandémiat

okozhatnak - kockazatkezelési terve alap dosszié¢janak elve szerint” (EMEA/49993/2008) cimii
dokumentum, illetve annak Gsszes frissitett verzidja.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

XN
. Kockazatkezelési terv /{/‘OQ

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

engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jova t
frissitett verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavat okat
elvégzi.
A frissitett kockazatkezelési terv benytjtand6 a kdvetkezo esetekben: . \*Q
. ha az Eurépai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza; @

@n, hogy olyan uj

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt ko
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds va éa’hoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalj iranyulo) ujabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek. 6

*
Ha az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentés €s a frissitel@ézatkezelési terv benyujtasanak
idépontja egybeesik, azokat egyiddben be lehet nytjta \
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CSOMAGOLAS — 10 ADAGOT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE

VEPACEL szuszpenzios injekci6 tobbadagos tartalyban
Prepandémias influenza vakcina (H5N1) (teljes virion, inaktivalt, sejtkultiraban eldallitott)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE AN |
=
1 adag (0,5 ml) tartalma: @Q
Influenza virus (teljes virion, inaktivalt) az alabbi torzs antigénjével: @
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramm

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

N
Trometamol g
Natrium-klorid Q
Injekciohoz valo viz - 0
Poliszorbat 80 (b\'\
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM-(1/'
N Q\J

Szuszpenzios injekcid
20 tobbadagos injekcios iiveg @'
(10 adag 0,5 ml-es dozis injekcios ﬁv@m)
5.  AZ ALKALMAZASSIOKAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I) L
Hasznalat eldtt olvasﬁ}\a mellékelt betegtajékoztatot!
Intramuszkularis azas.
A vakcinat al as el6tt hagyni kell szobahdmérsékletiire melegedni.
Alkalmazag felrdzando.

A Vakgin@ 1s6 felnyitas utan azonnal (legfeljebb 3 oran beliil) fel kell hasznalni.

@(I’EC)N FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK |

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando. Q,\'

K|
A

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER V
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAG(Q
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Megsemmisitését a helyi kovetelményeknek megfelelden kell végrehajtani. Q

‘\\\

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY J OGOSULTJA EVE ES CiME
Ology Bioservices Ireland LTD g
Wilton Park House Q
Wilton Place * 0
Dublin 2 N
D02P447 \{b‘
Ireland /l/@'
O

12. A FORGALOMBA HOZATALI E%;EDELY SZAMA(I)
EU/1/12/752/001 <€\Q

13. A GYARTASI TETEAAMA
~D
Gy. sz.: $\OK

N

<
| 14. A GYOQKYBZER RENDELHETOSEGE |

*"
| 15. \Q XLKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |

=)

‘(1‘6. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK \

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

KULSO CSOMAGOLAS — ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE

VEPACEL szuszpenzios injekci6 eldretdltott fecskenddben
Prepandémias influenza vakcina (H5N1) (teljes virion, inaktivalt, sejtkultiraban eldallitott)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE AN |
=
1 adag (0,5 ml) tartalma: @Q
Influenza virus (teljes virion, inaktivalt) az alabbi torzs antigénjével: @
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramm

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

N
Trometamol g
Natrium-klorid Q
Injekciohoz valo viz - 0
Poliszorbit 80 (b\'\
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM-(1/'
N QV
Szuszpenzios injekcid
1 eléretdltott fecskendd (0,5 ml) Q@'
r A r 7 r
5. AZ ALKALMAZASSA CSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA() A\

Hasznalat eldtt olvass@nellékelt betegtdjékoztatot!
Intramuszkularis alkglmazas.
A vakcinat alkal el6tt hagyni kell szobahémérsékletiire melegedni.
Alkalmazas e% razando.
6. N FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

ANGYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

N

gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthat6!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

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

LEN

Megsemmisitését a helyi kovetelményeknek megfelelden kell végrehajtani. é\/

(04)
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVEARNMIME \

Ology Bioservices Ireland LTD

N
%
Wilton Park House 6&

Wilton Place
Dublin 2
D02P447 g@
Ireland 00
N\

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYQ@MA(I)

EU/1/12/752/002 O/l/(b'
AN

V_N
13. A GYARTASI TETEL SZAMA ~O"

Gy. sz.: O®V

A\
| 14. A GYOGYSZER REM)ELHETOSEGE |

g
¢
| 15.  AZ ALKAKRJAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |
©

| 16. @DLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK |
=4

B@irés feltintetése aldl 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)

VEPACEL szuszpenzios injekciod
Prepandémias influenza vakcina (HSN1)

Lm. “QQ

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK o ¢
(2
Alkalmazés elétt felrzando! ((\
| ” R\~
3.  LEJARATI IDO o\)
\"4
Felh.:
Az els6 felnyitds utan azonnal (legfeljebb 3 oran beliil) fel kell hasa%
4. A GYARTASI TETEL SZAMA A
XY
Gy. sz.: /\/@'
O

5. A TARTALOM SULYRA, TERFQ%}RA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
(%4

Tobbadagos injekcids liveg (10 adag @qes dozis)

