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1.
A GYÓGYSZER MEGNEVEZÉSE

FLUVAL P szuszpenziós injekció

(teljes vírus, inaktivált, adjuvált)

2.
MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL
	1 adag (0,5 ml) vakcina összetétele:
Aktív összetevő:
	Haemagglutinin mennyiség

	 A/Swan/Nagybaracska/01/2006(H5N1) 
monovalens bulk: MB-A-16-06
	min. 6 µg/0,5 ml


A vakcina embrionált tyúktojáson elszaporított A(H5N1) vírustörzs tisztított és koncentrált, formaldehiddel inaktivált, alumíniumfoszfát gélhez adszorbeált szuszpenziója.

A termeléshez felhasznált vírustörzs mock-up pandémiás vakcina készítésére ajánlott. 

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 

A 6 μg haemagglutinint tartalmazó Fluval P vakcinát 18-60 éves felnőtteken, 60 éven felüli időseken, 3-12 éves gyermekeken és 12-18 éves serdülőkön, egyszeri dózisban történt adagolást követően vizsgálták.

A 18-60 éves és a 60 éven felüli korosztály körében elvégzett klinikai vizsgálatok igazolták a vakcina ártalmatlanságát és hatékonyságát.

A 3-12 éves és a 12-18 éves korosztály körében elvégzett klinikai vizsgálatok igazolták a vakcina ártalmatlanságát. A korlátozott számú mintából számított hatékonysági eredmények alapján a vakcina hatékonynak bizonyult.

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

Az immunizálás egyszeri oltással történik.

A 3 éven aluli gyermekeket illetően nem állnak rendelkezésre adatok a Fluval P vakcina alkalmazásával kapcsolatban, ezért a vakcina ezen korosztály körében történő alkalmazásának előnyeit és lehetséges kockázatait az oltóorvosnak kell mérlegelnie a hivatalos ajánlások figyelembevételével.
A terhes nőket illetően lásd a 4.6. pontot.

Az oltóanyagot használat előtt fel kell rázni és steril fecskendővel és tűvel intramuszkulárisan kell a felkar deltaizmába beadni.
A vakcina intarvénás beadása tilos!

4.3.
Ellenjavallatok

A vakcina bármely összetevőjével vagy a nyomokban visszamaradt tojásfehérjével, formaldehiddel, gentamicinnel, neomicinnel, vankomicinnel és ciprofloxacinnal szemben fellépő anafilaxiás reakció a kórtörténetben.

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 túlérzékenység (anafilaxiás reakció kivételével) áll fenn a vakcina bármely összetevőjével (ezen belül a segédanyagok bármelyikével) vagy a nyomokban visszamaradt tojásfehérjével, formaldehiddel, gentamycinnel, neomycinnel, vancomycinnel és ciprofloxacinnal szemben.

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

Immunszupresszív terápiában részesülő egyén esetében nem mindig alakul ki az oltást követően az elvárt immunválasz. 

A FLUVAL P szuszpenziós injekció intravénás beadása tilos!

4.5.
Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók

A vakcina más oltóanyagokkal egyszerre nem alkalmazható. Ha azonban a pandémiás helyzet miatt mégis javallott az egyéb oltóanyagokkal történő egyidejű alkalmazás, akkor a vakcinációkat más-más karon kell végrehajtani.

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. Ugyanakkor a szezonális inaktivált trivalens influenza vakcinák alkalmazása során keletkezett szakirodalmi adatok nem utalnak az influenza vakcinákkal összefüggésbe hozható anyai vagy magzati nemkívánatos következményekre. Ezért a vakcina terhes nők körében történő alkalmazásának előnyeit és lehetséges kockázatait az oltóorvosnak kell mérlegelnie a hivatalos ajánlások figyelembevételével.

