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sz a gyogyszer fokozott felugyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Gj gydgyszerbiztonsagi
informé&cidk gyors azonositasat. Az egészsegugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1.  AGYOGYSZER NEVE

FLUENZ szuszpenzids orrspray

Influenza vakcina (€16 attenudlt, nasalis)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

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

AJ/California/7/2009(H1N1)pdm09-szerii trzs
(A/California/7/2009, MEDI 228029) 1070%05 FRy***

AlVictoria/361/2011(H3N2)-szeri torzs
(A/Texas/50/2012, MEDI 237514) 107005 FRLIsx>

B/Massachusetts/2/2012-szeri torzs
(B/Massachusetts/2/2012, MEDI 237751) 10705 Ry ***

..................................................................................................... (42 ml-es adagonkeént

* egészséges baromfiadllomanybdl szarmazo, megtermékenyitett tylktojasban szaporitva.

**  VERO-sejtekben, reverz géntechnologiaval elééliitva. Ez a készitmény genetikailag modositott
organizmusokat (GMO) tartalmaz.

***  fluorescent focus units (fluoreszcens fokuszegyséq)

Ez a vakcina megfelel a 2013/2014-es szezcrra vonatkozd WHO ajanlasnak (északi félteke)
és EU-s hatarozatnak.

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

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYEZERFORMA

Szuszpenzios orrspray

A szuszpenzio szintelen vagy halvanysarga, atlatszé vagy opaleszkald. Aprd, fehér részecskék
elafordulhatnak benne.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terépias javallatok

Az influenza megel6zése 24 hdnapos kort betoltott, de 18 évesnél fiatalabb személyek esetén.

A FLUENZ alkalmazasanak hivatalos ajanlasokon kell alapulnia.



4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolés

Gyermekek és serdildk, 24 honapos kortol:
0,2 ml (orrnyilasonként 0,1 ml-t alkalmazva).

Olyan gyermekek szamara, akik kordbban még nem részesiltek szezondlis influenza elleni oltasban,
legalabb 4 hét eltelte utdn egy masodik adag adasa sziikséges.

A FLUENZ alkalmazasa a biztonsagossagi aggalyokra valo tekintettel 24 honaposnal fiatalabb
gyermekeknél nem javasolt (I&sd 4.4 pont).

Az alkalmazéas maddja
Az immunizaciot nasalis alkalmazéassal kell elvégezni.

NE ADJA INJEKCIOBAN A FLUENZ-ET!
Az alkalmazassal kapcsolatos utasitasok a 6.6 pontban talalhatok.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely,seégédanyagaval (pl. zselatin),
vagy gentamicinnel (nyomokban jelen lehet), tojassal, illetve tojastafierjékkel (pl. ovalbumin)
szembeni tulérzékenység.

Gyermekek és serdilék, akik az alabbi betegségek vagy immunszuppressziv kezelés kovetkeztében
klinikailag immundeficiensek, mint példaul: akut és krcnikus leukaemidk, lymphoma, szimptomas
HIV-fert6zés, cellularis immundeficienciak és nagy.Gézisu kortikoszteroid alkalmazasa. A FLUENZ
alkalmazésa nem ellenjavallt tinetmentes HIV-fertézott egyéneknél, vagy olyan egyének esetén, akik
helyi hatasu/inhaléciés kortikoszteroidot vagy is ddzist szisztémas kortikoszteroidot kapnak, tovabba
akik szubsztitlcios terdpia céljabol, pl. mefigikvesekéreg-elégtelenség miatt kortikoszteroid-kezelésben
részestlnek.

Szalicilatkezeléshen részesulé gyertaekek vagy 18 évesnél fiatalabb serdilék, mivel a vad
tipusy influenzavirussal vald fertdz6dés és a szalicilatok alkalmazasa 6sszefliggésbe hozhatd
a Reye-szindrémaval.

4.4  Kulonleges figyelrneztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A legtdbb vakcirizhaz hasonléan megfelelé orvosi kezelésnek és felugyeletnek mindig készen
kell allnia, ha & FLUENZ beadasat kovetéen anafilaxias reakcié lépne fel.

A FLUERN £-et nem szabad sUlyos asztmaban szenvedé vagy aktudlisan sipold l1égzésii gyermekeknek
és serdlitoknek beadni, mivel az ilyen alanyokat a klinikai vizsgalatok soran nem vizsgaltak
kelloképpen.

A’FLUENZ 12 hénaposnal fiatalabb csecsemok és kisgyermekek esetén nem alkalmazhato.

Egy klinikai vizsgalat sorén, vakcinaciot kdvetéen a kdrhazi felvételek szdméanak novekedését
tapasztaltdk 12 honaposnal fiatalabb csecsemoknél és kisgyermekeknél (lasd 4.8 pont). A FLUENZ
alkalmazasa nem javasolt csecsemdk és kisgyermekek (12-23 honapos kor kdzott) esetén. Egy klinikai
vizsgélat soran, az oltast kdvet6en a sipolod 1égzés aranyanak novekedését tapasztaltak csecsemoknél
és kisgyermekeknél (12-23 hénapos kor kézott) (lasd 4.8 pont).

Az oltandd személyeket tajékoztatni kell arrdl, hogy a FLUENZ é16, attenudlt virusvakcina, igy
immunkompromittalt kontaktszemélyek potencialisan megfert6zédhetnek. Az oltott személyeknek,
amikor csak lehet, az oltast kovetéen 1-2 hétig kerllnilk kell a kozeli érintkezést a stlyosan



immunkompromittalt betegekkel (pl. elkildnitést igényl6 csontvel6-atliltetettek). A klinikai
vizsgalatok soran a vakcinaban 1évé virus megerésddésének cstcsértékét az oltast kdvetd 2-3. napban
észlelték. Olyan korllmények kozott, amikor a silyosan immunkompromittélt személyekkel vald
érintkezés elkerllhetetlen, az influenzavirus transzmisszidjanak potencidlis kockazatat mérlegelni
kell a vad tipusu influenzavirus altali fert6zésnek és transzmisszidjanak kockazataval szemben.