\O
6. EGYEB INFORMA‘@
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

EGYADAGOS ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE

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

VEPACEL szuszpenzios injekcio
Prepandémias influenza vakcina (HSN1) \

Lm. “OQ

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK A |
“2d
Alkalmazss eldtt felrazando! ((\
R\~
r rr -
3.  LEJARATI IDO o\)
\"4

Felh.: g@

r r I4 r h
4. A GYARTASI TETEL SZAMA R4

N\

Gy. sz.: \(,b

|5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGNNXA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA |
A

Eléretoltott fecskendd (0,5 ml) QQ.

| 6. EGYEB INFORMACIOK(O)S |
\v
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MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK A TOBBADAGOS TARTALY ES AZ
ELORETOLTOTT FECSKENDO KULSO KARTONJAHOZ CSATOLVA

LEHUZHATO MATRICAK (1 MATRICA DOZISONKENT)

1.  AGYOGYSZER NEVE |

VEPACEL
r “‘ hd
2. HATOANYAG AN |
| 4
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) &é
3.  LEJARATIIDO O, |

*v
Felh.: Y \

%)
4. A GYARTASI TETEL SZAMA A
e
Gy. sz.: ‘\\
I NG
5. EGYEB INFORMACIOK nNo

Ology Bioservices Ireland Ltd logd \Q
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA
VEPACEL szuszpenzids injekcio
Prepandémias influenza vakcina (HSN1) (teljes virion, inaktivalt, sejtkultiraban eldallitott)

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt 4ll, mely lehet6vé teszi az 1 gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzdjarulhat a tudomaséra juté barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt beadnak Onnek ezt az oltéanyagot, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, \
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz. p Q

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is /1/
sziiksége lehet. %

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy a gondozasat végzo egészség@
szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat a gond@ét veégzo
egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt bérmily&@hetséges

mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont. ‘

A betegtajékoztato tartalma: @6

1. Milyen tipusu gyogyszer a VEPACEL és milyen betegsége@\ alkalmazhat6?
2. Tudnivalok a VEPACEL beadasa el6tt @

3. Hogyan adjak be Onnek a VEPACEL-t? ’\

4. Lehetséges mellékhatasok (b

5. Hogyan kell a VEPACEL-t tarolni? \

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok /l/%

O

1. Milyen tipusu gyogyszer a VEPACPHL ¢éS milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A VEPACEL 6 honapos és idosebb @e@él hasznalhat6 oltas. Beadasa a kdvetkez6 influenza
vilagjarvany elétt javallott, hogy n@ zze az influenza virus HSN1 altipusa altal okozott betegséget.

Az influenza vilagjarvany az j %nza olyan fajtaja, amely néhany évtizedenként fordul eld, és
gyorsan terjed vilagszerte. gjarvanyt okozo influenza tiinetei hasonlok a ,,szokvanyos” influenza
tiineteihez, de rendsze osabbak.

rendszere) a be ¢ elleni sajat véddanyagokat (antitesteket) kezd termelni. Az oltasban 1év6

Amikor egy szemgq &)eoltanak a vakcindval, az immunrendszer (a szervezet természetes védelmi
egyetlen E)SSA 0 sem képes influenzat okozni.

Mas o 0z hasonléan a VEPACEL esetében is el6fordulhat, hogy nem tud teljes védelmet
ny% z 0sszes beoltott személynek.

O

E 2. Tudnivalék a VEPACEL beadasa elétt
Nem kaphat VEPACEL-t
- ha Onnél korabban sulyos allergias reakci6 alakult ki a VEPACEL béarmely dsszetevéjével
szemben (ezek felsorolasa a betegtajékoztatd végén, a 6. pontban talalhato), illetve barmely

olyan anyaggal szemben, amely nyomokban (nagyon kis mennyiségben) jelen lehet az oltasban:
formaldehid, benzondz, szachardz, tripszin, Vero-gazdasejt fehérje.
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Az allergias reakciok tiinetei kozott elofordulhat viszketd borkiiités, 1égszomj és az arc vagy
a nyelv duzzanata. Ugyanakkor, pandémids helyzetben On esetleg megkaphatja az oltast,
amennyiben a megfeleld orvosi kezelés azonnal rendelkezésre all egy allergias reakcid esetén.

Ha bizonytalan, az oltas eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakemberrel.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A védooltas beadasa elott jelezze kezelGorvosanak:

- ha magas (38°C feletti) 1azzal jar6 stilyos fert6zésben szenved. Ilyen esetben az oltast
rendszerint elhalasztjdk, amig jobban nem lesz. Kisebb fert6zés, mint példaul egy meghﬁlés“oo
nem kellene, hogy problémat jelentsen, de kezel6orvosanak kell dontenie arrol, hogy

beolthato-e On a VEPACEL-lel

- ha korabban mar volt valamilyen allergias reakcidja az oltéanyag barmely 6sszetev@zeket
lasd a betegtdjékoztatd végén, a 6. pontban) vagy maradvanyanyagra (formaldehi Zonaz,
szacharoz, tripszin, Vero-gazdasejt fehérje). Egy hasonld HIN1 oltas influenzagMgjarvany
idején torténd alkalmazésa utan beszamoltak allergias reakciokrol, koztiik hffpglen fellépo és
¢életveszélyes (anafilaxias) allergias reakciokrol is. Ilyen reakcidk egyarg ordultak olyan
betegeknél, akiknek kortorténetében tobbféle allergia szerepelt, és v t¢geknél is, akiknél
nem volt korabbi ismert allergia.

