I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 4j gydgyszerbiztonsagi
informécidk gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésenek modjairodl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1.  AGYOGYSZER NEVE

Qdenga por és oldoszer oldatos injekciohoz
Qdenga por és oldoszer oldatos injekciohoz eloretoltott fecskendoben

Tetravalens dengue-vakcina (€10, attenualt)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Feloldas utan 1 dozis (0,5 ml) a kdvetkezoket tartalmazza:

Dengue-virus, 1-es szerotipus (é16, attenualt)*: > 3,3 logio PFU**/ddzis

Dengue-virus, 2-es szerotipus (€16, attenualt)# > 2,7 logio PFU**/d0zis

Dengue-virus, 3-as szerotipus (€16, attenualt)*: > 4,0 logio PFU**/d0zis

Dengue-virus, 4-es szerotipus (€16, attenualt)*: > 4,5 logio PFU**/d0zis

*Vero sejtkultiraban, rekombinans DNS-technologiaval allitjak el6. A 2-es szerotipusti dengue-virus
orokitéanyaga, melybe szerotipus-specifikus felszini fehérjéket kodold géneket juttattak. Ez a
készitmény genetikailag modositott organizmusokat (genetically modified organisms — GMO)
tartalmaz.

#Vero sejtkultiraban, rekombinans DNS-technolégiaval allitjak elo.

**PFU = Plakk-képz0 egység

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Por és olddszer oldatos injekciohoz.
Feloldas elott a vakcina fehér vagy csaknem fehér szinti, fagyasztva szaritott por (kompakt korong).

Az olddszer tiszta, szintelen folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terépias javallatok

A Qdenga a dengue-laz megeldzésére javallott 4 éves és idosebb személyeknél.

A Qdenga-t a hivatalos ajanldsoknak megfelelden kell alkalmazni.

4.2  Adagolés és alkalmazas

Adagolas

4 évesnél idosebb személyek esetén

A Qdenga-t 0,5 ml-es dozisként kell alkalmazni, kétd6zisos (0. és 3. honap) Utemterv szerint.
Emlékeztetd dozis sziikségességét nem allapitottak meg.
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Egyéb (4 évesnél fiatalabb) gyermekek

A Qdenga biztonsagossagat és hatasossagat 4 évesnél fiatalabb gyermekek esetében még

nem igazoltak.

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok leirasa a 4.8 pontban talalhatd, de az adagolasra vonatkozdan
nem adhat6 ajanlés.

Idosek

Dozismoddositasra nincs szitkség a 60 éves és iddsebb idds személyeknél. Lasd 4.4 pont.

Az alkalmazés mddija

A liofilizalt vakcinanak az olddszerrel torténd teljes feloldasa utan a Qdenga-t subcutan injekcio

srcr

A Qdenga-t tilos intravascularis, intradermalis vagy intramuscularis injekcioként beadni.

A vakcina nem keverhetd 0ssze ugyanabban a fecskendoben mas vakcindkkal vagy egyéb parenteralis
gyogyszerekkel.

A Qdenga alkalmazas el6tti feloldasara vonatkozoé utasitasokat 1asd a 6.6 pontban.
4.3  Ellenjavallatok

o Akészitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység, vagy a Qdenga korabbi dozisaval szemben fellépo tilérzékenység.

e \lesziletett vagy szerzett immunhianyos személyek, beleértve az immunszuppressziv
terapidkat, mint a kemoterapia vagy nagy dozisban alkalmazott szisztémas kortikoszteroidok
(pl. 20 mg/nap vagy 2 mg/ttkg/nap prednizon legalabb 2 héten at) a vakcinaciot megel6z6
4 héten beliil, hasonléan, mint mas €10, attenualt korokozot tartalmazo vakcina
alkalmazésakor.

e Olyan személyek, akiknél szimptomatikus vagy aszimptomatikus HIV-fert6zés all fenn, ha azt
igazoltan csokkent immunmiikodés kiséri.

e Terhesség (lasd 4.6 pont).

e Szoptatés (lasd 4.6 pont).
4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmuien kell dokumentalni.

Altalanos ajanlasok

Anaphylaxia

Ugyanugy, mint minden, injekcidoként alkalmazott vakcina esetében, mindig elérhetonek kell lennie a
megfeleld orvosi kezelésnek és feliigyeletnek arra az esetre, ha a vakcina beadasat kovetoen ritka
anaphylaxias reakcio jelentkezne.



Anamnézis attekintése

A vakcinaciot megeldzden az adott személy anamnézisét ellendrizni kell (kiilonds tekintettel a korabbi
vakcinaciokra és az esetleges tulérzékenységi reakciokra, amelyek a vakcinaciot kdvetden
jelentkeztek).

Egyidejii betegség
A Qdenga-val torténé vakcinaciot el kell halasztani azoknal az személyeknél, akik akut, sulyos, lazas
betegségben szenvednek. Kisebb fert6zés, pl. megfazas esetén nem kell elhalasztani a vakcinaciot.

Az oltas hatasossagéanak korlatai

Lehetséges, hogy nem minden oltott személynél alakul ki védettséget jelentd immunvalasz a dengue-
virus minden szerotipusaval szemben a Qdenga alkalmazésat kovetden, vagy idével csokkenhet ez a
valasz (lasd 5.1 pont). Jelenleg nem ismert, hogy a védelem hianya fokozhatja-e a dengue-laz
stlyosséagat. A vakcinacio utdn javasolt fenntartani a szinyogcsipés elleni egyéni dvintézkedéseket.
Azon személyeknek, akiknél a dengue-14z tiinetei vagy dengue-lazra figyelmeztetd jelek kialakulnak,
orvoshoz kell fordulniuk.

A Qdenga 60 év feletti személyeknél torténd alkalmazasara vonatkozdan nincsenek adatok, kronikus
betegségben szenvedd betegeknél pedig korlatozott mennyiségt adat all rendelkezésre.

Szorongéssal kapcsolatos reakciok

Az oltassal Osszefliggésben a tliszirasra adott pszichogén valaszként szorongéssal kapcsolatos
reakciok, igy példaul vasovagalis reakciok (ajulas), hyperventilatio vagy stresszel kapcsolatos
reakciok jelentkezhetnek. Fontos megfeleld ovintézkedéseket tenni az ajulasbol eredd sériilések
elkertilése érdekében.

Fogamzoképes nok
Hasonldan, mint mas é10, attenualt korokozot tartalmazo vakcinaknal, a fogamzoképes noknek
keriilniiik kell a teherbeesést legalabb egy honapig a vakcinaciot kovetden (1asd 4.6 és 4.3 pont).

Egyéb informéciok
A Qdenga-t tilos intravascularis, intradermalis vagy intramuscularis injekcioé forméajaban alkalmazni.

Segédanyagok

A Qdenga kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag
,,natriummentes”.

A Qdenga kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag
,kaliummentes”.

4.5 Gyogyszerkodlesonhatasok és egyéb interakciok

Immunglobulinokkal vagy immunglobulinokat tartalmazé vérkészitményekkel (példaul vérrel vagy
vérplazméaval) kezelt betegeknél javasolt a kezelés vége utan legalabb 6 hétig, de lehetdleg 3 honapig
varni a Qdenga beadasaval, mert igy elkeriilhetd a vakcindban talalhato attenualt virusok
neutralizacioja.

A Qdenga-t nem szabad olyan személyeknek adni, akik immunszuppressziv kezelést kapnak (pl.
kemoterapia vagy nagy dozisu szisztémas kortikoszteroidok) a vakcinaciot megel6z6 4 héten beliil
(lasd 4.3 pont).

Alkalmazas mas vakcinakkal egyiuitt

Ha a Qdenga-t egy masik, injekcioként alkalmazott vakcindval egyidében alkalmazzék, akkor a
véddoltasokat mindig kiilonbozo teriiletre kell beadni.



A Qdenga beadhat6 egyidejiileg hepatitis A-vakcindval egyiitt. Az egyidejli alkalmazast vizsgaltak
felndtteknél.