A FLUENZ-et semmilyen kérilmények kozo6tt sem szabad injekcioban beadni.

A FLUENZ nem korrigalt craniofacialis fejlédési rendellenességekkel rendelkezé gyermekeknél
torténd alkalmazasara vonatkozdan nincsenek biztonsagossagi adatok.

45 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Szalicilatkezelésben részesuls, gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilok esetén a FLUENZ
alkalmazésa tilos (l&4sd 4.3 pont). Hacsak orvosilag nem javallt, az oltast kovet6 4 hétig ne
alkalmazzon szalicilatot gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilék esetén, mivel vaditipusd
influenzavirus altali fert6zés soran alkalmazott szalicilatkezelést kovetéen Reye-szinilrériarol
szamoltak be.

Vizsgaltak a FLUENZ egyidejii alkalmazasat é16, attenualt vakcinakkal, gyraiit @ kanyard, mumps,
rubeola, varicella és az oralisan alkalmazott poliovirus. Nem észleltek klinikailag jelentés valtozast
a kanyarora, mumpsra, varicellara, az orélisan alkalmazott poliovirusrawagy a FLUENZ-re adott
immunvalasz tekintetében. A rubeolara adott immunvélasz jelentésen miegvaltozott. Ugyanakkor
nem biztos, hogy ez a valtozas klinikai jelentéséggel bir, mivel azimimunizalasi rend szerint

a rubeola-vakcina két adagbol all.

A FLUENZ inaktivalt vakcinakkal torténé egyidejii alkalmazasat nem vizsgaltak.

Nem értékelték a FLUENZ egyidejt alkalmazasat elyan antiviralis szerekkel, amelyek hatékonyak az
influenza A és/vagy B virussal szemben. Ugyanakkor az alapjan, hogy az influenza elleni antiviralis
szerek képesek csokkenteni a FLUENZ hatdsossagat, ajanlatos, hogy a vakcinat ne alkalmazzék az
influenza elleni antiviralis kezelés felfugoesziesét kovets 48 draban. Az influenza elleni antiviralis
szereknek az oltést kdveto két hétben tériéris alkalmazésa befolyéasolhatja a vakcina hatésat.

Amennyiben az influenza elleni antivirdlis szereket és a FLUENZ-et egyidejiileg alkalmazzak,
sziikség esetén az Ujboli oltast.imerlegelni kell.

4.6 Termékenység, teiticsség és szoptatas

Terhesséqg
A FLUENZ terhés,ioknél torténé alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii informacio

all rendelkezéére:

Bar az &ifatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat a reproduktiv toxicitas
tekinteieben, a FLUENZ alkalmazasa nem javallt terhesség alatt.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a FLUENZ kivalasztddik-e a human anyatejbe. Mivel néhéany virus kivalasztodik
a human anyatejbe, ezért a FLUENZ alkalmazéasa nem javallt a szoptatés alatt.

Termékenyseg
A FLUENZ férfi és n6i termékenységre kifejtett lehetséges hatasairdl nem all rendelkezésre

informacio.



4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem valoszint, hogy a vakcinanak hatésa van a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A FLUENZ alkalmazasara vonatkozo biztonsagossagi adatokat tébb mint 28 500, 2-17 év kozotti
gyermeket és serduil6t magaba foglalé klinikai vizsgalatok, valamint tébb mint 52 500, gyermeket és
serdulét magaba foglald, az engedélyezést kdvetd biztonsagossagi vizsgalatok alapjan allitottak 6ssze.
Tovabbi tapasztalatot a vakcina kereskedelmi forgalomban torténd alkalmazésa sorén szereztek.

Bar enyhe-kozépsulyos asthméaban szenved6 gyermekek és serdiilék esetén meghataroztak

a készitmény biztonsagossagat, ugyanakkor egyéb tiidébetegségben vagy krénikus
cardiovascularis, metabolikus, illetve vesebetegségekben szenved6 gyermekekre vonatikezoan
kevés adat all rendelkezésre. Olyan felnéttek bevonasaval végzett vizsgalatok sorais; axiknek nagy
szazaléka kronikus alapbetegségekben szenvedett, a FLUENZ biztonsagossagi prefilja hasonlé volt
az ilyen betegségekben nem szenvedé egyéneknél megfigyelt biztonsagossagt profilhoz.

Mellékhatdsok 0sszefoglalasa

A Klinikai vizsgalatok soran a leggyakrabban megfigyelt mellékhaids“az orrdugulas/rhinorrhoea volt.

A mellékhatdsok gyakorisagat az alabbiak szerint jelentettél<
Nagyon gyakori (> 1/10)

Gyakori (> 1/100 - < 1/10)

Nem gyakori (> 1/1000 - < 1/100)

Nagyon ritka (< 1/10 000)

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Nem gyakori: Tulérzékenységi reakcidk (baleértve az arcodémat, az urticariat és a nagyon ritkan
eléforduld anafilaxias reakciokat)

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tlinetek
Nagyon gyakori: Csokkent atvagy

Idegrendszeri betegségek és tlinetek
Nagyon gyakori: Fgj¥ajas

Legzdrendszerd, mellkasi és mediastinalis betegségek és tlinetek
Nagyon gyaiori: Orrdugulas/rhinorrhoea
Nem gyakori: Orrvérzés

A Borés a bdr alatti szovet betegségei és tlinetei
Nem gyakori: Kiutés

A csont- és izomrendszer, valamint a kdtgszovet betegségei és tiinetei
Gyakori: Myalgia