- ha gyengiilt az immunrendszere, példaul az immunrendszert ga @zeles miatt, ami lehet pl.
kortikoszteroid szedése vagy rakos megbetegedés kezelése.

- ha vérzési problémai vannak, vagy konnyen alakul ki a te@raléfutés.

Ha vérvétellel bizonyos virusfert6zéseket probalnak kimut, \énnel a VEPACEL-lel torténd oltast
kovetd néhany hétben az ilyen vizsgalat hamis eredmeén at. T4jékoztassa az ilyen vizsgalatot kérd
orvost, hogy Ont nemrégiben VEPACEL-lel beoltott}

Az oltast tilos érbe adni. O
A VEPACEL bor ala torténo beadasaval ka tban nem allnak rendelkezésre adatok.

Barmely ilyen esetben TAJEKOZTA EZELOORVOSAT VAGY A GONDOZASAT VEGZO
EGESZSEGUGYI SZAKEMBER eléfordulhat, hogy az oltas beadasa nem javasolt, vagy
késoébbre kell halasztani.

Egyéb gyogyszerek és a V, EL

Feltétlentil t4jékozta eslsgeléorvosét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert a jelenleg
vagy nemrégiben %ﬁ;tt, illetve a kozeljovoben szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve

a vény nélkiil kaq/lz& készitményeket, €s szoljon olyankor is, ha nemrégiben kapott barmilyen egyéb
oltast. 6

tok a VEPACEL és mas oltasok egyiittes alkalmazasara vonatkozoan. Ha ez mégis
etlen, a mésik oltdanyagot nem szabad a VEPACEL-lel azonos karba beadni. Tudatdban kell
(¢ ynnak, hogy ilyen esetben a mellékhatasok feler6sddhetnek.

; Na olyan gyogyszert szed, amely csokkenti a fertézésekkel szembeni ellenallo-képessegét, vagy
immunrendszert gyengito kezelésben (pl. sugarkezelésben) részesiil, akkor is beadhaté Onnek
a VEPACEL, de el6fordulhat, hogy a szervezete gyenge reakciot ad az oltéanyagra.

A VEPACEL immunglobulinokkal egy idében nem alkalmazhat6. Ha ez mégis elkeriilhetetlen,
az immunglobulinokat nem szabad a VEPACEL-lel azonos karba beadni.
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Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezeldorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A VEPACEL befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

X
t‘OQ

A kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember a hivatalos ajanlasok szerint aq}

3. Hogyan adjak be Onnek a VEPACEL-t?

be az oltast. %
Az oltéanyagot a felkar izomzataba (a deltaizomba) vagy a comb fels6 részébe fogjak bef@deml
az izomtdmegtol fliggden. A véddoltast ssmmiképp sem szabad véndba beadni.

6 hénap és 17 év kozotti életkoru csecsemdk, gyermekek és serdiildk, illetve 18 évfRfetti felndttek:
Egy 0,5 ml-es adagot adnak be. Legalabb harom hét eltelte utan egy masodlk e adag oltast

kell beadni. 66

4.  Lehetséges mellékhatasok g

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mel el%@okat amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A felndttek és idosek kdrében végzett klinikai vizsga sordn a legtobb mellékhatas enyhe és rovid
lefolyasu volt. A mellékhatasok altalanossagban tanak az influenza-véddoltasok altal okozott
mellékhatasokhoz. A mésodik oltas kevesebb @atéssal jart, mint az elso. A leggyakrabban
el6forduld mellékhatas az injekcid beadésén@ lyén jelentkezo (&ltalaban enyhe) fajdalom volt.

A klinikai vizsgalatok soran felnéttek § sek esetében a kdvetkezd mellékhatasokrol szamoltak be.

Nagyon gyakori (10 beoltott ko b mint 1-et érint):
o fajdalom az injekcio b elyen

o kimertltség, faradts Q

o fejfajas

Gyakori (100 beo ozul 1-10-et érint):
orrfolyas rokfajas
forga
sz@N CYi ¢és torokfajdalom
s

*asmenés

Q okozott verejtékezés

viszketés

izlileti vagy izomfajdalom

laz

hidegrazas

levertség (4ltalanos rossz kozérzet)

az injekcid helyén kialakul6 szovetkeményedés, vorosség, duzzanat vagy véralafutas
rendellenes, csokkent érzékelés

Nem gyakori (1000 beoltott koziil 1-10-et érint):
. nyirokcsomo-duzzanat
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almatlansag (alvaszavar)

szédiilés

almossag

kotohartya-gyulladas (a szem gyulladasa), szemirritacid

fiilfajas

csokkent vérnyomas, ajulasérzés (eszméletvesztés)

légszomj

orrdugulés vagy orrfolyas

torokszarazsag

hanyas \
hanyinger o Q
hasfajas, gyomorhurut /1/0
bérkiiités, csalankiiités %
kellemetlen érzés a mellkasban q
influenza-szerti betegség @

irritacio, viszketés, bevérzés vagy karmerevség az injekcio beadasi helyén @

hirtelen hallaskiesés @

A csecsemok, gyermekek és serdiilok korében végzett klinikai vizsgalato @\ﬁunetek gyakorisaga
és jellege az elsd és a masodik oltds utdn is megegyezett a felndttek és idokeyp Korében tapasztalt
tiinetek jellemzoivel.