A Qdenga beadhato6 egyidejiileg sargalaz elleni vakcinaval egyiitt. Egy klinikai vizsgélat soran, amely
hozzévetdlegesen 300 olyan felndtt alanyra terjedt ki, akik a Qdenga-t egyidejlileg kaptak a
sargaldzvirus 17D torzse elleni vakcinaval, nem jelentkezett semmilyen hatés a sargalaz
szeroprotekcios aranya szempontjabol. A dengue-virusra adott antitestvalasz csokkent a Qdenga és a
sargalazvirus 17D torzse elleni vakcina egyidejii alkalmazasat kovetden. Ennek a megfigyelésnek a
klinikai jelent0sége nem ismert.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés

Fogamzoképes nék

A fogamzoképes néknek el kell keriilniiik a teherbe esést legalabb egy honapig a vakcinaciot
kovetden. Azoknak a néknek, akik teherbe kivannak esni, a vakcinacié elhalasztasat kell javasolni
(lasd 4.4 és 4.3 pont).

Terhesség

Az allatkisérletek soran nyert eredmények elégtelenek a reproduktiv toxicitas megitélésének
tekintetében (lasd 5.3 pont).

A Qdenga terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében csak korlatozott mennyiségii informacio all
rendelkezésre. Ezek az adatok nem elegenddk ahhoz, hogy a Qdenga terhességre, embryo-foetalis

fejlodésre és a postnatalis fejlodésre gyakorolt lehetséges hatasdnak hianyara kovetkeztessenek.

A Qdenga egy €10, attenualt korokozot tartalmazé vakcina, ezért a Qdenga ellenjavallt a terhesség alatt
(lasd 4.3 pont).

Szoptatés

Nem ismert, hogy a Qdenga kivalasztddik-e a human anyatejbe. Az Gjsziil6ttet/csecsemot érintd
kockazatot nem lehet kizarni.
A Qdenga ellenjavallt a szoptatas alatt (Iasd 4.3 pont).

Termékenység

Az allatkisérletek soran nyert eredmények elégtelenek a reproduktiv toxicitds megitélésének
tekintetében (lasd 5.3 pont).
Nem végeztek specifikus vizsgalatokat az emberi termékenységre vonatkozd hatés megitélésére.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Qdenga kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A Klinikai vizsgalatok sordn a 4-60 év kdzotti életkor alanyok esetében leggyakrabban jelentett
reakciok a kovetkezOk voltak: az injekcid beadasanak helyén fellépd fajdalom (50%), fejfajas (35%),
izomfajdalom (31%), az injekcié beadasanak helyén fellépd erythema (27%), rossz kdzérzet (24%),
gyengeség (20%) és 14z (11%).



Ezek a nemkivanatos reakciok altalaban az injekcid beadédsat koveto 2 napon beliil jelentkeztek, a
sulyossag tekintetében enyhék vagy kdzepesen sulyosak voltak, révid ideig (1-3 nap) tartottak, és
kevésbé voltak gyakoriak a Qdenga masodik injekcidja utan, mint az els6 injekciot kovetden.

Vakcina viraemia

A DEN-205 Kklinikai vizsgalatban atmeneti vakcina viraemiat figyeltek meg a Qdenga oltéas utan a
dengue-fert6zésen kordbban 4t nem esett vizsgalati résztvevok 49%-andl és a korabban dengue-
fertdzésen atesett vizsgalati résztvevok 16%-anal. A vakcina viraemia altaldban az elsd injekcid utani
masodik héten kezdddott, és atlagosan 4 napig tartott. A vakcina viraemia atmeneti, enyhe vagy
kozepesen sulyos tiinetekkel tarsult, peldaul néhany alanynal fejfajassal, izuleti fajdalommal,
izomfajdalommal és borkiiitéssel. A masodik ddzis utdn ritkdn volt kimutathatd vakcina viraemia.
Eléfordulhat, hogy a dengue diagnosztikai tesztek pozitiv eredményt adnak a vakcina viraemia soran,
¢és nem alkalmazhatok a vakcina viraemia €s a vad tipusu dengue-fert6zés megkiilonboztetésére.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A Qdenga-val kapcsolatos, klinikai vizsgalatokbol szarmazé mellékhatasokat az alabbi tablazat
tartalmazza (1. tblazat).

Az aldbb bemutatott biztonsagossagi profil egy 6sszevont elemzésen alapul, amely 14 627, 4 és 60 év
kozotti olyan vizsgalati résztvevore terjed ki (13 839 gyermek és serdiil6 és 788 felnott), akiket
Qdenga-val oltottak be. Ebbe beletartozik a 3 830 résztvevobdl allo reaktogenitasi alcsoport is (3 042
gyermek és serdiilo és 788 felndtt).

A mellékhatasok felsorolasa a kovetkezd gyakorisagi kategoridk szerint torténik:
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

1. tablazat: A klinikai vizsgalatokban megfigyelt nemkivanatos reakciok (életkor: 4—-60 év)

MedDRA szervrendszeri Gyakorisag Mellékhatas
kategodria
Fert6z6 betegségek és Nagyon gyakori Fels6 léguti fertézés®
parazitafert6zések Gyakori Nasopharyngitis
Pharyngotonsillitis®
Nem gyakori Bronchitis
Rhinitis
Anyagcsere- és taplalkozasi Nagyon gyakori Csokkent étvagy®
betegségek és tlinetek
Pszichiatriai korképek Nagyon gyakori Ingerlékenység®
Idegrendszeri betegségek és Nagyon gyakori Fejfajas
tlnetek Aluszékonysag®
Nem gyakori Szédiilés
Emésztérendszeri betegségek és Nem gyakori Hasmenés
tlnetek Hanyinger
Hasi fajdalom
Hanyas
A bor és a bor alatti szovet Nem gyakori Kiltés®
betegségei és tiinetei Pruritus®
Csalankiutés
Nagyon ritka Angioddéma




MedDRA szervrendszeri Gyakorisag Mellékhatas

kategoria
A csont- és izomrendszer, Nagyon gyakori Izomfajdalom
valamint a kotdszovet betegségei | Gyakori izuleti fajdalom
és tunetei
Altalanos tiinetek, az alkalmazas | Nagyon gyakori Az injekcid bedasanak helyén fellépd
helyén fellép6 reakciok fajdalom
Az injekcié bedasanak helyén fellépo
erythema
Rossz kozérzet
Gyengeség
Laz
Gyakori Az injekcid bedasanak helyén fellépd
duzzanat

Az injekcid bedasanak helyén fellépo
véralafutas®

Az injekcio6 bedasanak helyén fellépo
pruritus®

Influenzaszerii betegség

Nem gyakori Az injekcid bedasanak helyén fellépd
vérzes®

Kimer(ltseg®

Az injekcid beadasanak helyén fellépd
elszinez6dés®

2 Beleértve a felso léguti fert6zést és a virusos felsd léguti fertdzést

b Beleértve a pharyngotonsillitist és a tonsillitist

¢ A klinikai vizsgalatok soran a 6 évnél fiatalabb gyermekek esetében gytijtve

4 Beleértve a kiiitést, a virusos eredetii kiiitést, a maculopapularis kiiitést és a viszketd kiiitést
¢ Feln6tteknél jelentették klinikai vizsgalatokban

Gyermekek és serdiil6k

A 4 és 17 év kozotti gyermek és serdiilé alanyok adatai

A klinikai vizsgalatokbol szarmazo6 Gsszesitett biztonsagossagi adatok 13 839 gyermek és serdiild

(9 210 £6 volt 411 éves és 4 629 16 volt 12—17 éves) esetében allnak rendelkezésre. Ez magaban
foglalja 3 042 gyermeknél és serdiilonél (1 865 f6 volt 4—11 éves és 1 177 £6 volt 12—17 éves) gyijtott
reaktogenitési adatokat.

A gyermekeknél fellépd nemkivanatos reakciok gyakorisaga, tipusa és sulyossdga nagyrészt
Osszhangban volt a feln6tteknél megfigyeltekkel. A gyermekeknél és serdiiloknél a felnéttekhez képest
gyakrabban jelentett mellékhatasok a 14z (11% vs. 3%), a fels6 1éguti fertézés (11% vs. 3%), a
nasopharyngitis (6% vs. 0,6%), pharyngotonsillitis (2% vs. 0,3%), valamint az influenzaszert
betegség (1% vs. 0,1%) voltak. A gyermekeknél és serdiiloknél a felnéttekhez képest ritkabban
jelentett mellékhatasok az injekci6d beaddsanak helyén fellépd erythema (2% vs. 27%), a hanyinger
(0,03% vs. 0,8%) és az izuleti fajdalom (0,03% vs. 1%) voltak.

A Qdenga injekcidval beoltott 357 £6, 6 évesnél fiatalabb gyermeknél a kdvetkezo reakciokat figyelték
meg: csokkent étvagy (17%), aluszékonysag (13%) és ingerlékenység (12%).

