UPUTA O LIJEKU

FOCETRIA, suspenzija za injekciju u viSedoznom spremniku
Cjepivo protiv pandemijske influence (HIN1) (povrinski antigen, inaktivirano, adjuvantirano)

Pailjivo protitajte ovu Uputu o lijeku prije nego primite ovo cjepivo.
Sakuvajte ovu Uputu. MoZda ¢ete je trebati ponovno pro€itati.

Ako imate jo3 pitanja, pitajte Vaseg lije¢nika ili medicinsku sestru.

O svakoj nuspojavi obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika.

Sadrzaj ove Upute o lijeku:

1.
2.
3.
4.
5.
6.

1.

2.

Sto je Focetria i za §to se koristi
Prije nego primite Focetriu
Kako se Focetria primjenjuje
Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Focetriu

Dodatne informacije

$TO JE FOCETRIA I ZA STO SE KORISTI

Focetria je cjepivo za sprje€avanje pandemijske influence (gripe).

Pandemijska gripa je tip influence koji se pojavljuje svakih nekoliko desetljeca i koji se brzo
§iri svijetom. Simptomi pandemijske gripe sliéni su onima obitne gripe, ali mogu biti
izraZeniji.

Kada osoba primi cjepivo, imunolo3ki sustav (prirodni tjelesni obrambeni sustav) stvorit ¢e
svoju vlastitu zadtitu (protutijela) od bolesti. Niti jedan sastojak cjepiva ne moZe izazvati

gripu.

PRIJE NEGO PRIMITE FOCETRIU

Ne biste smjeli primiti Focetriu:

ako ste prije imali iznenadnu Zivotno ugroZavajucu alergijsku reakciju na bilo koji sastojak
Focetrie (navedeni su na kraju Upute o lijeku) ili na bilo koju tvar koja mozZe biti prisutna u
tragovima: jaja i pileéi proteini, ovalbumin, formaldehid, kanamicin i neomicin sulfat
(antibiotici), ili cetiltrimetilamonij bromid (CTAB). Znakovi alergijske reakcije mogu
ukljudivati koZni osip sa svrbeZom, kratkocu daha i oticanje lica ili jezika. Medutim, u sluaju
pandemije, moglo bi biti uputno za Vas da Vam se omogu¢i cijepljenje uz lako dostupno
odgovarajuce lije¢enje i medicinski nadzor u slu¢aju pojave alergijske reakcije.

Ako niste sigurni, razgovarajte s Vadim lije¢nikom ili medicinskom sestrom prije nego se
cijepite.

Budite posebno oprezni s Focetriom:

ako ste imali bilo koju alergijsku reakciju na bilo koji sastojak cjepiva, na tiomersal, na jaja i
pile¢e proteine, ovalbumin, formaldehid, kanamicin i neomicin sulfat (antibiotici) ili
cetiltrimetilamonij bromid (CTAB) (vidjeti odjeljak 6. Dodatne informacije)

ako imate teSku infekciju s visokom temperaturom (iznad 38 °C). Ako se ovo odnosi na Vas,
obi¢no se tada Vase cijepljenje odgada dok se ne budete osjecali bolje. Lakse infekcije kao §to
je prehlada ne bi smjele biti problem, ali Vas Va§ lije¢nik ili medicinska sestra trebaju
savjetovati mozete li se ipak cijepiti Focetriom

pri izvodenju bilo kojeg krvnog testa kojim se dokazuje infekcija odredenim virusom. U prvih
nekoliko tjedana nakon cijepljenja Focetriom rezultati takvih testova mogu biti netoCni.

Recite lijeéniku koji zahtjeva navedena testiranja da ste nedavno primili Focetriu.

U bilo kojem od ovih slu¢ajeva, recite VaSem lijeniku ili medicinskoj sestri, jer cijepljenje
moZda nece biti preporuceno ili ée morati biti odgodeno.
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Uzimanje drugih lijekova

Molimo recite Vasem lije¢niku ili medicinskoj sestri ako uzimate ili ste nedavno uzeli bilo
koji drugi lijek, ukljudujuéi lijekove dobivene bez lije¢ni¢kog recepta, ili ako ste nedavno
primili neko drugo cjepivo.

Podaci sugeriraju da se Focetria moZe primijeniti istovremeno s neadjuvantiranim
subjedini¢nim sezonskim cjepivom protiv influence.

Nema podataka o primjeni cjepiva Focetria s bilo kojim drugim cjepivom osim sezonskog
cjepiva. Medutim, ako se istovremena primjena ne moZe izbjeci, cjepiva trebaju biti
primijenjena na razli¢itim udovima. U takvim sluCajevima, trebate znati da nuspojave mogu
biti jace.

