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1.
A GYÓGYSZER MEGNEVEZÉSE

FLUVAL P szuszpenziós injekció

Pandémiás influenza vakcina (teljes vírus, inaktivált, adjuvált)

2.
MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL

Pandémiás törzsből előállított, inaktivált, teljes viriont tartalmazó influenza vakcina, az alábbi antigén* összetétellel: 

A/California/7/2009 (H1N1)-szerű NYMC X-179/A reassz.)***

6 mikrogramm HA** 
0,5 ml-es adagonként 

* tojáson szaporított 

** hemagglutinin 

*** adjuváns: alumínium-foszfát gél

 


0,33 milligramm Al3+ 

A vakcina megfelel az Egészségügyi Világszervezet (WHO) és az Európai Unió Bizottsága pandémiás helyzetre vonatkozó ajánlásának. 

Segédanyagok: 

Tiomerzál 







50 mikrogramm 

A segédanyagok teljes listáját lásd a 6.1 pontban.
3.
GYÓGYSZERFORMA

Szuszpenziós injekció.

Fehér vagy sárgásfehér színű szuszpenzió, intramuszkuláris használatra.

4.
KLINIKAI JELLEMZŐK

4.1.
Terápiás javallatok

A vakcina influenza fertőzések megelőzésére használható hivatalosan bejelentett járvány vagy járványveszély esetén.

A vakcina azon influenza törzsek okozta fertőzések ellen nyújt védelmet, amelyek antigén szerkezete ugyanolyan vagy hasonló, mint a vakcinába beépített prototípus törzsé.

A vakcinát a hivatalos útmutatásoknak megfelelően kell alkalmazni.

4.2.
Adagolás és az alkalmazás 

Adagolás:

18 éven felüli felnőttek és idősek: 1 x 0,5 ml

12-18 éves serdülők: 1 x 0,5 ml

3-12 éves gyermekek: 1 x 0,25 ml
12-36 hónapos gyermekek: 1 x 0,25 ml

A Fluval P vakcinát 18-60 éves felnőtteknél és 60 éven felüli idős személyeknél (n = 352), 12-18 éves serdülőknél (n = 10) és 3-12 éves gyermekeknél (n = 10) történt alkalmazást követően vizsgálták, így a 3 – 18 éves korcsoportban jelenleg nagyon korlátozott mennyiségű immunogenitási adat áll rendelkezésre.

A Fluval P vakcina 12-36 hónapos gyermekek (n = 10) körében történt klinikai vizsgálata során elsődleges vizsgálati célkitűzésként kizárólag a toleranciát és a biztonságosságot vizsgálták, így immunogenitási adatok nem állnak rendelkezésre. Másodlagos vizsgálati célkitűzésként szerepel a klinikai hatásosság vizsgálata is az influenza szezon végéig, így adatok jelenleg nem állnak rendelkezésre.  
A 12-36 hónapos életkorban történő dózisajánlás alapját az influenza A H1N1 pandémia kapcsán tett azon megfigyelés képezi, amely szerint a kisgyermekkor (és a terhesség, lásd 4.6 pont) jelenti a súlyos betegséglefolyás egyik legnagyobb kockázati tényezőjét.
12 hónapnál fiatalabbak: klinikai vizsgálati adatok nem állnak rendelkezésre.

A be nem oltott kisgyermekek védelmére javasolt a velük egy háztartásban élők oltása.  
A terhes nőket illetően lásd a 4.6. pontot.

Az immunizálás egyszeri oltással történik.

Az oltóanyagot használat előtt fel kell rázni és steril fecskendővel és tűvel intramuszkulárisan kell a felkar deltaizmába beadni. 

A 12 évesnél fiatalabb gyermekek oltása esetében a felrázott oltóanyag teljes mennyiségét a mellékelt steril tűvel és fecskendővel fel kell szívni, majd a fecskendőt függőleges helyzetben tartva annyi oltóanyagot kell kinyomni a fecskendőből, hogy a fecskendőben maradó oltóanyag mennyisége 0,25 ml legyen. 
A fecskendőben maradó 0,25 ml oltóanyagot 3-12 éves gyermekek esetében intramusculárisan a felkarba,a 12-36 hónapos kisgyermekek esetében a comb felső harmadának elülső, külső oldalán, mélyen az izomba kell beadni.

A vakcina intravénás beadása tilos!

4.3.
Ellenjavallatok

A vakcina bármely összetevőjével vagy a nyomokban visszamaradt tojásfehérjével, formaldehiddel, gentamicinnel, neomicinnel, vankomicinnel, illetve ciprofloxacinnal szemben fellépő anafilaxiás (életet veszélyeztető) reakció a kórtörténetben. Pandémiás helyzetben azonban a vakcina alkalmazható, amennyiben a reanimációs felszerelés szükség esetén azonnal rendelkezésre áll.
Amennyiben a pandémiás helyzet lehetővé teszi, akut, lázas megbetegedés esetén az oltóanyag csak a tünetek elmúlta után 2-3 nappal adható. 