4 évnél fiatalabb — azaz az indikécion kivuli életkort — gyermek alanyok adatai

A 4 év alatti alanyoknal tapasztalhat6 reaktogenitast 78 olyan alany esetében értékelték, akik legalabb
egy dozis Qdenga-t kaptak, kdzullik 13 gyermek kapta meg a javallat szerinti 2 d6zisu kezelési rendet.
A nagyon gyakori reakciok az ingerlékenység (25%), a 14z (17%), az injekcid beadasanak helyén

fellépd fajdalom (17%) és az étvagytalansag (15%) voltak. Gyakran jelentettek aluszékonysagot (8%)



¢és az injekcid beadasanak helyén fellépd erythemat (3%). Az injekcid beadasanak helyén fellépd
duzzanat nem volt megfigyelhet6 a 4 év alatti alanyoknal.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolas eseteirdl nem szamoltak be.

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Vakcinak, viralis vakcinak, ATC-kdd: JO7BX04

Hatdsmechanizmus

A Qdenga ¢é16, attenualt dengue-virusokat tartalmaz. A Qdenga elsédleges hatasmechanizmusa a
lokalis replikécid és a humordlis és cellularis immunvélasz kivaltasa a négy dengue-virus-szerotipussal
szemben.

Klinikai hatasossag

A Qdenga klinikai hatdsossagat egy kulcsfontossagu (pivotalis), I11. fazist, ketts vak, randomizalt,
placebokontrollos vizsgalat (DEN-301) sorén értékelték. A vizsgélatot Dél- és Kdzép-Amerika

5 orszagéaban (Brazilia, Kolumbia, Dominikai Kéztarsasag, Nicaragua, Panama), valamint Azsia

3 orszagaban (Sri Lanka, Thaifold, Fulop-szigetek) végezték. Osszesen 20 099, 4 és 16 év kozotti
gyermeket és serdiil6t randomizaltak Qdenga vagy placebo alkalmazésara (2:1 aranyban), fliggetleniil
attol, hogy korabban dengue-fertdzésen atestek-e.

A hatasossagot aktiv felligyelet segitségével értékelték a vizsgalat teljes idétartama alatt. Minden,
lazas betegségben (meghatarozas szerint 38 °C vagy magasabb 14z 3 egymast kdvetd nap koziil
barmely 2 napon) szenvedo alanynak fel kellett keresnie a vizsgalohelyet, hogy a vizsgalatot végzo
orvos kivizsgalhassa dengue-laz tekintetében. Az alanyokat/gydmokat legalabb hetente emlékeztették
erre a kovetelmeényre, hogy maximalizalni lehessen az 6sszes szimptomatikus, virologiailag igazolt
dengue-laz (virologically confirmed dengue — VCD) esetnek a kimutatasat. A lazas epizddokat a
specifikus dengue-szerotipusok kKimutatasara szolgal6 validalt, kvantitativ dengue RT-PCR
segitségével diagnosztizaltak.

Klinikai hatasossagi adatok a 4 és 16 év kdzotti alanyok esetében

A vakcina elsddleges végpont (a masodik vakcinaciot kovetd 30 nap és 12 honap kozott jelentkezo
VVCD-l4z) szerinti hatasossagi (Vaccine Efficacy, VE) eredményei a 2. tdblazatban talalhatoak. A
protokoll szerinti vizsgalati populécié atlagéletkora 9,6 év volt (szorés: 3,5 év), az alanyok 12,7%-a
tartozott a 4-5 éves korcsoportba, 55,2%-uk a 6-11 éves korcsoportba és 32,1%-uk a 12-16 éves
korcsoportba. 46,5%-uk Azsiaban, illetve 53,5%-uk Latin-Amerikaban élt, és 49,5%-uk lany, illetve
50,5%-uk fiu volt. A kiinduléskori (az elsd injekcid el6tti) dengue-szerostatuszt minden alany esetében
mikroneutralizacios teszt (MNTso) segitségével értékelték, hogy lehet6vé tegyék a vakcina
hatasossagéanak (Vaccine Efficacy — VE) értékelését a kiindulasi szerostéatusz tekintében. A teljes,
protokoll szerinti popul&cio tekintetében a dengue esetében a szeronegativitasi arany kiindulaskor
27,7% volt.


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

2. tablazat: A vakcina hatasossaga a barmely szerotipus altal okozott VCD-laz megeldzése
tekintetében a masodik vakcinaciét koveto 30 nap és 12 honap kozotti idétartamban a DEN-301
vizsgalat soran (protokoll szerinti csoport)?

Qdenga Placebo
N =12 700P N = 6316°
VCD-laz, n (%) 61 (0,5) 149 (2,4)
A vakcina hatasossaga (95%-os Cl) (%) 80,2 (73,3, 85,3)
p-érték <0,001

CI: konfidenciaintervallum; n: l1azas alanyok szama; VCD: viroldgiailag igazolt dengue-laz

@ A hatasossagi adatok elsédleges elemzése a protokoll szerinti csoporton alapult, amely az dsszes olyan randomizalt alanybol
allt, akinél nem tortént jelentds protokollsértés, beleértve azt is, hogy nem kaptak meg mindkét, megfelelden kijelolt Qdenga
vagy placebo dézist.

b Ertékelt alanyok szédma

A masodlagos végpontok — VCD-laz miatti korhazi felvétel megelézése, a VCD-1az megeldzése
(szerostatusz és szerotipus szerint), valamint a sulyos VCD-1az megeldzése — szerinti VE-eredmények
a 3. tdblazatban lathatdk. Sulyos VCD-laz esetén kétféle végpontot lett figyelembe véve: a klinikailag
stlyos VCD-eseteket, és azokat a VCD-eseteket, amelyek megfeleltek a WHO vérzéses dengue-lazra
(Dengue Heamorrhagic Fever — DHF) vonatkozd 1997-es kritériumainak. A DEN-301 vizsgalatban a
VCD sulyossaganak egy fiiggetlen ,,Dengue-eset sulyossagét elbiralo bizottsag” (“Dengue Case
severity Adjudication Committee”, DCAC) altal torténd értékeléséhez hasznalt kritériumok a WHO
2009-es iranyelvein alapulnak. A DCAC az 6sszes VCD miatti kérhazi felvételt elore meghatarozott
kritériumok alapjan értékelte, amelyek kozott szerepelt a vérzési rendellenesség, a plazmaszivargas, a
majfunkcid, a vesefunkcid, a szivfunkcid, a kdzponti idegrendszer és a sokk értékelése. A DEN-301
vizsgalatban a WHO 1997-es DHF-kritériumainak megfelelé VCD-eseteket programozott
algoritmussal azonositottak be, azaz nem alkalmaztak orvosi megitélést. Altalaban véve a kritériumok
kdzott szerepelt a 2—7 napig tart6 14z jelenléte, a haemorrhagias tendenciak, a thrombocytopenia és a
plazmaszivargas bizonyitéka.



3. tablazat: A vakcina hatasossaga a VCD-laz miatti korhazi felvétel megelozése tekintetében, a
VCD-laz megel6zése tekintetében dengue-szerotipusonként, a VCD-14z megel6zése tekintetében
kiindulasi dengue-szerostatuszonként, valamint a dengue-l4z siilyos formainak megel6zése
tekintetében a masodik vakcinaciot koveté 30 naptol 18 honapig terjedéen a DEN-301 vizsgalat
soran (protokoll szerinti csoport)

Placebo
N=6 3162

Qdenga
N=12 7002
VE a VCD-laz miatti kérhazi felvételek megel6zésében®, n (%
A VCD-1az miatti kdrhazi felvételek® ‘ 13 (0,1)

VE a VCD-laz megel6zésében, dengue-szerotipusonként, n (%)

VE (95%-0s CI)

66 (1,0) | 90,4 (82,6,94,7)

A DENV-1 altal okozott VCD-laz 38 (0,3) 62 (1,0) 69,8 (54,8, 79,9)
A DENV-2 altal okozott VCD-laz 8 (<0,1) 80 (1,3) 95,1 (89,9, 97,6)
A DENV-3 altal okozott VCD-laz 63 (0,5) 60 (0,9) 48,9 (27,2, 64,1)
A DENV-4 altal okozott VCD-laz 5(<0,1) 5(<0,1) 51,0 (-69,4, 85,8)

VE a VCD-laz megel6zésében a kiindulasi dengue-szerostatusz szerint, n (%)