4.7.
A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez 
            szükséges képességekre

Az eddigi ismeretek szerint a vakcina a gépjárművezetéshez és gépek üzemeltetéséhez szükséges képességeket nem befolyásolja.
4.8. Nemkívánatos hatások, mellékhatások

Klinikai vizsgálatok

A Fluval P vakcina különböző formuláival elvégzett klinikai vizsgálatok keretében 613 fő, köztük 18-60 éves felnőttek, 60 éven felüli idősek, 3-12 éves gyermekek és 12-18 éves serdülők immunizálását végezték el monovalens, A/H5N1 teljes vírust és alumínium foszfát gél adjuvánst tartalmazó vakcinával.

A 3-12 éves gyermekek és 12-18 éves serdülők esetében semmiféle lokális vagy szisztémás mellékhatást nem tapasztaltak.

A tünetek előfordulási gyakorisága a 60 éven felüli idősek esetében alacsonyabb volt, mint a 18-60 éves felnőttek körében.

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)

Általános tünetek, az alkalmazás helyén fellépő reakciók:

Gyakori: fájdalom az oltás helyén

Nem gyakori: fáradtságérzés, hőemelkedés (<38oC)

Ezen reakciók mindegyike enyhe és rövid lefolyású volt, kezelés nélkül is 1-2 napon belül elmúltak. Súlyos mellékhatást nem tapasztaltak.

A forgalomba hozatalt követő megfigyelések

A vakcina forgalomba hozatalát követő megfigyelések során észlelt mellékhatások: nem értelmezhető

A hagyományos szezonális trivalens influenza vakcinák alkalmazását követő megfigyelések alapján  az irodalmi adatok még az alábbi mellékhatásokról számolnak be:

Azonnal kialakuló anafilaxiás sokk: azon egyéneknél fordulhat elő, akik tojásfehérjére, vagy az oltóanyag más összetevőjére adnak magas IgE választ.

Guillain-Barré szindróma (GBS): 1976-ban az USA-ban alkalmazott influenza oltóanyag beadásakor figyelték meg a GBS influenza oltást követő megjelenését.

A gyakoriság egymillió oltásra számítva 1 eset volt. Az azóta eltelt időszakban az USA-ban GBS előfordulását az influenza oltások szövődményeként nem igazolták.

Egyéb, a szakirodalom szerint lehetséges szövődmények: encephalopathia, Gianotti-Crosti szindróma. (Kialakulásának mechanizmusa nem tisztázott, valószínűleg vírusindukált IV. típusú hiperszenzitivitás alapján fejlődik ki.)

4.9.
Túladagolás

Nincs adat.
5.
FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK

5.1.
Farmakodinámiás tulajdonságok

Farmakoterápiás csoport: Influenza vakcina


ATC kód: J07B B02

5.2.
Farmakokinetikai tulajdonságok

Nem értelmezhető.
5.3.
A preklinikai biztonsági vizsgálatok eredményei

Egéren és tengerimalacon vizsgálva a Fluval P szuszpenziós injekció egyszeri oltást követően nem rendelkezik toxikus hatással.
A különböző haóanyag tartalmú Fluval P szuszpenziós injekciót (egyszeri és ismételt oltást követően) a kísérleti állatok tolerálták.
A vizsgált dózistartományban a különböző hatóanyag tartalmú vakcinák mindegyike szignifikáns, a követelményeket meghaladó immunválaszt eredményezett.
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.
6.2.
Inkompatibilitások

Nincs adat.
6.3.
Felhasználhatósági időtartam
1 év.
6.4.
Különleges tárolási előírások

Hűtőszekrényben (2 °C – 8 °C), fénytől védve tárolandó és szállítandó.
Nem fagyasztható.
6.5.
Csomagolás típusa és kiszerelése

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

Normál csomagolás:

Egy ampulla, egy steril fecskendő és egy tű dobozban.
Pandémiás csomagolás:

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)

Csak az országos tisztifőorvos elrendelése esetén használható fel.

7.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA

OMNINVEST Oltóanyagtermelő és Kutatásfejlesztő Kereskedelmi Kft., 

2097 Pilisborosjenő, Fő út 7.
8.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA

OGYI-T-20970/01 (1x)

OGYI-T-20970/04 (20x)

OGYI-T-20970/03 (500x)

9.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY ELSŐ KIADÁSÁNAK / 
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10.
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