4.4.
Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések

A vakcinát fokozott elővigyázattal kell alkalmazni olyan személyek esetében, akiknél ismert (az anafilaxiás reakciótól eltérő) túlérzékenység áll fenn a vakcina bármely összetevőjével (ezen belül a segédanyagok bármelyikével), a tiomerzállal vagy a nyomokban visszamaradt tojásfehérjével, formaldehiddel, gentamicinnel, neomicinnel, vancomicinnel és ciprofloxacinnal szemben.

Mint minden injektábilis vakcina esetében, megfelelő orvosi háttérnek kell készenlétben állnia az esetlegesen előforduló anafilaxiás reakció kezelésére.

Endogén vagy iatrogén okból immunszupprimált betegekben elégtelen lehet az immunválasz. 

A Fluval P szuszpenziós injekció intravénás beadása tilos!

4.5.
Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók

A 18 évesnél idősebb személyek részvételével elvégzett klinikai vizsgálatok eredménye alapján a Fluval P vakcina a Fluval AB szezonális influenza elleni vakcinával külön-külön végtagokon oltva egy időben alkalmazható. Más oltóanyagokkal együtt történő alkalmazásról nem állnak rendelkezésre adatok, ezért a Fluval AB szezonális influenza elleni vakcinától eltérő más vakcina egyidejű alkalmazása nem javasolt. 
A 3 – 18 év, illetve a 12 – 36 hónap közötti korcsoportban egyéb oltóanyagokkal történő egyidejű alkalmazásra jelenleg nem állnak rendelkezésre adatok, ezért más vakcina egyidejű alkalmazása nem javasolt.
Irodalmi adatok szerint az influenza oltást követően az ELISA módszerrel végzett HIV1, Hepatitis C és HTLV1 ellenanyag kimutatás során fals pozitív reakciót figyeltek meg, mely valószínűleg a vakcina indukálta IgM válasznak tudható. Western-blot technika igazolja az ál-pozitivitást. Jelenleg klinikai adatok nem állnak rendelkezésre.

4.6.
Terhesség és szoptatás

Hasonlóan más prepandémiás vagy pandémiás influenza vakcinákhoz, a Fluval P esetében sem állnak rendelkezésre adatok a vakcina terhes nők körében történő alkalmazásával kapcsolatban. Mindazonáltal az influenza A H1N1 pandémia kapcsán tett eddigi megfigyelések alapján a terhesség kiemelt kockázatot jelent a súlyos betegséglefolyás szempontjából: egy, az Egyesült Államokban végzett felmérés szerint a H1N1 fertőzésben szenvedő terhes nők hospitalizációs rátája 4-5-ször magasabb, mint a nem terheseké (0,32/100.000 (0,13-0,52 95% CI) vs. 0,076/100.000 (0,07-0,09 95% CI)).
A vakcina terhes nők körében történő alkalmazásának előnyeit és lehetséges kockázatait az oltóorvosnak kell mérlegelnie a hivatalos ajánlások figyelembevételével.

A terhesség korai időszakában javasolható a terhes nők védelmére a velük egy háztartásban élők oltása. 

Szoptatás ideje alatt a Fluval P alkalmazható.
4.7.
A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességekre

Az eddigi ismeretek szerint a vakcina a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességeket nem befolyásolja.

4.8. Nemkívánatos hatások, mellékhatások

A jelentett mellékhatásokat az előfordulási gyakoriságok szerint csoportosították:

Nagyon gyakori (≥1/10)

Gyakori (≥1/100 és <1/10)

Nem gyakori (≥1/1000 és <1/100)

Ritka (≥1/10 000 és < 1/1000)

Nagyon ritka (<1/10 000)

A 18 év felettiek  körében (n=352) végzett klinikai vizsgálatban az alábbi reakciókat észlelték:

Általános tünetek, az alkalmazás helyén fellépő reakciók:

Gyakori: fájdalom, erythema, duzzanat és induratio az oltás helyén; fáradtságérzet, rossz közérzet.
Nem gyakori: fejfájás, arthralgia, verítékezés, láz, myalgia.
Ezen reakciók mindegyike enyhe és rövid lefolyású volt, kezelés nélkül is 1-2 napon belül elmúltak. Súlyos mellékhatást nem tapasztaltak.

3 – 18 év közötti gyermekek

A 3 – 18 év közötti gyermekek körében jelenleg korlátozott klinikai vizsgálati, így biztonságossági adatok állnak rendelkezésre a Fluval P szuszpenziós injekció egyszeri dózisban történő alkalmazásáról (3 – 12 éves korcsoport: n = 10; 12 – 18 éves korcsoport: n = 10), így a jelentett reakciók gyakorisági kategóriák szerinti csoportosítása nem lehetséges.

Az oltottak körében 12, az oltással lehetségesen vagy feltehetően ok-okozati kapcsolatban álló enyhe reakciót figyeltek meg, összesen 8 személy esetében.