VCD-laz az 6sszes alanynal 114 (0,9) 206 (3,3) 73,3 (66,5, 78,8)
VCD-laz kiindulaskor szeropozitiv alanynél 75 (0,8) 150 (3,3) 76,1 (68,5, 81,9)
VVCD-laz kiindulaskor szeronegativ alanynél 39 (1,1) 56 (3,2) 66,2 (49,1, 77,5)

VE a barmely dengue-szerotipus altal kivaltott DHF megel6zésében, n (%)

Osszes | 2(<01) | 701 | 859(319,97.0)
VE a barmelyik dengue-szerotipus altal kivaltott sulyos dengue-laz megel6zésében, n (%)
Osszes | 2(<01) | 1(<01) | 2,3(-9775,91,1)

VE: a vakcina hatasossaga; Cl: konfidenciaintervallum; n: alanyok szama; VCD: viroldgiailag igazolt dengue-1az; DENV:
dengue-virus szerotipusa

2 értékelt alanyok szama

b kulcsfontossagl masodlagos végpont

¢ A legtobb megfigyelt esetet a DENV-2 okozta (0 eset a Qdenga-karon és 46 eset a placebokaron)

9p-érték <0,001

A védelem korai megjelenése volt megfigyelhetd; az elsé vakcinaciotol a masodik vakcinacidig
kalakuld, barmely szerotipus altal okozott VCD-laz elleni, feltard jellegli elemzés sordn kapott VE
81,1% volt (95%-0s Cl: 64,1%, 90,0%).

Hossz( tava védelem

A DEN-301 vizsgalat soran szamos feltaro jellegli elemzésre kertilt sor, hogy meg lehessen becsiilni a
hosszu tava védelmet az elsd dozistol a masodik dozist kovetd 4,5 évig (4. tablazat).

4. tablazat: A vakcina hatasossaga a VCD-laz és a korhazi felvételek megelozésében osszesitve és
a kiindulasi dengue-szerostatusz szerint, valamint az egyes szerotipusokkal szemben a kiindulasi
szerostatusz szerint, az elsé dézistol a masodik dozist kovetdé 54 honapig a DEN 301 vizsgalat
soran (biztonsagossagi csoport)

VE (95%-0s Cl) VE (95%-0s Cl)
Qdenga Placebo VCD-laz Qdenga | Placebo | VCD-laz miatti
n/N n/N megel6zésében? n/N n/N kérhazi felvételek
megelézésében?
Osszesen | 442/13 380 | 547/6 687 | 61,2 (56,0; 65,8) | 46/13 380 | 142/6 687 | 84,1 (77,8; 88,6)
Kiindulaskor szeronegativ, N=5 546
Barmely 147/3 714 | 153/1832 | 53,5(41,6;62,9) | 17/3714 | 41/1832 | 79,3 (63,5; 88,2)
szerotipus
DENV-1 89/3 714 | 79/1832 | 45,4 (26,1;59,7) 6/3 714 | 14/1832 | 78,4 (43,9; 91,7)
DENV-2 14/3714 | 58/1832 | 88,1(78,6;93,3) | 0/3714 |23/1832 | 100 (88,5; 100)°
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DENV-3 -15,5 .
36/3714 16/1 832 (-108,2: 35,9) 11/3 714 | 3/1832 -87,9 (-573,4; 47,6)
DENV-4 -105,6 .
12/3714 3/1832 (-628,7: 42,0) 0/3714 | 1/1832 NP
Kiindulaskor szeropozitiv, N=14 517
Barmely | 295/9 663 | 394/4 854 | 64,2 (58,4;69,2) | 29/9 663 | 101/4 854 | 85,9 (78,7; 90,7)
szerotipus
DENV-1 133/9 663 | 151/4 854 | 56,1 (44,6; 65,2) | 16/9 663 | 24/4854 | 66,8 (37,4; 82,3)
DENV-2 54/9 663 | 135/4 854 | 80,4 (73,1;85,7) | 5/9663 |59/4854 | 958 (89,6;98,3)
DENV-3 96/9 663 | 97/4854 | 52,3 (36,7;64,0) 8/9 663 | 15/4854 | 74,0(38,6; 89,0)
DENV-4 12/9663 | 20/4854 | 70,6 (39,9; 85,6) 0/9 663 | %1854 NP°

VE: vakcina hatasossaga, Cl: konfidenciaintervallum, VCD: virolégiailag igazolt dengue-laz, n: alanyok szama, N: értékelt
alanyok szama, NP: nincs megadva

2 Feltaro jellegii elemzések; a vizsgalat ereje és elrendezése sem volt megfeleld, hogy a vakcina- és a placebocsoport kozott
kiilénbséget mutasson ki

b Egyoldali 95%-0s Cl-vel becsiilve

¢ VE becslése nincs megadva, mivel kevesebb mint 6 esetet figyeltek meg mind a TDV, mind a placebo esetében.

Ezenkiviil a VE a barmely szerotipus altal okozott DHF megel6zésében 70,0% volt (95%-os CI:
31,5%, 86,9%), illetve a barmely szerotipus altal okozott, klinikailag stlyos VCD-esetek
megeldzéseben 70,2% volt (95%-o0s CIL: —24,7%, 92,9%).

A kiinduléskor dengue-szeropozitiv alanyok esetében a vakcina hatdsossaga a VCD megel6zésében az
évenkénti elemzés soran a masodik dozist kovetd 4,5 évig mind a négy szerotipusnal igazoltak. A
kiindulaskor szeronegativ alanyok esetében a VE-t a DENV-1 és a DENV-2 esetében igazoltak, de
nem tartottak alatdmasztottnak a DENV-3 vonatkozasaban, illet6leg nem volt kimutathaté a DENV-4-
nél az esetek alacsonyabb incidenciéja miatt (5. tablazat).

5. tablazat: A vakcina hatasossaga a VCD-laz és a korhazi felvételek megel6zésében a DEN-301
vizsgalat soran osszesitve, illetve a kiindulasi dengue-szerostatusz szerint, éves id6kozonként, a
masodik dézist koveté 30. naptél kezdédéen (protokoll szerinti csoport)

VE (95%-0s Cl) a

VE (95%-0s Cl) a VCD-laz miatti
VCD-laz kérhazi felvételek
megel6zésében megeldzésében
N2 =19 021 N2 =19 021
1. évP Osszesen 80,2 (73,3, 85,3) 95,4 (88,4, 98,2)
Kiindulési dengue-
szerostatusz
Szeropozitiv 82,2 (74,5, 87,6) 94,4 (84,4, 98,0)
Szeronegativ 74,9 (57,0, 85,4) 97,2 (79,1, 99,6)
2. év° Osszesen 56,2 (42,3, 66,8) 76,2 (50,8, 88,4)
Kiindulési dengue-
szerostatusz
Szeropozitiv 60,3 (44,7, 71,5) 85,2 (59,6, 94,6)
Szeronegativ 45,3 (9,9, 66,8) 51,4 (-50,7, 84,3)
3. évd Osszesen 45,0 (32,9, 55,0) 70,8 (49,6, 83,0)
Kiindulasi dengue-
szerostatusz
Szeropozitiv 48,7 (34,8, 59,6) 78,4 (57,1, 89,1)
Szeronegativ 35,5 (7,4, 55,1) 45,0 (42,6, 78,8)
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4. év® Osszesen 62,8 (41,4, 76,4) 96,4 (72,2, 99,5)

Kiindulasi dengue-

szerostatusz
Szeropozitiv 64,1 (37,4, 79,4) 94,0 (52,2, 99,3)
Szeronegativ 60,2 (11,1, 82,1) NPf

VE: a vakcina hatasossaga, Cl: konfidenciaintervallum, VCD: virol6giailag igazolt dengue-l1az, NP: nincs megadva, N: az
elemzési csoportban 1év6 alanyok teljes szama

2az évente értékelt alanyok szama eltérd.

b Az 1. év a masodik dozist kévetd 30 nappal kezd6dd 11 hénapot jelenti.

CA 2. év amasodik dozist kovetd 13—24. honapot jelenti.

4 A 3. év a masodik dozist kdvetd 25-36. honapot jelenti.

€ A 4. év a masodik dozist kdvetd 37-48. honapot jelenti.

fVE becslése nincs megadva, mivel kevesebb mint 6 esetet figyeltek meg mind a TDV, mind a placebo esetében.