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciok
Nagyon gyakori: Rossz kdzérzet
Gyakori: Pyrexia

Egy aktiv kontrollos klinikai vizsgalat (MI-CP111) sor&n a 6-11 hdnapos csecsemok és kisgyermekek
esetén a (barmilyen okbdl torténo) kdrhazi felvételek ardnyanak novekedését figyelték meg az utolséd



adag vakcina beadasat kévet6 180 napon belil (6,1% FLUENZ, mig 2,6% az injekcidban adott
influenza vakcina esetén). A korhazi felvételek aranya nem novekedett a legalabb 12 hénapos,
FLUENZ-et kap6 személyek kozott. Ugyanebben a vizsgalatban, 42 napon keresztiil a sipol6

légzés aranyanak ndvekedését figyelték meg a csecsemaok és kisgyermekek (6-23 honapos kor kdzott)
korében (5,9% FLUENZ, mig 3,8% az injekcidban adott influenza vakcina esetén). A sipol6 1égzés
ardnya nem novekedett a legalabb 24 honapos kort, FLUENZ-et kap6 személyek kozott. A FLUENZ
alkalmazasa nem javallt a 24 honaposnal fiatalabb csecsemék és kisgyermekek esetén (lasd 4.4 pont).

Nagyon ritkan Guillain-Barré-szindromat és a Leigh-szindréma (mitochondrialis encephalomyopathia)
tineteinek stlyosbodasat jelentették a forgalomba hozatalt kdvetéen.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gydgyszer engedélyezését kovetsen Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatdscdkat a
hat6séag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztil.

4.9 Tuladagolas

A forgalomba hozatal utan elvétve szdmoltak be olyan esetekrél, amikor a FILUENZ ajanlott
adagjanak kétszeresét alkalmaztak. A jelentett mellékhatasok hasonl6ak voliak a FLUENZ
ajanlott, egyszeri adagjanak alkalmazasa soran el6fordulokhoz.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Influenza vakcinak, élo, atteriualt influenza; ATC-kod: J07BB03

A FLUENZ-ben 1évé influenzavirus-torzsek\a) hidegadaptaltak (cold-adapted, ca);
(b) hémérsékletérzékenyek (temperature-sensitive, ts); és (c) attenuéltak (att). Ennek
eredményeképpen a virusok az orrgaratoar szaporodnak, és protektiv immunitast valtanak ki.

Hatasossag
A FLUENZ-et tobb mint 30 008-személy esetén alkalmaztak kontrollos klinikai vizsgalatok soran tobb

éven keresztil, kilonb6zé régiokban és killdnbdzé vakcinatdrzsekkel.

Gyermekekkel végzett.vizsgalatok

A FLUENZ gyermeknupulaciora vonatkoz6 hatasossagi adatai 9 kontrollos vizsgélaton alapulnak,
amelyekben tobkmint 20 000 csecsemd és kisgyermek, valamint gyermek és serdiilé vett részt,

és amelyeket 74nfluenzaszezon soran végeztek. Négy placebo-kontrollos vizsgalat soran masodik
szezonbansviégeztek Gjraoltast. A FLUENZ 3 aktiv kontrollos vizsgalatban jobbnak bizonyult az
injekcioban-adott influenza vakcinaval szemben. A gyermekpopulacidra vonatkozé hatasossagi
eredmények osszefoglaldsat az 1. és 2. tAblazatok mutatjak.

Iytablazat: A FLUENZ hatasossaga placebo-kontrollos, gyermekekkel végzett
vizsgalatokban
Hatésossag Hatésosségb
. i 4 04-
Vizsgalat . Eletkor Vlgsgalattjan Influenza | (95%-o0s CI)° (.95 /o 0s Cl)
. Régio L a résztvevok ,, Minden torzs, az
szama tartomany . szezon Egyezé Cx
szdma ; egyezestél
torzsek - N
flggetlendl
0 0,
2000-2001 (7;3 5 02 2) (7e§3 3 02 0)
D153-P502 Eurépa 6-35 H 1616 ETve = R07
2001-2002 | . 887% 85,8%
(82,0; 93,2) (78,6; 90,9)



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

Hatésossag Hatasossag
. izsgé %- b
Vizsgalat o Eletkor | V289alatban |y . oza (95%-0s CI)° (95%-0s CI)
A Régio . a résztvevok p Minden torzs, az
szama tartomany 3 szezon Egyezé s
szama A egyezéstél
torzsek A .
flggetlenul
0 0,
Alrika, 2001 (6375-’58f0)° (6175-%)8)°
D153-P504 | Latin-Ame 6-35 H 1886 YA 0
rika 2002 73,6% 46,6%
(33,3;91,2) (14,9; 67,2)
Azsia/ 62,2% 48,6%
D153-P513 Acednia 6-35 H 2107 2002 (43.6; 75,2) (28.8: 63,3)
Europa,
Azsia/
L 78,4% 63,8%
D153-P522 | Oceania, 11-24 H 1150 2002-2003 (50,9: 91.,3) (36,2: 798)
Latin-Ame
rika L’
72,9% 70,1%
‘. 2000-2001 ' o\
D153-ps01 | A 12-35 H 2764 (628,805) | + ({80.9,77.3)
Oceania 2001-2002 84,3% 64,2%
(70,1; 92,4)°.. | (44,2, 71,3)°
0 0,
19961997 | (o2 '06e | (er5.965)
AV006 USA 15-71 H 1259 e L
1997-1998 100%6 87,1%
(h3.1; 100) (77,7, 92,6)°
4H = hénap

® Tenyésztéssel igazolt influenza megbetegedések csokkenése a placebéiitz képest.
© A D153-P504 vizsgalattal kapcsolatban kozolt adatok olyan, a vizsgalatban résztvevdkre vonatkoznak, akik két
adag vizsgalati vakcinat kaptak. Kordbban nem oltott résztvevék esaten, akik az 1. évben egy adagot kaptak,

a hatasossag 57,7% (95% KI: 44,7; 67,9) illetve 56,3% (95% KI:43,1; 66,7) volt, ami alatdmasztja, hogy

a korabban nem oltott gyermekek esetén két adag vakcina szixkséges.
4 Az 1. évben 2 adagot, a 2. évben placebét kapé résztvewiK)esetén a 2. évben tapasztalhaté

hatasossag 56,2% (95% KIl: 30,5; 72,7) illetve 44,8% £45% KI: 18,2; 62,9) volt a D153-P501 jelii

vizsgalat soran, amely alatdmasztja egy masodik szezonban végzett (jracltas sziikségességét.