a) Egy klinikai vizsgalat soran 6-35 hdnapos csecsemok €s @rmﬁ:kek esetében a kovetkezd
mellékhatasokrol szamoltak be. *\\

Nagyon gyakori (10 beoltott kiziil t5bb mint 1-et érint),X &

. almossag @'
o fajdalom az injekcid beadasi helyén O/\/

. laz Q

o ingerlékenység @

Gyakori (100 beoltott kdziil 1-10-et @):

hasmenés é

fokozo? jtékezés

0 beadasi helyén kialakul6 szovetkeményedés, vorosség, duzzanat vagy bevérzés

o orrfolyas és torokfajas O
o csokkent étvagy \

o alvaszavar QQ'

o siras K

. hanyas 5\0

o hanyinger

[}

[}

[}

az 1ps

b) @m ai vizsgalatok soran 3—8 éves gyermekek esetében a kovetkez6 mellékhatasokrol
*zémoltak be.

agyon gyakori (10 beoltott koziil tobb mint 1-et érint):
o fajdalom az injekcio beadasi helyén

Gyakori (100 beoltott kdziil 1-10-et érint):
orrfolyas és torokfajas

fejfajas

szajlregi és torokfajdalom

hanyas

hanyinger

iziileti vagy izomféajdalom
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az injekcid beadasi helyén kialakulo szovetkeményedés, vorosség, duzzanat vagy bevérzés
faradtsag (altalanos rossz kozérzet)

laz

levertség

Nem gyakori (1000 beoltott koziil 1-10-et érint):

csokkent étvagy

szemirritacio

kohogés

orrfolyés X
hasmenés n Q
fokozott verejtékezés 0
viszketés az injekcio beadasi helyén Qél/

fajdalom a honaljban @

fazas
Klinikai vizsgalatok soran 9—17 éves serdiilok esetében a kdvetkezo mellék]@iﬁ')l

szamoltak be. \*

!
Nagyon gyakori (10 beoltott koziil tobb mint 1-et érint): 66
. fejfajas @

o fajdalom az injekci6 beadasi helyén QQ

(¢]
~

Gyakori (100 beoltott koziil 1-10-et érint): - @
orrfolyas és torokfajas \\

szajliregi és torokfajdalom (b

gyomorfajdalom @'

hanyinger O/\/

hanyas Q

fokozott verejtékezés @

izlileti vagy izomfajdalom Q

az injekcid beadasi helyén kial szovetkeményedés, vOordsség vagy duzzanat

faradtsag (altalanos rossz \ t)

hidegrazas

levertség Q@'

Nem gyakori (1000 beﬁ@ koziil 1-10-et érint):

csokkent étva
almatlansy vaszavar)
szédl'ﬂé?

e

ren s, csokkent érzékelés
ycllegli szédiilés

0gés

@rrfolyés

hasmenés
viszketés
végtagfijdalom
bevérzés az injekcio helyén
viszketés az injekcio beadasi helyén
fajdalom a honaljban
laz
fazas

;y
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A VEPACEL oltasra vonatkozéan még nem allnak rendelkezésre a forgalomba hozatalt koveté adatok.

Egy hasonlé influenzaoltés (Celvapan) kapcsan megfigyelt mellékhatasok

Az alabb felsorolt mellékhatdsokat akkor tapasztaltak felndttek és gyermekek esetében, amikor
a HINI1 vilagjarvany miatti oltasi programban egy masik, hasonl6 influenzaoltas (Celvepan)
alkalmazasara kertilt sor:

. allergias reakciok, koztiik anafilaxias reakcidk, amelyek a vérnyomas veszélyes csdkkenéséhez
vezetnek, ami kezelés nélkiil akar sokkot is okozhat

o laz

o fajdalom a karokban és/vagy a labakban (az esetek tobbségében abban a karban, ahova az \
oltast adtak)

4
° a bor alatti szovet duzzanata ‘OQ
Az évente rendszeresen beadott (szezonalis) influenzaoltasok kapcsan megfigyelt mellékhatésq%
A minden évben rendszeresen beadott (szezonalis) influenzaoltast kovetd napokban vagy en az
alabb felsorolt mellékhatasok fordultak eld. Ezek a mellékhatasok a VEPACEL esetéb
el6fordulhatnak.

o altalanos bdrreakciok, példaul csalankitiités

Nem gyakori (1000 beoltott kozil 1-10-et érint): ®

o allergiés reakciok, koztiik sulyos reakciok, amelyek a vérn eszélyes csokkenéséhez
vezetnek, ami kezelés nélkiil akar sokkot is okozhat. Az k tudnak errol a kockazatrol,
¢és ezért rendelkezésiikre 4ll a megfeleld siirgdsségi ks'%ﬁs az ilyen esetekre.

o sulyos nyilallo vagy liiktet6 fajdalom egy vagy tég alya mentén

Ritka (10 000 beoltott koziil 1-10-et érint): @
Y@

o a vérlemezkék szdmanak csokkenése, ami vérzé y véralafutast okozhat

Nagyon ritka (10 000 beoltott kdziil 1-nél kevesel@/le/rint):

o vaszkulitisz (az erek gyulladasa, ami bork¥ést, iziileti fajdalmat és veseproblémakat okozhat)
o idegrendszeri rendellenességek, ug enkefalomielitisz (a kdzponti idegrendszer gyulladasa),
neuritisz (idegek gyulladasa) és ¢ zonyos tipusu bénulds, amely Guillain—Barré-szindroma

néven ismert.