Klinikai hatasossag 17 évesnél idosebb alanyok esetében

Klinikai hatasossagi vizsgalatra nem kertilt sor a 17 évesnél idOsebb alanyoknal. A Qdenga
hatasossaga 17 évesnél id6sebb alanyoknal az a 4—16 éves korra vonatkozo klinikai hatasossagbol
kdvetkezik az immunogenitési adatok athidalasaval (lasd alabb).

Immungenitas

A Dengue-virus elleni védettséget meghatarozé tényezok ismeretének hidnyaban az immunogenitasi
adatok klinikai jelentdsége még nem tisztazott.

Immunogenitasi adatok a 4 és 16 év kozotti alanyoknal az endémids teriileteken

A DEN-301 vizsgalat soran a 4 és 16 év kdzotti alanyok esetében a titerek mértani atlagai (geometric
mean titre, GMT) kiindulasi dengue-szerostatusz szerint a 6. tablazatban lathatdk.

6. tblazat: Immunogenités a kiindulasi dengue-szerostatusz szerint a DEN-301 vizsgalat soran
(protokoll szerinti csoport az immunogenitas tekintetében)?

Kiindulaskor szeropozitiv Kiindulaskor szeronegativ
1 hénappal 1 hénappal
Vakcinacio el6tt a 2. dozis utan Vakcinacio el6tt a 2. dozis utan
N=1 816* N=1 621 N=702 N=641
DENV-1
GMT 411,3 21152 5,0 184,2
95%-0s (366,0, 462,2) (1957,0, 22 86,3) NE** (168,6, 201,3)
Cl
DENV-2
GMT 753,1 4897,4 5,0 17299
95%-0s (681,0, 832,8) (4 645,8, 5 162,5) NE** (1613,7,1854,6)
Cl
DENV-3
GMT 357,7 1761,0 5,0 228,0
95%-0s (321,33, 398,3) (1645,9,1884,1) NE** (211,6, 245,7)
Cl
DENV-4
GMT 218,4 11294 5,0 143,9
95%-0s (198,1, 240,8) (1 066,3, 1 196,2) NE** (133,6, 155,1)
Cl

N: értékelt alanyok szdma; DENV: Dengue-virus; GMT: titerek mértani atlaga; Cl: konfidenciaintervallum; NE: nem
becsiilhetd

@ Az ,,immunogenitasi alcsoport” alanyok egy véletlenszerlien kivalasztott alcsoportja volt; a ,,protokoll szerinti csoport az
immunogenitas tekintetében” azon alanyokat tartalmazta, mind az ,,immunogenitasi alcsoport”-ba, mind a ,,protokoll szerinti
csoport”-ba beletartoztak.
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* A DENV-2 és DENV-3 esetében: N = 1815
** A GMT-értékek minden alany esetében az als6 kimutatasi hatarérték (lower limit of detection, LLOD) (10) alatt voltak,
ezért ezeket 5-ként jelentették konfidenciaintervallum nélkiil

Immunogenitasi adatok a 18 és 60 év kdzotti alanyoknal a nem endémiés terileteken

A Qdenga immunogenitasat 18 és 60 ¢v kozotti felndtteknel egy nem endémids orszagban (Egyesiilt
Allamok) végzett, II1. fazisu, kettds vak, randomizalt, placebokontrollos vizsgéalat (DEN-304) soran

értékelték. A 2. ddzis utdni GMT-t a 7. tablazat mutatja be.

7. tAblazat: A dengue-virust neutralizal6 antitestek GMT-i a DEN-304 vizsgéalat soran (protokoll

szerinti csoport)

Kiindulaskor szeropozitiv* Kiindulaskor szeronegativ*
1 hénappal 1 hénappal
Vakcinacid elott a 2. dozis utan Vakcinacid elott a 2. dozis utan
N=68 N=67 N=379 N=367
DENV-1
GMT 13,9 365,1 5,0 268,1
95%-0s (9,5, 20,4) (233,0,572,1) NE** (226,3, 317,8)
Cl
DENV-2
GMT 31,8 3098,0 5,0 2956,9
95%-0s (22,5, 44,8) (2233,4, 4297,2) NE** (2635,9, 3316,9)
Cl
DENV-3
GMT 7,4 185,7 5,0 128,9
95%-0s (5,7, 9,6) (129,0, 267,1) NE** (112,4, 147,8)
Cl
DENV-4
GMT 7,4 229,6 5,0 137,4
95%-0s (5,5,9,9) (150,0, 351,3) NE** (121,9, 155,0)
Cl

N: értékelt személyek szdma; DENV: Dengue-virus; GMT: titerek mértani atlaga; Cl: konfidenciaintervallum; NE:

nem becsiilhetd

* (Osszesitett adatok a dengue tetravalens vakcina 1-es, 2-es és 3-as tételébol
** A GMT-értékek minden személy esetében az alsd kimutatasi hatarérték (lower limit of detection, LLOD) (10) alatt voltak,
ezért ezeket 5-ként jelentették konfidenciaintervallum nélkil

A hatésossag athidaldsa immunogenitasi adatokon és egy non-inferioritasi elemzés eredményein
alapul, 6sszehasonlitva a vakcinécio utdni GMT-ket a DEN-301 és DEN-304 vizsgalat kiindulaskor
dengue-szeronegativ populécidinél (8. tablazat). A dengue-laz elleni védelem felnéttek esetében is
varhatd, habar a hatdsossag tényleges mértéke a gyermekeknél és serdiiloknél megfigyeltekhez
viszonyitva nem ismert.

8. tablazat: GMT-aranyok a kiindulasi dengue-szeronegativ alanyok kdzott a DEN-301-es (4—
16 éves alanyok) és a DEN-304-es (18-60 éves alanyok) vizsgalat esetében (protokoll szerinti
csoport az immunogenités tekintetében)

GMT-arany*
(95%-0s CI)

DENV-1

DENV-2

DENV-3

DENV-4

1 hénappal a 2. ddzis
utan

0,69 (0,58; 0,82)

0,59 (0,52, 0,66)

1,77 (1,53, 2,04)

1,05 (0,92, 1,20)

6 hénappal a 2. dozis
utan

0,62 (0,51, 0,76)

0,66 (0,57, 0,76)

0,98 (0,84; 1,14)

1,01 (0,86, 1,18)

DENV: Dengue-virus; GMT: titerek mértani atlaga; Cl: konfidenciaintervallum
*Non-inferioritas: a 95%-o0s CI fels6 hatara kevesebb mint 2,0.
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Az antitestek hosszu tavl perzisztenciaja

A neutralizal6 antitestek hosszu tava perzisztencidjat a DEN-301 vizsgalat sorén igazoltak, ahol a
titerek joval a vakcinacio el6tti szintek felett maradtak mind a négy szerotipus esetében, legfeljebb
51 honapig az els6é dozis utan.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
A Qdenga-val nem végeztek farmakokinetikai vizsgalatokat.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — egyszeri adagolasu, helyi tolerancidra vonatkozd, ismételt adagolasu ddzistoxicitasi,
reprodukciora, és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szdrmazé nem klinikai jellegii adatok
azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kilonleges kockazat nem
varhatd. Egy eloszlasi és iritési vizsgalat soran nem taléltak széklettel és vizelettel torténé Qdenga-
RNS-iiritést. Ez megerdsitette az oltdanyag kornyezetbe jutdsanak vagy az oltottak altal térténd
atvitelének alacsony kockazatat. Egy neurovirulencia-vizsgalat azt mutatja, hogy a Qdenga

nem neurotoxikus.

Bar nem azonositottak relevans kockazatot, a reproduktiv toxicitasi vizsgalatok relevanciaja
korlatozott, mivel a nyulak szervezete nem permissziv a dengue-virussal valé fert6zésre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por:

o,o-trehaloz-dihidrat
Poloxamer 407

human szérum albumin
kalium-dihidrogén-foszfat
dinatrium-hidrogénfoszfat
kalium-klorid
natrium-klorid

Olddszer:

natrium-klorid

injekciohoz valo6 viz

6.2  Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas vakcinaval vagy
gyogyszerrel, kivéve a mellékelt olddszert.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
18 honap

A mellékelt olddszerrel torténd feloldas utan a Qdenga-t azonnal fel kell hasznalni.
Ha nem hasznaljék fel azonnal, a Qdenga-t 2 6ran bell fel kell hasznalni.

A gyobgyszer felbontast koveto kémiai és fizikai stabilitdsa szobahdmérsékleten (legfeljebb 32,5 °C-

on) a vakcinat tartalmazo injekcids tiveg tartalméanak feloldasatol szamitott 2 6ran at igazolt. Ezen
id6tartamot kovetden a vakcinat meg kell semmisiteni. Ne tegye vissza a hiitszekrénybe.