¢ Az elsédlegesen terjedd torzs az antigének szemparitjabol kiilénbozétt a vakcindban 1évé H3N2 torzstsl. A nem
egyez6é A/H3N2 torzzsel szembeni hatasossag86/9% (95% KiI: 75,3; 91,9) volt.

2.tablazat: A FLUENZ relat{v(hatasossaga aktiv kontrollos, gyermekekkel végzett vizsgalat
soran, az injekcidéban adott influenza vakcinaval 6sszehasonlitva
_ ) Vizsgalatban Fokozott Fokozott hatésogség
Vizsgalat RéqI6 tleikor résztvevak Influenza hatasossag (95%-0s CI)
szama g tartomany?® . szezon (95%-0s CI)b Minden torzs, az
szama e Cornl £ .
AN\ Egyezé torzsek | egyezéstol flggetlendl
44,5%-kal
USA, (22,4; 60,0) 54,9%-kal
MI-CP11L/ [L-T0P3 | 6 59 7852 | 2004-2005 | Kevesebb eset, (45.4; 62,9)°
Azsia/ mint az kevesebb eset, mint az
Oceénia injekcioban injekcioban adottnal
| G adottnal
52,7%-kal
(21.6;72,2) 52,4%kal
' ) kevesebb eset, (24,6; 70,5)
D153-P514 | Eurtpa 6-71H 2085 2002-2003 mint az kevesebb eset. mint az
injekcidban injekcidban adottnal
adottnal




) Vizsaalatban Fokozott Fokozott hatasossag
Vizsgalat RéI6 Eletkor résgtvevﬁk Influenza hatésossag (95%-0s CI)°
szama g tartomany?® . szezon (95%-0s CI)° Minden torzs, az
szama . Cornl £ ,
Egyezé torzsek | egyezéstél fliggetlendl
34,7%-kal
(3,9; 56,0) 31,9%-kal
D153-P515 | Eurdpa | 6-17E 2011 | 2002-2003 | Kevesebb eset, (1.1;53,5)
mint az kevesebb eset, mint az
injekcidban injekcidban adottnal
adottnal

*H = hénap. E = év. Eletkortartomany a vizsgalati protokollban leirtak szerint.

b Tenyésztéssel igazolt influenza megbetegedések csokkenése az injekcidban adott influenza vakcinéhoz képest.
¢ A FLUENZ mellett 55,7%-kal (39,9; 67,6) kevesebb esetet észleltek az injekcidban adott influenza
vakcinahoz képest 3659, 6-23 hdnapos csecsemét és kisgyermeket vizsgalva, tovabba 54,4%-kal (41,8; 64.5)
kevesebb esetet észleltek 4166, 24-59 honapos gyermeket vizsgalva.

¢ A FLUENZ mellett 64,4%-kal (1,4; 88,8) kevesebb esetet észleltek az injekcioban adott influenza v&Roinahoz
képest 476, 6-23 hdnapos csecsemét és kisgyermeket vizsgalva, tovabba 48,2%-kal (12,7; 70,0) iewesebb esetet
észleltek 1579, 24-71 hdénapos gyermeket vizsgalva.

Felndttekkel végzett vizsgalatok

Tobb placebo-kontrollos vizsgalat kimutatta, hogy a FLUENZ rendelkezhet bizeryos hatdsossaggal
a felnottek korében. Ennek ellenére, a vakcina felnétteknél torténé klinikaidasznalhatsagara
vonatkozo kovetkeztetést nem sikerult levonni, tekintve, hogy egyes, injektdinato influenza-elleni
vakcinakkal tortén6 6sszehasonlitd vizsgalatok eredményei a FLUENZ. alacsonyabb hatasossagara
utaltak.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalato.eiredményei

A hagyomanyos — ismételt dozistoxicitasi, reurodukciora es fejlodésre kifejtett toxicitasi, lokalis
toleranciara és neurovirulenciara vonatke29*= nem klinikai vizsgalatokbdl szarmazo, nem klinikai
jellegii, FLUENZ-zel kapcsolatos adattk azt igazoltak, hogy a készitmény emberen valo
alkalmazéasakor killénds veszély néqaivarhato.

6. GYOGYSZERESZZTi JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok-feisorolasa

Szachardz

Dikalium-hidrogén-foszfat

Kalium-diniarogén-foszfat

Zselatin'{sertés, A tipusu)

Argiririchidroklorid

Nienonatrium-glutamat-monohidrat

Iriekciohoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitdsok

Kompatibilitési vizsgalatok hianydban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatdésagi idétartam

18 hét.




6.4 Kulonleges tarolasi eléirasok
Hut6szekrényben (2°C - 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthat6!

Fénytdl védve tartandd!