Mellékhatasok bejelentése \
Ha Onnél barmilyen mellék@lentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo

egészségligyi szakember etegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. A mellé sokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben
fiiggelékben talélhat*:lérhetésé geken keresztiil.

A mellékhataso entésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informécio alljon
rendelkezésreémgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

)
5. @g%n kell a VEPACEL-t tarolni?

A%gyszer gyermekektol elzarva tartando!

v

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (Felh.:) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati
id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hiutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Nem fagyaszthato!

Az oltéanyagot az els6 felnyitas utan azonnal (legfeljebb 3 6ran beliil) fel kell hasznalni.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a VEPACEL?

- A készitmény hatdanyaga:
1 adag (0,5 ml) tartalma:
Influenza virus (teljes virion, inaktivalt) az alabbi torzs antigénjével*:
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramm™** “OQ
* Vero-sejtekben eldallitott %/1/

** hemagglutinin q

- Egyéb 6sszetevok: @
Trometamol @
Natrium-klorid

Injekcidhoz val6 viz . \*

Poliszorbat 80.

Milyen a VEPACEL Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A VEPACEL oltéanyag szuszpenzids injekcié forméajaban kertil fo
iivegben (10 adag 0,5 ml-es dozis injekcids tivegenként), 20 db i
kiszerelésben.

ba, tobbadagos injekcios
{05 liveget tartalmazo

*
N
A szuszpenzio tiszta vagy opalos @@
A forgalomba hozatali engedély jogosultja O/\/

Ology Bioservices Ireland LTD :
Wilton Park House

Wilton Place Q
Dublin 2 {(\
D02P447 \O

Ireland

Gyarté s\oK
Baxter AG é

Uferstrasse 15
A-2304 Ort u

Ausztria
S
A@&téjékoztaté legut6bbi feliilvizsgalatanak datuma {EEEE/HH}

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

Az alabbi informéaciok kizardlag egészségiigyi szakembereknek szdlnak:

Tobbadagos injekcids tiveg (livegenként 10 adag 0,5 ml-es dozis)

A vakcinat alkalmazas eldtt hagyni kell szobahdmérsékletiire melegedni. Alkalmazas el6tt felrazando.
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Felrazas utan a vakcina atlatszo vagy opalos szuszpenzio.

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

A vakcina nem adhat6 be intravaszkularisan.

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Az injekcids iiveg tartalmat az elso felnyitas utan legfeljebb 3 oran beliil fel kell hasznalni. “OQ

.....

A vakcina minden 0,5 ml-es dézisat injekcios fecskendébe kell felszivni. qél/

<
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

VEPACEL szuszpenzi6s injekcié
Prepandémias influenza vakcina (HSN1) (teljes virion, inaktivalt, sejtkultiraban eldallitott)

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt 4ll, mely lehet6vé teszi az 1 gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozz4jarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt beadnak Onnek ezt az oltéanyagot, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajekoztatot‘ Q,\'
mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben i %
szliksége lehet ‘Q
- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy a gondozéasat végzo egész‘&&i

szakemberhez.
- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeléorvo;i&@dozését végzo

egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt ba lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont. 66
A betegtajékoztaté tartalma: @

Milyen tipusu gyogyszer a VEPACEL és milyen betegse%Qeten alkalmazhat6?
Tudnivalok a VEPACEL beadasa el6tt \

Hogyan adjak be Onnek a VEPACEL-t? (&

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a VEPACEL-t tarolni? /l/@'

A e

A csomagolas tartalma és egyéb informacig

N

1. Milyen tipusi gyogyszer a VEP@és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A VEPACEL 6 honapos ¢és idéseb ¢lyeknél hasznalhato oltas. Beadasa a kovetkezd influenza
vildgjarvany el6tt javallott, ho 16zze az influenza virus HSN1 altipusa altal okozott betegséget.

Az influenza vilagjarvany ( uenza olyan fajtdja, amely néhany évtizedenként fordul eld, és
gyorsan terjed Vilégsztgiex vilagjarvanyt okozo influenza tiinetei hasonlok a ,,szokvanyos” influenza
tiineteihez, de rendsgi sulyosabbak.

Amikor egy szefjej¥t beoltanak a vakcindval, az immunrendszer (a szervezet természetes védelmi
rendszere) a ség elleni sajat véddanyagokat (antitesteket) kezd termelni. Az oltasban 1évo
egyetlen AINtevo sem képes influenzat okozni.