14



Mikrobioldgiai szempontbdl a Qdenga-t azonnal fel kell hasznalni. Ha nem hasznaljék fel azonnal, a
tarolasi id0 és a tarolasi feltételek biztositasa a felbontast kdvetden a felhasznalo feleldssége.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Huitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthatd!
Az eredeti csomagolédsban tarolando.

A Qdenga feloldas utani taroldsara vonatkozo eléirdsokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése
Qdenga por és olddszer oldatos injekciohoz:

e Por (1 dozis) butilgumi dugdval, aluminium kupakkal és zold lepattinthaté miianyag
védbékupakkal lezart, I-es tipusu tivegbdl késziilt injekcids tivegben + 0,5 ml olddszer (1 dézis)
brombutilgumi dugdval, aluminium kupakkal és lila lepattinthaté milanyag védékupakkal
lezart, I-es tipust livegbdl késziilt injekcios tivegben.

Kiszerelés: 1 db vagy 10 db.
Qdenga por és oldoszer oldatos injekciohoz eléretoltott fecskendoben:

e Por (1 dozis) butilgumi dugdval, aluminium kupakkal és zold lepattinthaté miianyag
védokupakkal lezart, I-es tipusu tivegb6l késziilt injekcids iivegben + 0,5 ml oldoszer (1 dézis)
brombutilgumi dugattyuval és polipropilén védokupakkal lezart, I-es tipusu tivegbol késziilt
eloéretoltott fecskendOben, 2 kiilon tivel.

Kiszerelés: 1 db vagy 5 db.
e Por (1 dozis) butilgumi dugdval, aluminium kupakkal és zold lepattinthaté miianyag
védokupakkal lezart, I-es tipusu tivegb6l késziilt injekcids iivegben + 0,5 ml oldoszer (1 dézis)

brombutilgumi dugattyuval és polipropilén védokupakkal lezart, I-es tipusu tivegbol késziilt
eléretoltott fecskenddben, ti nélkiil.

Kiszerelés: 1 db vagy 5 db.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Utmutaté a vakcina feloldasahoz az injekcios tivegben talalhaté olddszerrel

A Qdenga egy kétkomponensii vakcina, amely egy liofilizalt vakcinat tartalmazo injekcids tivegbdl és
egy olddszert tartalmazo6 injekcios tivegbdl all. A liofilizalt vakcinat fel kell oldani az olddszerrel az
alkalmazas elott.

Kizarolag steril fecskenddket hasznaljon a Qdenga feloldasahoz és injekcidban torténd beadasahoz. A
Qdenga nem keverhetd 6ssze mas vakcinakkal ugyanabban a fecskenddben.

A Qdenga feloldasahoz kizarélag a vakcinahoz mellékelt oldoszert (0,22%-0s natrium-klorid-oldat)
hasznalja, mivel az nem tartalmaz tartdsitoszert vagy egyéb antiviralis anyagot. Keriilendd a
tartositoszerekkel, fertétlenitoszerekkel, detergensekkel €s egyéb antiviralis anyagokkal torténd
érintkezés, mivel azok a vakcinat inaktivalhatjak.

Vegye ki a vakcinat, illetve az oldoszert tartalmazo injekcids livegeket a hiitdszekrénybdl, és hagyja
Oket szobahomérsékleten koriilbeliil 15 percig.
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e Vegye le a kupakot mindkét injekcids livegrol, és
tisztitsa meg alkoholos torlokendovel a gumidugok
felliletét az injekcios Uvegek tetején.

e Csatlakoztasson egy steril tlit egy 1 ml-es steril
fecskendohoz, és szurja be a tiit az oldoszert
tartalmazo injekcios tivegbe. 23G-s tii alkalmazasa
javasolt.

e Lassan nyomja le teljesen a dugattydt.

Oldoszert tartalmazo injekcios o Forditsa fejjel lefelé az injekcits iiveget, szivja fel az
uveg injekcids Uveg teljes tartalméat, majd folytassa a
dugattyu kihuzasat, egészen 0,75 ml-ig. Buborékot kell
latnia a fecskendo belsejében.

e Forditsa meg a fecskendot, hogy a buborék
visszakeriljon a dugattythoz.

e Szurja be a fecskenddszerelék tiijét a liofilizalt vakcinat
tartalmazo injekcios tvegbe.

o |rényitsa az olddszer aramlasét az injekcids lveg oldala
felé, és kzben lassan nyomja le a dugattydt, hogy a
buborékképzodés lehetdségét csokkentse.

ﬁ\\\x —

Liofilizalt vakcinat tartalmazo
injekcids Uveg

e \egye el ujjat a dugattyrol, majd — mikézben a
szereléket egy sima fellileten tartja — dvatosan forgassa
az injekcids liveget mindkét iranyban gy, hogy a tiivel
ellatott fecskenddszerelék tovabbra is csatlakoztatva
legyen.

e NE RAZZA! Hab és buborékok képz6édhetnek a
feloldott termékben.

e Egy ideig ne nydljon az injekciods Uveghez és a

Feloldott vakcina fecskenddszerelékhez, amig az oldat tiszta nem lesz.

Ez korlbelul 30-60 mésodpercig tart.

A feloldast kovetden az igy keletkezd oldatnak tisztanak, szintelentdl halvanysargaig terjedd szintinek
kell lennie, és Iényegében mentes kell legyen az idegen részecskéktdl. Dobja ki a vakcinat, ha
részecskék lathatok benne és/vagy elszinezddott.
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e Szivja fel az elkészitett Qdenga-oldat teljes térfogatat
ugyanazzal a fecskenddvel, amig meg nem jelenik egy
légbuborék a fecskenddben.

e Huzza ki a tlivel ellatott fecskendészereléket az
injekcios tivegbol.

e Tartsa a fecskendot tiivel felfelé, finoman iitogesse meg
a fecskendo oldalat, hogy a Iégbuborék feliilre keriiljon,
dobja ki a csatlakoztatott tiit, majd helyezzen fel helyette

Feloldott vakcina egy uj, steril tiit. Egészen addig nyomja ki a

légbuborékot, amig kis folyadékcsepp nem képzddik a tii

végen. 25G-s, 16 mm-es tii alkalmazasa javasolt.

¢ A Qdenga készen all a subcutan injekcio formajaban
torténd beadasra.

Feloldas utan a Qdenga-t azonnal be kell adni. A gyogyszer felbontast kovetd kémiai €s fizikai
stabilitasa szobahémérsékleten (legfeljebb 32,5 °C-on) a vakcinat tartalmazo injekcios liveg
tartalménak feloldasatol szamitott 2 6ran at igazolt. Ezen id6tartamot kovetden a vakcinat meg kell
semmisiteni. Ne tegye vissza a hiitészekrénybe. Mikrobiologiai szempontbol a Qdenga-t azonnal fel
kell hasznalni. Ha nem hasznaljék fel azonnal, a tarolési id6 ¢és a tarolasi feltételek biztositasa a
felbontést kdvetden a felhasznald feleldssége.

Utmutaté a vakcina feloldésahoz az elSretoltott fecskendSben talalhatd oldoszerrel

A Qdenga egy kétkomponensii vakcina, amely egy liofilizalt vakcinat tartalmazo injekcids livegbol és
egy oldoszert tartalmazoé eléretoltott fecskend6bol all. A liofilizalt vakcinat fel kell oldani az
oldoszerrel az alkalmazas elott.

A Qdenga nem keverhet6 0ssze mas vakcinakkal ugyanabban a fecskend6ben.

A Qdenga feloldasahoz kizardlag a vakcinahoz mellékelt, eloretoltott fecskendoben talalhatod oldoszert
(0,22%-0s natrium-klorid-oldat) hasznalja, mivel az nem tartalmaz tartésitészert vagy egyéb antiviralis
anyagot. Kerililend6 a tartositoszerekkel, fertétlenitészerekkel, detergensekkel €s egyéb antiviralis
anyagokkal torténd érintkezés, mivel azok a vakcinat inaktivalhatjak.