Hasznalat el6tt a vakcinat ki lehet venni a hiitészekrénybél, és visszahelyezés nélkil legfeljebb
12 6rén at tarolhaté 25°C-ot meg nem halad6é hémérsékleten. Ha a vakcinat ezen 12 éras idétartam
utdn nem hasznaljak fel, akkor ki kell dobni.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

A FLUENZ 0,2 ml szuszpenzié forméjaban, egyszer hasznalatos orrfeltétként (1-es tipusi iveg)
kerll forgalomba, amely szorofejjel (polipropilén, polietilén kozvetitészeleppel), szoréfejvegére valo
védokupakkal (szintetikus gumi), dugattyuszarral, dugattyGval (butil gumi) és adageiasztd kapoccsal
rendelkezik.

10 darabos kiszerelési egységekben.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges ovintézkedések és eqyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Alkalmazas o ) ) ] )
A FLUENZ KIZAROLAG ORRNYALKAHARTYAN ALXKA1L MAZHATO.
o NE ALKALMAZZA TUVEL! Ne adja injekcioban!

Y, = s— R

o A FLUENZ osztott adagban, mindképarrnyilasban alkalmazando.

o Az adag egyik felének az egyik ortnyilasba torténé beadasa utan az adag masik felét
azonnal vagy nem sokkal késésha masik orrnyilasba kell beadni.

o A péciens a vakcina alkalmazasa kbzben normalisan lélegezhet — nem sziikséges az
aktiv belélegzés vagy szinnantas.

o A alkalmazas egyesléiéseivel kapcsolatos utasitasokat tekintse at a FLUENZ
alkalmazasat bemuytaic’abrasorban (1. abra).

1. dbra: A FLWENZ alkalmazasa

Dugatty(

Adageloszt6 kapocs

Szorofej végére vald
véddkupak

Dugattytszar




Ellenérizze a lejarati Készitse elé az Tartsa megfelelé

idét. orrfeltétet. helyzetben az

A készitményt az orrfeltét Tavolitsa el a gumi orrfeltétet.

cimkéjén feltuntetett védokupakot. Ne A péciens fuggoéleges

datum elétt fel kell tavolitsa el az orrfeltét testhelyzete mellett

hasznalni. maésik végén talalhato6 helyezze az orrfeltét

adageloszté kapcsot. végét az orrnyilésha,

igy biztositva, hogy
a FLUENZ az orrba
jusson.

2 o RN

e
Nyomja meg Tavolitsa el az Permitezzen be a
a dugattyut. adagelosztd kapcsot. masik orrnyilasba.
Egyetlen mozdulattal, A masik orrnyilasban Fielyezze az orrfeltét
olyan gyorsan, ahogy torténé alkalmazashoz veéget a masik
csak tudja, nyomja addig nyomja 0ssze, és tavaliisa orrnyilasba és olyan
a dugattydt, amig az el az adagelosztd kapesot  gyorsan, ahogy csak
adagelosztd kapocs nem  a dugatty(szaridi tudja, egyetlen
akadalyozza a tovabbi mozdulattal nyomja
mozgast. meg a dugattyut, ezzel
bejuttatva a maradék
vakcinat.

Barmilyen fel nem hasznait-gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését
a gyogyszerekre vonatkgzd eisirasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Medimmune  LLC

Lagelandseweg 78

6545 CG Nijmegen

Hollandia

(Tel): +3124 371 7310

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/10/661/002

10



9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2011. januéar 27.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletes informéacid az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOAMY2G(OK) GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

A FORGALOMBA HGZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI
ES KOVETELMENYE |

FELTETELEK\WAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
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A.  ABIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOI ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetli hatdanyag(ok) gyartdinak neve és cime

MedImmune, LLC

297 North Bernardo Avenue,
Moutain View

California, 94043

Egyesult Allamok

Medimmune, LLC

3055 Patrick Henry Drive
Santa Clara

California, 95054
Egyesilt Allamok

MedImmune, UK Limited

Plot 6, Renaissance Way, Boulevard Industry Park, Speke
Liverpool

L24 9JW

Nagy-Britannia

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cimé

MedImmune, UK Limited

Plot 6, Renaissance Way, Boulevard Industry Park, Speke
Liverpool

L24 9JW

Nagy-Britannia

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaérofelelés gyartd nevét és cimét a gyodgyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell,

B. FELTETELEK VAGY-<ORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN
Orvosi rendelvényhez kéwbi-gyogyszer.

o Gyértasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

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

iranyelvének.i14. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami
laboratétiurn vagy egy erre a célra kijel6lt laboratérium végezheti.

C, ' AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az erre a termékre vonatkozd idészakos

gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios
referencia-idépontok listaja (EURD lista) szerinti kovetelményeknek megfeleléen kételes benyujtani.
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D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS
ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak
jovahagyott frissitett verzidiban részletezett, kdtelezé farmakovigilanciai tevékenységeket
és beavatkozasokat elvégzi.

Frissitett kockazatkezelési tervet a megujitasig évente kell benyujtani.

Amennyiben az id6szakos gyogyszerbiztonségi jelentés és a frissitett kockazatkezelési terv
benyujtasanak idépontja egybeesik, azokat egyidében kell benyujtani.

A frissitett kockéazatkezelési terv benyujtando a kdvetkezé esetekben is:
o ha az Eurdpai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;
o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetsen, hogy olyan Uj
informécid érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentés valtozésahoz vezethet, illetve
(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockéazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghataroz6 eredmények sziletnek.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A CSOMAGOLT MENNYISEG 10 DB EGYSZER HASZNALATOS ORRFELTET
(2 x 5 DB ORRFELTET)

| 1. AGYOGYSZER NEVE

FLUENZ szuszpenzids orrspray
Influenza vakcina (é16 attenualt, nasalis)
2013/2014-es szezon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Reasszortans influenzavirus* (é16, attenualt) az alabbi torzsekbél**:

A/California/7/2009(H1N1)pdm09-szeri torzs
(A/California/7/2009, MEDI 228029) 107905 FRUF+»

AlVictoria/361/2011(H3N2)-szeri torzs
(A/Texas/50/2012, MEDI 237514) 107 %22 FRU***

B/Massachusetts/2/2012-szerii torzs
(B/Massachusetts/2/2012, MEDI 237751) 107003 Fpy***

.................................................................................................... 0,2 ml-es adagonkeént
* egészséges baromfidllomanybdl szarmazoinegtermékenyitett tylktojasban szaporitva.
**  VERO-sejtekben, reverz géntechnologiéval elballitva.