Trudnoca i dojenje

Recite svom lije¢niku ako ste trudni, ako mislite da biste mogli biti trudni ili planirate
zatrudnjeti. Trebali biste raspraviti sa svojim lije¢nikom biste li trebali primiti Focetriu.
Cjepivo se moze koristiti tijekom dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Pojedine nuspojave spomenute u odjeljku 4. "Mogude nuspojave" mogu imati utjecaj na
sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima.

Vaini podaci o nekim sastojcima Focetrie

Ovo cjepivo u viSedoznoj bogici sadrzi tiomersal kao konzervans i moguca je pojava
alergijske reakcije na njega. Recite svom lije¢niku ako imate bilo koju poznatu alergiju.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) i manje od 1 mmol kalija (39 mg) po dozi
od 0,5 mL, tj. u osnovi ne sadrzava natrij niti kalij.

KAKO SE FOCETRIA PRIMJENJUJE
Va3 lije¢nik ili medicinska sestra ¢e primijeniti cjepivo u skladu sa sluzbenim preporukama.
Cjepivo ¢e biti primijenjeno u misi¢ (najéesce u nadlakticu).

Odrasli, ukljudujuéi starije osobe:
Bit ¢e primijenjena 1 doza (0,5 mL) cjepiva.
Druga doza od 0,5 mL cjepiva mozZe biti primijenjena nakon intervala od najmanje tri tjedna.

Dijeca i adolescenti u dobi od 9 do 17 godina:
Vi ili Vase dijete primit ¢ete jednu dozu od 0,5 mL cjepiva.
Druga doza od 0,5 mL cjepiva moZe biti primijenjena nakon intervala od najmanje tri tjedna.

Djeca u dobi od 6 mjeseci do 8 godina:
Vi ili Vase dijete primit ¢ete jednu dozu od 0,5 mL cjepiva i drugu dozu od 0,5 mL najmanje
tri tjedna kasnije.

Djeca mlada od 6 mjeseci:
Trenutno se ne preporucuje cijepljenje ove dobne skupine.

Preporuca se da osobe koje su primile prvu dozu Focetrie zavre shemu cijepljenja takoder s
Focetriom, (a ne s drugim cjepivom protiv HIN1).

MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi lijekovi, Focetria moZe izazvati nuspojave, iako ne kod svakoga.

Nakon cijepljenja moZe se pojaviti alergijska reakcija, koja u rijetkim sluCajevima moze
dovesti do Soka. LijeCnici znaju za ovu moguénost i imaju dostupne lijekove za brzu
intervenciju u takvim slu¢ajevima.

U klini¢ckim ispitivanjima sa cjepivom, veéina nuspojava bila je blaga i kratkotrajna.
Nuspojave su uglavnom sli¢ne onima povezanim sa cjepivom protiv sezonske gripe.
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Moguée nuspojave navedene su prema sljedecoj ucestalosti:

Vrlo &esto (javlja se kod vise od 1 na 10 cijepljenih osoba)

Cesto (javlja se kod 1 do 10 na 100 cijepljenih osoba)

Manje &esto (javlja se kod 1 do 10 na 1000 cijepljenih osoba)
Rijetko (javlja se kod 1 do 10 na 10000 cijepljenih osoba)

Vrlo rijetko (javlja se kod manje od 1 na 10000 cijepljenih osoba)

Nuspojave koje su se pojavile u klini¢kim studijama s Focetriom u odraslih, ukljuujuéi starije
osobe navedene su ispod:

Vrlo Cesto.

Bol, otvrdnuée koZe na mjestu primjene, crvenilo na mjestu primjene, oticanje na mjestu
primjene, bol na mjestu primjene, bolnost misica, glavobolja, znojenje, umor, opCenito lose
osjecanje i tresavica

Cesto:

Podljev na mjestu primjene, vruéica, mu¢nina

Manje Cesto:

Simptomi sli¢ni gripi

Rijetko:

Konvulzije, oteklina oka i anafilaksija

Ove reakcije obino nestaju bez lijeCenja unutar 1-2 dana. Ako potraju, savjetujte se s Vasim
lijeénikom.

Nuspojave iz klini¢kih studija u djece

Provedena je klini¢ka studija sa sli¢nim cjepivom u djece. Opée nuspojave po dozi koje su bile
vrlo &este u dobnoj skupini od 6 do 36 mjeseci bile su razdraZljivost, neutjeSan plag,
pospanost, proljev i promjene prehrambenih navika. U djece su vrlo &esto sistemske reakcije
ukljugivale glavobolju i umor. U adolescenata su bile vrlo este reakcije: opée loSe osjecanje,
bol, glavobolja, umor, znojenje, mucénina i zimica.