Vegye ki a vakcinat tartalmazé injekcios iiveget, illetve az oldoszert tartalmazo eléretoltott fecskendot
a hiitészekrénybdl, és hagyja dket szobahdmérsékleten koriilbeliil 15 percig.

e \egye le a kupakot a vakcinat tartalmazo injekcios
iivegrol, és tisztitsa meg alkoholos torlékendd
segitségével a gumidugd feluletét az injekcids liveg
tetején.

e (Csatlakoztasson egy steril tiit az eléretoltott
fecskendohoz, és szurja be a tiit a vakcinat tartalmazo
injekcios livegbe. 23 G-s tii alkalmazasa javasolt.

e lIranyitsa az old6szer aramlasat az injekcios liveg oldala
felé, és kdzben lassan nyomja le a dugattyut, hogy a
buborékképzodés lehetdségét csokkentse.

Liofilizalt vakcinat tartalmazo
injekcids Uveg
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e \egye el ujjat a dugattyarol, majd — mikdzben a
szereléket egy sima fellleten tartja — 6vatosan forgassa
az injekcids tiveget mindkét iranyban ugy, hogy a ttivel
ellatott fecskenddszerelék tovabbra is csatlakoztatva
legyen.

e NE RAZZA! Hab és buborékok képzddhetnek a
feloldott termékben.

i e Egy ideig ne nyuljon az injekcios lUveghez és a
Feloldott vakcina fecskend@szerelékhez, amig az oldat tiszta nem lesz. Ez
korilbell 30-60 masodpercig tart.

A feloldast kovetoen az igy keletkez6 oldatnak tisztanak, szintelent6l halvanysargaig terjed6 szintinek
kell lennie, és 1ényegében mentes kell legyen az idegen részecskéktdl. Dobja ki a vakeinat, ha
részecskek lathatok benne és/vagy elszinez6dott.

e Szivja fel az elkészitett Qdenga-oldat teljes térfogatat
ugyanazzal a fecskenddvel, amig meg nem jelenik
egy légbuborék a fecskendGben.

e Huzza ki a tiivel ellatott fecskenddszereléket az
injekcios livegbdl. Tartsa a fecskendot tiivel felfele,
finoman iitogesse meg a fecskendo oldalat, hogy a
Iégbuborék fellilre keriiljén, dobja ki a csatlakoztatott
tat, majd helyezzen fel helyette egy 1j, steril tiit.
Egészen addig nyomja ki a légbuborékot, amig kis

Feloldott vakcina folyadékcsepp nem képzddik a tii végén. 25G-s,

16 mm-es tii alkalmazasa javasolt.

e A Qdenga készen all a subcutan injekcié forméajaban
torténd beadasra.

Feloldas utan a Qdenga-t azonnal be kell adni. A gyogyszer felbontast koveto kémiai és fizikai
stabilitasa szobahomérsékleten (legfeljebb 32,5 °C-on) a vakcinat tartalmazoé injekcios iiveg
tartalmanak feloldasatol szamitott 2 6ran at igazolt. Ezen id6tartamot kovetden a vakcinat meg kell
semmisiteni. Ne tegye vissza a hiitészekrénybe. Mikrobiologiai szempontbdl a Qdenga-t azonnal fel
kell hasznalni. Ha nem hasznaljék fel azonnal, a tarolési idd és a tarolasi feltételek biztositasa a
felbontast kovetden a felhasznalo felelossége.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Takeda GmbH

Byk-Gulden-Str. 2

78467 Konstanz
Németorszag
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8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1699/001
EU/1/22/1699/002
EU/1/22/1699/003
EU/1/22/1699/004
EU/1/22/1699/005
EU/1/22/1699/006

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsdnak datuma: 2022. december 5.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetil hatdanyag(ok) gyartdjanak neve és cime

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Németorszéag

A gvyartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd neve és cime

Takeda GmbH
Singen-gyartéhely
Robert-Bosch-Str. 8
78224 Singen
Németorszag

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.
o Gyartési tételek hivatalos végfelszabaditasa
Az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének 114. cikke értelmében, a gyartasi tétel

hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratérium vagy egy erre a célra kijel6lt laboratorium
végezheti.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia-
idépontok listaja (EURD-lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelen kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést

kovetd 6 honapon beliil kételes benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKQNY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

o Kockazatkezelési terv

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

1.8.2 moduljéban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett

verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat
elvégzi.
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A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kdvetkezd esetekben:

e ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan Uj
informdci6 érkezik, amely az eldny/kockdzat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonségos gyogyszeralkalmazésra vagy kockazatminimalizélasra irdnyuld) Gjabb,
meghatéarozo6 eredmények szuletnek.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Por (1 adag) injekcids Uvegben + olddszer injekcids tivegben

Kiszerelés: 1 db vagy 10 db

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Qdenga por és oldoszer oldatos injekciohoz
Tetravalens dengue-vakcina (€16, attenualt)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Feloldas utan egy adag (0,5 ml) a kdvetkezdket tartalmazza:

Dengue-virus 1-es szerotipus (€10, attenualt): > 3,3 logio plakk-képz6 egység (PFU)/adag
Dengue-virus 2-es szerotipus (€16, attenualt): > 2,7 logio PFU/adag

Dengue-virus 3-as szerotipus (é106, attenualt): > 4,0 logio PFU/adag

Dengue-virus 4-es szerotipus (€16, attenualt): > 4,5 logio PFU/adag

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:

Por: a,a-trehal6z-dihidrat, Poloxamer 407, human szérum albumin, kalium-dihidrogén-foszfat,
dinatrium-hidrogénfoszfat, kdlium-klorid, natrium-klorid

Oldodszer: natrium-klorid, injekcidhoz valé viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekciohoz

1 db injekcids Uveg: por
1 db injekcids Uveg: olddszer
1 adag (0,5 ml)

10 db injekcios Uveg: por
10 db injekcios Uveg: oldoszer
10 x 1 adag (0,5 ml)

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

Feloldast kovetéen subcutan alkalmazasra.
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

25



6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP {HH/EEEE}

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd! Az eredeti csomagolasban tarolando.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Takeda GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
78467 Konstanz
Németorszéag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1699/001
EU/1/22/1699/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlntetése alol felmentve.

|17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkéddal ellatva.

[18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Por (1 adag) injekcids iivegben + oldodszer eloretoltott fecskendében
Por (1 adag) injekcids iivegben + olddszer eloretoltott fecskendében, 2 kiilon tiivel

Kiszerelés: 1 db vagy 5 db

1. A GYOGYSZER NEVE

Qdenga por és olddszer oldatos injekciohoz eloretoltott fecskenddben
Tetravalens dengue-vakcina (€16, attenualt)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Feloldas utan egy adag (0,5 ml) a kdvetkezdket tartalmazza:

Dengue-virus 1-es szerotipus (€16, attenualt): > 3,3 logio plakk-képz6 egység (PFU)/adag
Dengue-virus 2-es szerotipus (€16, attenualt): > 2,7 logio PFU/adag

Dengue-virus 3-as szerotipus (é16, attenualt): > 4,0 logio PFU/adag

Dengue-virus 4-es szerotipus (€16, attenualt): > 4,5 logio PFU/adag

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:

Por: a,a-trehal6z-dihidrat, Poloxamer 407, human szérum albumin, kalium-dihidrogén-foszfat,

dinatrium-hidrogénfoszfat, kdlium-klorid, natrium-klorid

Oldodszer: natrium-klorid, injekcidhoz valé viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekciohoz egy eldretdltott fecskenddben

1 db injekcids Uveg: por
1 db eléretoltott fecskendd: oldoszer
1 adag (0,5 ml)

5 db injekcios liveg: por
5 db eldretoltott fecskendd: oldoszer
5 x 1 adag (0,5 ml)

1 db injekcids liveg: por

1 db eldretoltott fecskendd: olddszer
2 db tii

1 adag (0,5 ml)

5 db injekcios Uveg: por

5 db el6retoltott fecskendd: oldoszer
10 db tii

5 x 1 adag (0,5 ml)
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5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Feloldast kovetéen subcutan alkalmazasra.
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP {HH/EEEE}

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd! Az eredeti csomagolasban tarolando.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Takeda GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
78467 Konstanz
Németorszéag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1699/003
EU/1/22/1699/004
EU/1/22/1699/005
EU/1/22/1699/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlntetése alol felmentve.

|17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Por (1 adag), injekcios tvegben

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Qdenga

Por injekciéhoz
Tetravalens dengue-vakcina
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP {HH/EEEE}

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 adag

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Olddszer injekcios Uvegben
Oldészer eloretoltott fecskendoben

1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Olddszer Qdenga-hoz
NaCl (0,22%)

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP {HH/EEEE}

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,5ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznélo szamara
Qdenga por és olddszer oldatos injekciohoz

Tetravalens dengue-vakcina (€16, attenualt)

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 1j gydgyszerbiztonsagi
informéaciok gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatdsok jelentésének maodjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajéekoztatast.