Mag% okhoz hasonloan a VEPACEL esetében is elofordulhat, hogy nem tud teljes védelmet
i az Osszes beoltott személynek.
2. Tudnivalok a VEPACEL beadasa elé6tt
Nem kaphat VEPACEL-t
- ha Onnél korabban stilyos allergias reakci6 alakult ki a VEPACEL barmely dsszetevojével
szemben (ezek felsorolasa a betegtajékoztatd végén, a 6. pontban talalhato), illetve barmely

olyan anyaggal szemben, amely nyomokban (nagyon kis mennyiségben) jelen lehet az oltasban:
formaldehid, benzondz, szachardz, tripszin, Vero-gazdasejt fehérje.
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Az allergias reakciok tiinetei kozott elofordulhat viszketd borkiiités, 1égszomj és az arc vagy
a nyelv duzzanata. Ugyanakkor, pandémids helyzetben On esetleg megkaphatja az oltast,
amennyiben a megfeleld orvosi kezelés azonnal rendelkezésre all egy allergias reakcid esetén.

Ha bizonytalan, az oltas eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakemberrel.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A védooltas beadasa elott jelezze kezelGorvosanak:

- ha magas (38°C feletti) 1azzal jar6 stilyos fert6zésben szenved. Ilyen esetben az oltast
rendszerint elhalasztjdk, amig jobban nem lesz. Kisebb fert6zés, mint példaul egy meghﬁlés“oo
nem kellene, hogy problémat jelentsen, de kezel6orvosanak kell dontenie arrol, hogy

beolthato-e On a VEPACEL-lel

- ha kordbban mar volt valamilyen allergias reakcidja az oltéanyag barmely 6sszetev@zeket
lasd a betegtdjékoztatd végén, a 6. pontban) vagy maradvanyanyagra (formaldehi Zonaz,
szacharoz, tripszin, Vero-gazdasejt fehérje). Egy hasonld HIN1 oltas influenzagMgjarvany
idején torténd alkalmazésa utan beszamoltak allergias reakciokrol, koztiik hfglen fellépo és
¢életveszélyes (anafilaxias) allergias reakciokrol is. Ilyen reakciok egyarg ordultak olyan
betegeknél, akiknek kortorténetében tobbféle allergia szerepelt, és v t¢geknél is, akiknél
nem volt korabbi ismert allergia.

- ha gyengiilt az immunrendszere, példaul az immunrendszert ga @zeles miatt, ami lehet pl.
kortikoszteroid szedése vagy rakos megbetegedés kezelése.

- ha vérzési problémai vannak, vagy konnyen alakul ki a te@raléfutés.

Ha vérvétellel bizonyos virusfert6zéseket probalnak kimut, \énnel a VEPACEL-lel torténd oltast
kovetd néhany hétben az ilyen vizsgalat hamis eredmeén at. T4jékoztassa az ilyen vizsgalatot kérd
orvost, hogy Ont nemrégiben VEPACEL-lel beoltott}

Az oltast tilos érbe adni. O
A VEPACEL bor ala torténo beadasaval ka tban nem allnak rendelkezésre adatok.

Barmely ilyen esetben TAJEKOZTA EZELOORVOSAT VAGY A GONDOZASAT VEGZO
EGESZSEGUGYI SZAKEMBER eléfordulhat, hogy az oltds beadasa nem javasolt, vagy
késébbre kell halasztani.

Egyéb gyogyszerek és a V, EL

Feltétlentil tajékozta aslsgeléorvosét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert a jelenleg
vagy nemrégiben %ptt, illetve a kozeljovoben szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve

a vény nélkiil kaq/lz& készitményeket, €s szoljon olyankor is, ha nemrégiben kapott barmilyen egyéb
oltast. 6

tok a VEPACEL és mas oltasok egyiittes alkalmazasara vonatkozoan. Ha ez mégis
etlen, a masik oltdanyagot nem szabad a VEPACEL-lel azonos karba beadni. Tudataban kell
(¢ ynnak, hogy ilyen esetben a mellékhatasok feler6sdodhetnek.

?ﬁa olyan gyogyszert szed, amely csokkenti a fertézesekkel szembeni ellenallo-képessegét, vagy
immunrendszert gyengito kezelésben (pl. sugarkezelésben) részesiil, akkor is beadhaté Onnek
a VEPACEL, de el6fordulhat, hogy a szervezete gyenge reakciot ad az oltéanyagra.

A VEPACEL immunglobulinokkal egy idében nem alkalmazhat6. Ha ez mégis elkeriilhetetlen,
az immunglobulinokat nem szabad a VEPACEL-lel azonos karba beadni.
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Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezeldorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A VEPACEL befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

X
t‘OQ

A kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember a hivatalos ajanlasok szerint aq}

3. Hogyan adjak be Onnek a VEPACEL-t?

be az oltast. %
Az oltéanyagot a felkar izomzataba (a deltaizomba) vagy a comb fels6 részébe fogjak bef@deznl
az izomtdmegtol fliggden. A véddoltast ssmmiképp sem szabad véndba beadni.