Dolje navedene nuspojave javljale su se nakon nekoliko dana ili tjedana nakon cijepljenja s
adjuvantiranim ili neadjuvantiranim cjepivima koja se primjenjuju rutinski svake godine za
sprjecavanje gripe. Te nuspojave mogu se pojaviti s Focetriom.

Manje Cesto:

Generalizirane koZne reakcije ukljuujuéi urtikariju (koprivnjacu).

Rijetko:

Alergijske reakcije koje vode do opasnog pada krvnog tlaka, koji, ako se ne lije¢i, moze
dovesti do Soka. Lijednici znaju za ovu moguénost i imaju dostupne lijekove za brzu
intervenciju u takvim slucajevima.

Uznemirenost, jako probadanje ili pulsiraju¢a bol uzduz jednog ili viSe Zivaca, smanjen broj
trombocita koji moZe dovesti do krvarenja ili podljeva.

Vrlo rijetko:

Vaskulitis (upala krvnih Zzila koja moze prouzro€iti koZne osipe, bol u zglobovima i probleme
s bubrezima), neuroloki poremecaji kao $to su encefalomijelitis (upala sredisnjeg ZivEanog
sustava), neuritis (upala Zivaca) i vrsta paralize poznata kao Guillain Barré-ov sindrom.

O svakoj nuspojavi obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika.

KAKO CUVATI FOCETRIU
Drzati izvan dohvata i pogleda djece.
Nemojte koristiti Focetriu nakon isteka roka valjanosti oznaCenog na vanjskom i unutra$njem
pakovanju. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
Cuvati u hladnjaku (2 °C - 8 °C).
Cuvati u originalnom spremniku u svrhu zastite od svjetlosti.
Ne zamrzavati.
Lijekovi se ne smiju odlagati u odvod ili ku¢ni otpad. Pitajte VaSeg ljekarnika kako ukloniti
lijek koji viSe ne trebate. Ove mjere pomoci ée u zastiti okqhsa- T3
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DODATNE INFORMACIUJE

Sto Focetria sadrzava

Djelatna tvar:

Povrinski antigeni virusa influence (hemaglutinin i neuraminidaza)* soja:

- X-179A ili X-181 koji su priznati poput A/California/7/2009 (HIN1)v
7,5 mikrograma** udoziod 0,5 mL

* umnoZen u jajima

** jzrazeno u mikrogramima hemaglutinina

Ovo cjepivo odgovara preporukama Svjetske zdravstvene organizacije (eng. WHO) i odluci
Europske unije (EU) za pandemiju.

Adjuvans:

Cjepivo sadrzi adjuvans (MF59C.1) da bi se potaknuo bolji imunoloski odgovor. MF59C.1 je
emulzija ulje/voda koja sadrzi 9,75 mg skvalena, 1,175 mg polisorbata 80 i 1,175 mg
sorbitanovog trioleata u citratnom puferu.

Koligine su izraZene po dozi cjepiva od 0,5 mL.

Ostali sastojci:
Ostali sastojci su: tiomersal, natrijev klorid, kalijev klorid, kalijev dihidrogenfosfat, natrijev

hidrogenfosfat dihidrat, magnezijev klorid heksahidrat, kalcijev klorid dihidrat, natrijev citrat,
citratna kiselina i voda za injekcije.

Kako Focetria izgleda i sadrzaj pakovanja
Focetria je mlije¢no bijela tekucina.
Botica koja sadrZi deset doza od 0,5 mL suspenzije za injekciju, 10 bo€ica u kutiji.

Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka
Imunoloski zavod d.d.

Rockefellerova 2

10 000 Zagreb

Hrvatska

Ime i adresa proizvodacda lijeka
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Loc. Bellaria

53018 Rosia

Sovicille (SI)

Italy

Nacdin i mjesto izdavanja lijeka
Na recept, u ljekarni.

Nadin propisivanja
Na ograniceni recept.

Datum odobrenja upute u Republici Hrvatskoj
Studeni, 2009.
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Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim djelatnicima:

Botica koja sadrzi deset doza (svaka od 0,5 mL) suspenzije za injekciju:

Lagano protresite visedozni spremnik svaki put prije navlacenja doze (0,5 mL) cjepiva u
§trcaljku. Prije primjene, navuéeno cjepivo treba doseci sobnu temperaturu.

Cjepivo se ne smije primijeniti u krvnu Zilu ili potkoZno.

Sav neiskoristen lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno propisima za zbrinjavanje
opasnog medicinskog otpada.

Focetria je odobrena pod "izvanrednim okolnostima". Europska Medicinska Agencija (EMEA)
redovito ée ocjenjivati svaku novu informaciju o lijeku te ée ova Uputa o lijeku po potrebi biti
aZurirana.

Detaljni podaci o ovom lijeku dostupni su na internetskoj stranici Europske
Medicinske Agencije (EMEA): http:/www.emea.europa.eu
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