***  fluorescent focus units (fluoreszcens/idkuszegyséq)

Ez a vakcina megfelel a WHO ajanlasaimak (északi felteke), valamint az EU 2013/2014-es szezonra
vonatkoz6 hatarozatanak.

[3.  SEGEDANYAGQKFELSOROLASA

Tartalmaz tovabba;Szachardzt, dikalium-hidrogén-foszfatot, kalium-dihidrogén-foszfatot, zselatint
(sertés, A tipusuy..a-ginin-hidrokloridot, mononatrium-glutamat-monohidrétot, injekciéhoz vald vizet.

‘ 4. CYOUGYSZERFORMA ES TARTALOM

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

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

Kizéarolag orrnyalkahartyan torténé alkalmazasra. Ne adja injekcidban!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektdl elzérva tartandd!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthat6!

Fenytol védve tartandd!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEMHASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZSETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A sziikségtelenné valt gyogyszerek artalmatlanitasavai kapcsolatban kérjik, olvassa el a
betegtajékoztatot.

11.  AFORGALOMBA HOZATALIMENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MedImmune, LLC
Lagelandseweg 78
6545 CG Nijmegen
Hollandia

12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/10/661/002 <10 db permettartaly >

|43\ A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

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

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése alol felmentve
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

A CSOMAGOLT MENNYISEG 5 DB EGYSZER HASZNALATOS ORRFELTET

1. A GYOGYSZER NEVE

FLUENZ szuszpenzids orrspray
Influenza vakcina (é16 attenualt, nasalis)
2013/2014-es szezon

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

MedImmune, LLC

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5, EGYEB INFORMACIOK

Kizéarolag orrnyalkahartyan torténé alkalmazasra. Ne adja injekcidban!
5 db egyszer hasznalatos orrfeltét (eGvenként 0,2 ml)

Hut6szekrényben tarolandd. Miermifagyaszthato!
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

EGYSZER HASZNALATOS ORRFELTET

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

FLUENZ
Influenza vakcina
2013/2014-es szezon

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Kizardlag orrnyalkahartyan torténé alkalmazésra.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. ATARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,2 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

21
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznald szaméara

Fluenz szuszpenzi6s orrspray
Influenza vakcina (é16, gyengitett, orrnyalkahartyan alkalmazando)

sz a gyagyszer fokozott felugyelet alatt all, mely lehet6veé teszi az Uj gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatést.

Mielétt alkalmaznak Onnél ezt az oltast, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mely az On vagy gyermeke szamara fontos informéciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepl6 informaciokra a késébbiekben
is szliksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a szakszernélyzethez.

- Ezt az oltést az orvos kizarélag Onnek vagy gyermekének irta fel. Ne adja at a'keszitményt
masnak.

- Ha barmely mellékhatés sulyossa valik, tajékoztassa errél kezelorvosat, ‘avdgyszerészét vagy
a szakszemélyzetet. Ez a betegtajékoztatdéban fel nem sorolt barmilyen‘ierietséges mellékhatasra
is vonatkozik. L&sd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gydgyszer a Fluenz és milyen betegségek-esétén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Fluenz alkalmazésa el6tt

Hogyan alkalmazzak a Fluenz-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Fluenz-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéciék

oarLNE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Fluénz#s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Fluenz az influenza megel6zéséreszolgalo oltés. 24 hdnapos kort betdltott, de 18 évesnél fiatalabb
gyermekek és serdulék esetén-aikalmazhato.

Amikor megkapja valaki‘az oltast, az immunrendszer (a szervezet természetes védekezérendszere)
sajat védelmet alakitki‘az influenzavirussal szemben. Az oltéanyag egyetlen sszetevéje sem képes
influenzat okozni.

A Fluenz-cltasdsirusait tytktojasban szaporitjdk. Az oltds minden évben az influenzavirus
harom torzse ellen késziil, az Egészségugyi Vilagszervezet évenkénti ajanlasai alapjan.

2: Tudnivaldk a Fluenz alkalmazéasa elétt
Onnél nem alkalmazhaté a Fluenz

o ha allergias tojasra, tojasfehérjékre, gentamicinre, zselatinra vagy a Fluenz (a 6. ,,A csomagolas
tartalma és egyéb informéacidk” cimi pontban felsorolt) egyéb dsszetevéjére. Az allergias
reakciok tuneteit a 4. ,,Lehetséges mellékhatasok™ cimii pontban talalja.

o ha olyan vérképzészervi vagy rakos megbetegedése van, amely befolyasolja
az immunrendszert.

) ha kezeléorvosa Ggy tajékoztatta Ont, hogy valamilyen betegség, gydgyszer vagy mas kezelés
kdvetkeztében gyenge az immunrendszere.
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) ha On 18 évesnél fiatalabb és mar acetilszalicilsavat (szamos fajdalom- és lazcsillapitd
gyogyszerben megtalalhat6 anyag) szed. Ez egy nagyon ritka, de sulyos betegség
(Reye-szindroma) esetleges kialakulasanak kockéazata miatt fontos.