6 hénap és 17 év kozotti életkort csecsemdk, gyermekek és serdiildk, illetve 18 évfRR]etti felndttek:
Egy 0,5 ml-es adagot adnak be. Legalabb harom hét eltelte utan egy masodlk e adag oltast

kell beadni. 66

4.  Lehetséges mellékhatasok g

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mel el%@okat amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A felndttek és idosek kdrében végzett klinikai vizsga sordn a legtobb mellékhatas enyhe és rovid
lefolyasu volt. A mellékhatasok altalanossagban tanak az influenza-véddoltasok altal okozott
mellékhatasokhoz. A mésodik oltas kevesebb @atéssal jart, mint az elso. A leggyakrabban
el6forduld mellékhatas az injekcid beadésén@ lyén jelentkezd (4ltalaban enyhe) fajdalom volt.

A klinikai vizsgalatok soran felnéttek § sek esetében a kdvetkezd mellékhatasokrol szamoltak be

Nagyon gyakori (10 beoltott ko b mint 1-et érint):
o fajdalom az injekcio b elyen

o kimertltség, faradts Q

o fejfajas

Gyakori (100 beo ozul 1-10-et érint):
orrfolyas rokfajas
forga
sz@N CYi ¢és torokfajdalom
s

*asmenés

Q okozott verejtékezés

viszketés

izlileti vagy izomfajdalom

laz

hidegrazas

levertség (altalanos rossz kozérzet)

az injekcid helyén kialakul6 szovetkeményedés, vorosség, duzzanat vagy véralafutas
rendellenes, csokkent érzékelés

Nem gyakori (1000 beoltott koziil 1-10-et érint):
. nyirokcsomo-duzzanat
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almatlansag (alvaszavar)

szédiilés

almossag

kotohartya-gyulladas (a szem gyulladasa), szemirritacid

fiilfajas

csokkent vérnyomas, ajulasérzés (eszméletvesztés)

1égszomj

orrdugulas

torokszarazsag

hanyas \
hanyinger o Q
hasfajas, gyomorhurut /1/0
borkiiités, csalankiiités %
kellemetlen érzés a mellkasban q
influenza-szer(i betegség @

irritacio, viszketés, bevérzés vagy karmerevség az injekcio beadasi helyén @

hirtelen hallaskiesés @

A csecsemok, gyermekek és serdiilok korében végzett klinikai vizsgalato @\ﬁunetek gyakorisaga
és jellege az elsd és a masodik oltds utdn is megegyezett a felndttek és idokeyp Korében tapasztalt
tiinetek jellemzdivel.

a) Egy klinikai vizsgalat soran 6-35 hdnapos csecsemok €s @rm@kek esetében a kovetkezd
mellékhatasokrol szdmoltak be. *\\

Nagyon gyakori (10 beoltott kziil t8bb mint 1-et érint),X &

. almossag @'
o fajdalom az injekcio beadasi helyén O/\/

. laz Q

o ingerlékenység @

Gyakori (100 beoltott kdziil 1-10-et @):

hasmenés é

fokozo% jtékezés

0 beadasi helyén kialakuld szovetkeményedés, vorosség, duzzanat vagy bevérzés

o orrfolyas és torokfajas O
o csokkent étvagy \

o alvaszavar QQ'

o siras K

. hanyas 5\0

o hanyinger

[}

[}

[}

az 1ps

b) @m ai vizsgalatok soran 3—8 éves gyermekek esetében a kdvetkez6 mellékhatasokrol
*zémoltak be.

agyon gyakori (10 beoltott koziil tobb mint 1-et érint):
o fajdalom az injekcio beadasi helyén

Gyakori (100 beoltott kdziil 1-10-et érint):
orrfolyas és torokfajas

fejfajas

szajlregi és torokfajdalom
hanyinger

hanyas

iziileti vagy izomféajdalom
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az injekcid beadasi helyén kialakulo szovetkeményedés, vorosség, duzzanat vagy bevérzés
laz

levertség

faradtsag (altalanos rossz kozérzet)

Nem gyakori (1000 beoltott koziil 1-10-et érint):

csokkent étvagy

szemirritacio

kohogés

orrfolyés X
hasmenés n Q
fokozott verejtékezés 0
viszketés az injekcio beadasi helyén Qél/

fajdalom a honaljban @

fazas
Klinikai vizsgalatok soran 9—17 éves serdiilok esetében a kdvetkezo mellék]@i@')l

szamoltak be. \*

!
Nagyon gyakori (10 beoltott koziil tobb mint 1-et érint): 66
. fejfajas @

o fajdalom az injekci6 beadasi helyén QQ

(¢]
~

Gyakori (100 beoltott koziil 1-10-et érint): - @
orrfolyas és torokfajas \\

szajliregi és torokfajdalom (b

gyomorfajdalom @'

hanyinger O/\/

hanyas Q

fokozott verejtékezés @

iziileti vagy izomfajdalom Q

az injekcid beadasi helyén kial szovetkeményedés, vordsség, duzzanat vagy bevérzés

faradtsag (altalanos rossz \ t)

hidegrazas

levertség Q@'

Nem gyakori (1000 bei@ koziil 1-10-et érint):

csokkent étva
almatlansy vaszavar)
szédl'ﬂé?

c

ren s, csokkent érzékelés
ycllegli szédiilés

0gés

@rrfolyés

hasmenés
viszketés
végtagfijdalom
bevérzés az injekcio helyén
viszketés az injekcio beadasi helyén
fajdalom a honaljban
laz
fazas