A két vizsgált életkor-alcsoportra bontva:

3 – 12 év: 3 reakció 2 személynél 

12 – 18 év: 9 reakció 6 személynél

Leggyakrabban előforduló reakciók:

3 – 12 év: fájdalom az oltás helyén (n = 1), induratio (n = 1), korábbi BCG oltási hely megvörösödése (n = 1).

12 – 18 év: fájdalom az oltás helyén (n = 3), fáradtságérzet (n = 2)

További jelentett reakciók: 

3 – 12 év: nincsenek

12 – 18 év: fejfájás (n = 1), az oltott kar zsibbadása  (n = 1), verítékezés (n = 1), fennálló ekcéma súlyosbodása (n = 1).

Ezen reakciók mindegyike enyhe és rövid lefolyású volt, kezelés nélkül is 1-2 napon belül elmúltak. Súlyos mellékhatást nem tapasztaltak.
12 – 36 hónap közötti kisgyermekek

A 12 – 36 hónap közötti korosztály (n = 10) körében végzett tolerabilitási és biztonságossági vizsgálatban mindösszesen három esetben előforduló, az oltással lehetségesen vagy feltehetően ok-okozati kapcsolatban álló, enyhe kategóriába tartozó mellékhatást (nyűgösséget) észleltek. 

Ez a mellékhatás az oltást követő 2. – 7. napon jelentkezett és 1 napon belül elmúlt. 

Súlyos mellékhatást nem tapasztaltak.

A forgalomba hozatalt követő megfigyelések interpandémiás, trivalens vakcinák alkalmazása esetén
Interpandémiás, trivalens vakcinák alkalmazása esetén a forgalomba hozatalt követő mellékhatás-figyelés során ezeken kívül a következő nemkívánatos reakciókat jelentették: 

Nem gyakori (>1/1 000 és <1/100): 
Generalizált bőrreakciók, beleértve a viszketést, csalánkiütést vagy nem specifikus kiütést. 

Ritka (>1/10 000 és <1/1 000): 
Neuralgia, paraesthesia, konvulziók, átmeneti thrombocytopenia. 

Beszámoltak allergiás reakciókról, melyek ritkán shock kialakulásához vezettek. 

Nagyon ritka (<1/10 000): 

Vasculitis átmeneti veseérintettséggel. 

Neurológiai betegségek, mint encephalomyelitis, neuritis és Guillain-Barré szindróma. 

Ez a gyógyszerkészítmény tiomerzált (szerves higanyvegyület) tartalmaz tartósítószerként, ezért

túlérzékenységi reakció előfordulhat (lásd 4.4 pont).

4.9.
Túladagolás

Nincs adat.

5.
FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK

5.1.
Farmakodinámiás tulajdonságok

Farmakoterápiás csoport: Influenza vakcina



ATC kód: J07BB01

Nincs adat arra vonatkozóan, hogy a Fluval P oltás után kialakult ellenanyagszint mennyi ideig marad fenn.
5.2.
Farmakokinetikai tulajdonságok

Nem értelmezhető.

5.3.
A preklinikai biztonságossági vizsgálatok eredményei

Egéren és tengerimalacon vizsgálva a Fluval P szuszpenziós injekció egyszeri oltást követően nem rendelkezik toxikus hatással.

A Fluval P szuszpenziós injekciót egyszeri oltást követően a kísérleti állatok jól tolerálták. 
6.
GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK

6.1.
Segédanyagok felsorolása

Alumínium-klorid-hexahidrát, trinátrium-foszfát-dodekahidrát, kálium-klorid, tiomerzál, dinátrium-hidrogén-foszfát-dihidrát, kálium-dihidrogén-foszfát, nátrium-klorid, injekcióhoz való víz.

Adjuváns: alumínium-foszfát gél (lásd 2. pont).
6.2.
Inkompatibilitások

Nincs adat.

6.3.
Felhasználhatósági időtartam

1 év.
A hosszútávú stabilitási vizsgálatok még folyamatban vannak.

Gyorsított stabilitási vizsgálatok: a 6 hónapos immunológiai vizsgálatok megfelelő eredménnyel zárultak.

6.4.
Különleges tárolási előírások

Hűtve (2 °C – 8 °C), fénytől védve tárolandó.
Nem fagyasztható.
A gyógyszer gyermekek elől elzárva tartandó!
6.5.
Csomagolás típusa és kiszerelése

0,5 ml szuszpenzió törőponttal ellátott, üveg (I. típusú) ampullába töltve.

Egy adag:
Egy ampulla, egy steril fecskendő és egy tű dobozban.
Húsz ampulla dobozban.

Ötszáz ampulla dobozban.

6.6.
A megsemmisítésre vonatkozó különleges óvintézkedések és egyéb, a készítmény kezelésével kapcsolatos információk 

Megjegyzés: ( (egykeresztes) 

Osztályozás: II.csoport

Kizárólag orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (V)
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