Ha ezek koziil barmelyik igaz Onre, akkor tajékoztassa errél kezeléorvosat, gyogyszerészét
vagy a szakszemélyzetet.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az oltas beadéasa elétt beszéljen kezeléorvosaval, gyogyszerészével vagy a szakszemélyzettel:

o ha a gyermek 24 hénaposnal fiatalabb. 24 hdnaposnal fiatalabb gyermekek a mellékhatdsok
kockazata miatt nem kaphatjak meg ezt az oltast.

o ha sulyos asztmaja, vagy éppen sipol6 légzése van.

o ha kozvetlen kapcsolatban van olyan személlyel, akinek sulyosan legyengult az
immunrendszere (példaul: elkilonitést igényls, csontvelé-atiltetésen atesett beteg).

Ha ezek kozll barmelyik igaz Onre, akkor az oltas elétt tajékoztassa errél kezelégivosat,
gyogyszerészét vagy a szakszemélyzetet, aki majd eldonti, hogy alkalmazhat6-e (nriel a Fluenz.

Egyéb gyogyszerek, egyéb oltasok és a Fluenz

Feltétlentl tajékoztassa kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a szakszemélyZeiet az oltast kapd

személy jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett eqyen gydgyszereirol.

o 18 évesnél fiatalabb gyermeknek ne adjon acetilszalicilsavat-a Fluenz-zel végzett
oltast kdvetd 4 héten belll, hacsak a kezeléorvosa, gyogyszErésze vagy a szakszemélyzet
méasképpen nem javasolja. Ez egy nagyon ritka, de stlves etegség (az agyat és a majat
megtamadd Reye-szindréma) kialakulasanak kockézaia miatt fontos.

o Ajéanlatos, hogy a Fluenz-et ne az influenzéra ssacitikus virusellenes gyégyszerekkel
egy idében adjék. llyenkor ugyanis csokkenhetaz oltas hatdsossaga.

A kezeldorvosa, gyogyszerésze vagy a szakszemgélyzet donti el, hogy a Fluenz alkalmazhat6-e Onnél
mas oltassal egy idében.

Terhesség és szoptatas

. Ha On terhes, ha fennall OrinélLa terhesség lehetésége vagy nemsokara gyermeket szeretne,
illetve ha szoptat, akkor az oltas beadasa elétt tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a szakszemélyzetet. A Fluenz alkalmazésa terhes vagy szoptatd nék esetén nem javasolt.

3. Hogyan alkélihazzak a Fluenz-et?
A Fluenz kezeloarvosa, gyogyszerésze vagy a szakszemélyzet felligyelete alatt kerdl beadasra.
A Fluenz.¢sak orrsprayként alkalmazhato.

A Fienz injekcidban térténé beadasa tilos.

LlFluenz-et mindkét orrnyilasha permetezve adjak be. A Fluenz beadasa kozben On normalisan
Iélegezhet. Nem kell mély levegét vennie vagy szippantania.

Adagolas

o Az ajanlott adag gyermekek és serdiil6k esetén is 0,2 ml Fluenz, amelynek 0,1 ml-jét
alkalmazzak az egyes orrnyilasokban.

o Korabban influenzaoltasban nem részesilt gyermekek legalabb 4 héttel késébb egy
maésodik adagot kapnak. Kdvesse kezeléorvosa, gyogyszerésze vagy a szakszemélyzet
utasitasait azzal kapcsolatban, hogy gyermekének sziiksége van-e a masodik adagra.
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4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyégyszer, igy a Fluenz is okozhat mellékhatésokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Ha tovabbi informaciot szeretne kapni a Fluenz lehetséges mellékhatasaival kapcsolatban, kérdezze
meg kezeléorvosat, gyogyszerészét vagy a szakszemélyzetet.

Néhany mellékhatas sulyos lehet

Nagyon ritka

(1 000 000 személybdl legfeljebb 1 személyt érint):

o stlyos allergias reakcio: a sulyos allergias reakcio tlinetei kdzé tartozhat a légszomj, valamint
az arc vagy a nyelv feldagadasa.

Azonnal tajékoztassa kezeléorvosat vagy siirgésen kérjen orvosi ellatast, ha a fenti ttnewsk kozil
barmelyiket észleli.

A Fluenz egyéb lehetséges mellékhatasai
Nagyon gyakori

(10 személybdl tébb mint 1 személyt érinthet):
orrfolyas vagy orrdugulas,

o csokkent étvagy,

o gyengeseg,

o fejfajas.

Gyakori

(10 személybdl legfeljebb 1 személyt érinthet):
o laz,

o izomfajdalom.

Nem gyakori

(100 személybdl legfeljebb 1 szemétyterinthet):
. kilités,

. orrvérzés,

o allergias reakciok.

Mellékhatasok bejeientése

Ha Onnél barmilyan mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeléorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat vegzo-cgészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges m-=ligkhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenul a hatosag részére is )
bejelentheti,az V. fuggelékben talalhato elérhetéségeken keresztil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozZajéiulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacié alljon rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos
alkelnazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Fluenz-et tarolni?

Az oltas gyermekektél elzarva tartando!

Az orrfeltét cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (EXP felirat utani datum) utan ne alkalmazza a Fluenz-et.

Hitészekrényben (2°C - 8°C) tarolandd. Nem fagyaszthatd!

Fénytsl védve tartandd!
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Hasznalat el6tt a vakcinat ki lehet venni a hiitészekrénybél, és visszahelyezés nélkil legfeljebb

12 6rén &t tarolhat6 25°C-ot meg nem halad6 hémérsékleten. Ha a vakcinat ezen 12 6rés idétartam
utdn nem hasznaljak fel, akkor ki kell dobni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd eléirasok szerint kell végrehajtani. Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe

vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt
gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Fluenz

A készitmény hatéanyagai:
Reasszortans influenzavirus* (é16, attenualt) az alabbi torzsekbél**:

AJ/California/7/2009(H1N1)pdm09-szeri torzs
(A/California/7/2009, MEDI 228029) 1070405 FRyF*

A/Victoria/361/2011(H3N2)-szeri térzs \
(A/Texas/50/2012, MEDI 237514) 10790 FFU***

B/Massachusetts/2/2012-szerii torzs
(B/Massachusetts/2/2012, MEDI 237751) 107003 FRY***

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

* egészseges baromfidllomanybol szarmazd;.megtermékenyitett tyuktojasban szaporitva.