;y

A VEPACEL oltasra vonatkozoéan még nem allnak rendelkezésre a forgalomba hozatalt kovetd adatok.
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Egy hasonl¢ influenzaoltas (Celvapan) kapcsan megfigyelt mellékhatasok

Az alabb felsorolt mellékhatasokat akkor tapasztaltak felndttek és gyermekek esetében, amikor
a HINI1 vilagjarvany miatti oltdsi programban egy masik, hasonlo influenzaoltas (Celvepan)
alkalmazasara kertilt sor:

o allergias reakciok, koztiik anafilaxias reakciok, amelyek a vérnyomas veszélyes csokkenéséhez
vezetnek, ami kezelés nélkiil akar sokkot is okozhat

o laz

o fajdalom a karokban és/vagy a labakban (az esetek tobbségében abban a karban, ahova az
oltast adtak)

o a bor alatti szovet duzzanata \

Q

Az évente rendszeresen beadott (szezonalis) influenzaoltasok kapcsan megfigyelt mellékhatasok ‘0
A minden évben rendszeresen beadott (szezonalis) influenzaoltast kdvetd napokban vagy hetel%q;z
alabb felsorolt mellékhatasok fordultak eld. Ezek a mellékhatasok a VEPACEL esetében is q

eléfordulhatnak. @
Nem gyakori (1000 beoltott koziil 1-10-et érint): @

o altalanos borreakciok, példaul csalankitiités @
2

Ritka (10 000 beoltott koziil 1-10-et érint):

o allergiés reakciok, koztiik sulyos reakciok, amelyek a vérnyomas
vezetnek, ami kezelés nélkiil akar sokkot is okozhat. Az orvos
és ezért rendelkezésiikre all a megfeleld siirgdsségi kezelés esetekre.

o sulyos nyilall6 vagy liiktetd fajdalom egy vagy tobb ideg mentén

. a vérlemezkék szamanak csokkenése, ami vérzést Vaggq‘éraléfutést okozhat

lyes csokkenéséhez
nak errol a kockazatrol,

. vaszkulitisz (az erek gyulladdsa, ami borkitité ileti fajdalmat és veseproblémakat okozhat)
o idegrendszeri rendellenességek, ugymint lomielitisz (a kozponti idegrendszer gyulladésa),
neuritisz (idegek gyulladasa) és egy bizaé
néven ismert.

Mellékhatasok bejelentése Q
e

Ha Onnél barmilyen mellékhatasj zik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakembert. Ez a gtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra

Nagyon ritka (10 000 beoltott koziil 1-nél kevesel‘gizs@

s tipust bénulas, amely Guillain—Barré-szindroma

is vonatkozik. A mellékhata Ozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben
fliggelékben talalhatd elé&o beken keresztil.
A mellékhatasok bejel vel On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon

rendelkezésre a gy%wzer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. H(@Qell a VEPACEL-t tarolni?
I
A gyqQ @z gyermekektol elzarva tartando!

ANB)Ozon ¢s a cimkén feltiintetett lejarati id6 (Felh.:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
?(’d(’i az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

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

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a VEPACEL?
- A készitmény hatoanyaga:
1 adag (0,5 ml) tartalma:
Influenza virus (teljes virion, inaktivalt) az alabbi toérzs antigénjével*:
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramm™**
* Vero-sejtekben eloallitott
**  hemagglutinin

- gyéb Osszetevok: 0

Trometamol /1/
Natrium-klorid &
Injekcidhoz valo viz @Q

Poliszorbat 80. @

Milyen a VEPACEL Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas? @
A VEPACEL oltbéanyag eldretdltott fecskenddben 1évo szuszpenzios inj ekcig')@aj aban kertil

forgalomba.
1 db, latexmentes (halogén-butil gumi) dugattytval ellatott, eléretolto @sQendé (L. tipusu iiveg),
amelyben 1 adag 0,5 ml szuszpenzids injekcio talalhato, ti nélkiil. Q

A szuszpenzid tiszta vagy opalos

A forgalomba hozatali engedély jogosultja é'\'
Ology Bioservices Ireland LTD /l/
Wilton Park House \QO
Wilton Place

Dublin 2 Qo)

DO02P447 éo
Ireland

\O
Gysarté Q(b.
Baxter AG s\o&

Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Don

Ausztria
A%

A bet@ztat() legutobbi feliilvizsgalatanak datuma {EEEE/HH}

oyyszerrdl részletes informéacid az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
?@ /www.ema.europa.eu/) talalhato

Az alabbi informacidk kizardlag egészségoiigyi szakembereknek szdlnak:

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

Felrazas utan a vakcina atlatszo vagy opalos szuszpenzio.
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A beadas el6tt meg kell nézni, hogy a szuszpenzio tartalmaz-e szemcsés idegen anyagot, vagy mutat-¢
eltérést a fizikai megjelenése. Ha ezek barmelyike észlelhetd, a vakcinat ki kell dobni.

A vakcina nem adhaté be intravaszkularisan.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eléirasok szerint kell végrehajtani.

A fecskend6 kupakjanak eltavolitasa utan azonnal csatlakoztassa a tiit, €s a beadas el6tt vegye le
a tlivédot.

Miutan a tiit a fecskenddre helyezte, a vakcinat azonnal be kell adni. /1“/00
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