**  VERO-sejtekben, reverz géntechnologiavzl elGallitva. Ez a készitmény genetikailag modositott
organizmusokat (GMO) tartalmaz.

***  fluorescent focus units (fluoreszkal® fokuszegység)

Ez a vakcina megfelel a 2013/2014~es szezonra vonatkozdé WHO (Egészségulgyi Vilagszervezet)
ajanlasoknak (északi félteke) és-EU-s hatarozatnak.

Egyéb dsszetevok: szacharGz, dikalium-hidrogén-foszfat, kalium-dihidrogén-foszfat, zselatin
(sertés, A tipusu), argiriin=hidroklorid, mononatrium-glutamat-monohidréat és injekciéhoz valé viz.

Milyen a Fluenzktileme és mit tartalmaz a csomagolas

Az oltés 10 earabos Kiszerelésben, egy szuszpenzids orrspray forméajaban keril forgalomba, amelyet
egy egyszer hasznalatos orrfeltét (0,2 ml) tartalmaz.

A ¢zuszpenzi6 szintelen vagy halvanysarga folyadék, amely atlatsz6 vagy enyhén zavaros. Aprd, fehér
részecskek eléfordulhatnak benne.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: MedImmune, LLC, Lagelandseweg 78, 6545 CG
Nijmegen, Hollandia, (Tel.) +31 24 371 7310

A gyart6: Medlmmune, UK Limited, Plot 6, Renaissance Way, Boulevard Industry Park, Speke,
Liverpool, L24 9JW, Nagy-Britannia
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
NV AstraZeneca SA
Tel: +322 37048 11

Bbbarapus
TII AstraZeneca UK Limited
Ten.: 4359 2 971 25 33

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420222807111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 41 03 7080

Eesti
AstraZeneca Eesti OU
Tel: +372 6549 600

ElLGoa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 2 106871500

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

France
AstraZeneca
Tél: +33 141294009

Hrvatska
AstraZeneca,d.0,0.
Tel: +385.4 %628 000

Ireland
AstraZzeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd
ral:'+353 1609 7100

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 98011
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Lietuva
UAB ,,AstraZeneca Lietuva“
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
NV AstraZeneca SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 237048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 79 3637222

Norge
Astrazanaeta AS
TIf: +47 21 00 64 00

Qsterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: 4431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 874 35 00

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

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

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

Slovenska republika
AstraZeneca AB o0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

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



Kvbzpog Sverige

Aléktop Oapuakevtikn Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija United Kingdom

SIA AstraZeneca AB Latvija AstraZeneca UK Ltd
Tel: +371 67321747 Tel: +44 1582 836 836

A betegtajékoztatd legutobbi fellilvizsgalatanak datuma

A gyogyszerrol részletes informéacid az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

A Fluenz a MedImmune, LLC védjegye.

Egészségligyi szakembereknek szb16 utasitasok
Az alébbi informéacidk kizardlag orvosoknak vagy mas egészsegligyi szakerbereknek szolnak:

A Fluenz kizéroélag orrnyalkahartyan alkalmazhato.
. Ne alkalmazza tiivel! Ne adja injekcidban!

=1 w1

) A Fluenz, az alabb leirtaknak megfeleléen osztoit adagban, mindkét orrnyilasban alkalmazando.
(Lasd még a ,,Hogyan alkalmazzak a Fluefiz-et?”” a 3. pontban).

o Az adag egyik felének az egyik orrnyflasba torténé beadasa utan az adag masik felét azonnal
vagy nem sokkal késébb a masik orriiyiiasba kell beadni.

o A péciens a vakcina alkalmazasa, k0ben normalisan Iélegezhet — nem sziikséges az aktiv
belélegzés vagy szippantés.

Dugattyd

Adageloszté kapocs

l

Szorofej végérevald
véddkupal(

Dugattytszar
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Ellenérizze a lejarati
idét.

A készitményt az orrfeltét

cimkéjén feltuntetett
datum elstt fel kell
hasznalni.

Keészitse el

az orrfeltétet.
Tavolitsa el a gumi
védoékupakot. Ne
tavolitsa el az orrfeltét
masik végén talalhato6
adageloszté kapcsot.

Tartsa megfelelé
helyzetben az
orrfeltétet.

A péciens fliggoleges
testhelyzete mellett
helyezze az orrfeltét
veget az orrnyilasba,
igy biztositva, hogy
a Fluenz az orrba
jusson.

e

g

Nyomja meg
a dugattyut.
Egyetlen mozdulattal,
olyan gyorsan, ahogy

Tavolitsa el az
adagelosztd kapcsot.
A masik orrnyilasban
torténé alkalmazashoz

Permitezzen be a
masik orrnyilasba.
Felyezze az orrfeltét
végét a masik

orrnyilasba és olyan
gyorsan, ahogy csak
tudja, egyetlen
mozdulattal nyomja
meg a dugattyut, ezzel
bejuttatva a maradék
oltéanyagot.

csak tudja, nyomja
addig a dugattyat, amig
az adagelosztd kapocs
nem akadalyozza a
tovabbi mozgast.

nyomja 0ssze, és tavaliisa
el az adageloszt6 kapesot
a dugattydszariamn

A készitmény tarolasaval és-rnegsemmisitésével kapcsolatos tandcsokat az 5. pontban talalja.
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