Miel6tt On vagy gyermeke megkapja a védéoltast, olvassa el figyelmesen ezt az alabbi

betegtajékoztatot, mert az On szamara fontos informéacidkat tartalmaz.

e Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

e Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

e Ezt a véddoltast az orvos kizarélag Onnek vagy gyermekének irta fel. Ne adja 4t a készitményt
masnak.

e Ha Onnél vagy gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma

Milyen tipusu gyogyszer a Qdenga és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Qdenga alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Qdenga-t?

Lehetseéges mellékhatasok

Hogyan kell a Qdenga-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Uk owdpE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Qdenga és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Qdenga egy véddoltas. A készitmény a dengue- (ejtsd: dengi) 14z ellen nytjt védelmet Onnek vagy
gyermekének. A dengue-lazat a dengue-virus 1-es, 2-es, 3-as és 4-es szerotipusa okozza. A Qdenga a
dengue-virus ezen négy szerotipusanak gyengitett (attenualt) valtozatat tartalmazza, ezéltal

nem okozhat dengue-lazat.

A Qdenga-t felndtteknél, serdiiléknél és gyermekeknél alkalmazzak (4 éves kortol).
A Qdenga-t a hivatalos ajanlasokkal 6sszhangban kell alkalmazni.

Hogyan hat a véddoltas?

A Qdenga a szervezet természetes védekezorendszerét (immunrendszer) serkenti, mely segiti a
dengue-lazat okoz6 virusok elleni védekezést abban az esetben, ha a szervezet a késObbiekben
talalkozik ezekkel a virusokkal.

Mi az a dengue-laz?

A dengue-lazat virus okozza.

e Avirust szunyogok (Aedes nemzetségbe tartoz6 szinyogok) terjesztik.

e Az aszunyog, amely megcsipett valakit, aki dengue-lazban szenved, atadhatja a virust a kdvetkezo
megcsipett személyeknek.

A dengue-1az emberrdl emberre kozvetleniil nem terjed.
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A dengue-laz jelei kozé tartozik a 1z, fejfajas, szemek mogott jelentkez6 fajdalom, izomfajdalom és
izlileti fajdalom, hanyinger és hanyas, duzzadt mirigyek vagy borkiiités. A dengue-laz jelei rendszerint
2-7 napig tartanak. Az is el6fordulhat, hogy On megfert6z8dik, de a fertdzés jelei nem alakulnak ki
Onnél.

Alkalmanként a dengue-laz olyan stlyos lehet, hogy Onnek vagy gyermekének korhazba kell mennie,
ritka esetekben pedig halalt is okozhat. Stlyos dengue-14z esetén magas laz és a kovetkezo tiinetek
barmelyike fordulhat el6: sulyos hasi fajdalom, tartésan fennalldé hanyas, szapora l1égzés, sulyos
vérzés, gyomorveérzés, inyveérzes, faradtsagérzet, nyugtalansagérzet, koma, gércsrohamok és szervi
elégtelenseg.

2. Tudnivalok a Qdenga alkalmazasa elott

Annak érdekében, hogy a Qdenga biztosan megfeleld legyen Onnek vagy gyermekének, feltétleniil
beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, ha
az alabbi pontok barmelyike érvényes Onre vagy gyermekére. Ha barmit nem ért, forduljon
kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozésat végzo egészségiigyi szakemberhez.

Ne alkalmazza a Qdenga-t, amennyiben On vagy gyermeke

o allergis a Qdenga hatéanyagaira, illetve barmely (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.

o korabban allergias reakcidt tapasztalt a Qdenga alkalmazésa utan. Az allergias reakcio jelei kozé
tartozik a viszketd borkiiités, 1égszomj, illetve az arc és a nyelv duzzanata.

e immunrendszere (a szervezet természetes védelme) gyenge. Ezt okozhatja genetikai eltérés vagy
HIV-fert6zés.

e az immunrendszert befolyasol6 gyogyszert (példaul nagy adagban alkalmazott kortikoszteroidokat
vagy kemoterapiat) alkalmaz. Kezeldorvosa az immunrendszert befolyasolo gydgyszerrel végzett
kezelés ledllitasatol szamitott 4 hétig nem fogja alkalmazni a Qdenga-t.

e terhes vagy szoptat.

Ne alkalmazza a Qdenga-t, ha a fentiek barmelyike érvényes Onre.

Figyelmeztetések es ovintézkedések

Mielott megkapna a Qdenga-t, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo

egészségiigyi szakembert, ha On vagy gyermeke:

e esetében lazas fertdzés 1épett fel. Sziikség lehet a véddoltas beaddsdnak elhalasztasara a
gyogyulasig.

e korabban egészségiigyi problémat tapasztalt véddoltas beaddsat kovetden. Kezeldorvosa gondosan
mérlegeli a védodoltas beadasanak kockazatait és elonyeit.

e valaha elajult mar injekcio beadasakor. A szédiilés, ajulas — néhany esetben elesés — elsésorban

fiataloknal, tlivel beadott injekcid utan vagy akar a beadas elott kovetkezhet be.

Fontos informacidk a nyujtott védelemmel kapcsolatban

Mint minden védodoltas, igy a Qdenga sem nyujt biztosan védelmet mindenkinek, akinek beadtak, és a
védelem az idé muldsaval csdkkenhet. On tovabbra is elkaphatja a dengue-lazat, ha szanyog csipi
meg, beleértve a dengue-virus okozta stlyos megbetegedést is. Tovabbra is védenie kell magat vagy
gyermekét a szunyogcsipésektdl még azutan is, hogy beoltottak a Qdenga-val.

Forduljon orvoshoz, ha a védéoltas beadasa utan igy gondolja, hogy On vagy gyermeke dengue-
fert6zést kaphatott, és ha a kovetkezd tiinetek barmelyikét tapasztalja: magas 14z, sulyos hasi fajdalom,
tartés hanyas, szapora légzeés, inyvérzés, faradtsag, nyugtalanség, illetve vér a hanyadékban.

Tovabbi védelmi ovintézkedések

Tegyen intézkedéseket a szinyogcsipések elkertlésére. Alkalmazzon rovarriasztokat, viseljen
védoruhat és hasznaljon szinyoghalot.
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Fiatalabb gyermekek
4 évnél fiatalabb gyermekeknél nem alkalmazhaté a Qdenga.

Egyéb gyogyszerek és a Qdenga

A Qdenga beadhat6 ugyanazon alkalommal egyiitt hepatitisz A-véddoltassal vagy sargalaz-
védooltassal, de az injekciok beadasanak mas-mas helyen kell torténnie (vagyis masik testrészen,
rendszerint a méasik karon).

T4jékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, On vagy gyermeke jelenleg vagy nemrégiben
alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl vagy egyéb védooltasokrol.

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét, ha On vagy gyermeke a kovetkezok

barmelyikét szedi:

e aszervezet természetes védelmét (az immunrendszert) befolyasold gyogyszerek, példaul nagy
adagban alkalmazott kortikoszteroidok vagy kemoterapia. Ilyen esetben kezel6orvosa az
immunrendszert befolyasol6 gyogyszerrel végzett kezelés ledllitasatdl szamitott 4 hétig nem fogja
alkalmazni a Qdenga-t. Ez azért van, mert a Qdenga nem hatna megfelelden.

e az Ugynevezett immunglobulin gyogyszerek, illetve immunglobulinokat tartalmazo
vérkészitmények, példaul vér vagy vérplazma. Ilyen esetben kezelGorvosa a kezelés leéllitasatol
szamitott 6 hétig, de inkdbb 3 honapig nem fogja alkalmazni a Qdenga készitményt. Ez azért van,
mert a Qdenga nem hatna megfeleléen.

Terhesség és szoptatas

Amennyiben On vagy lanya terhes, illetve szoptat, a Qdenga alkalmazasa tilos.

Ha On vagy lanya:

e fogamzoképes kort, akkor a Qdenga-val végzett védooltast kdvetden egy honapig meg kell tenni a
szlikséges ovintézkedéseket a terhesség elkertilésére.

e ha fennall Onnél vagy lanyanal a terhesség lehet8sége vagy gyermeket szeretne, a Qdenga
alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberrel.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Qdenga kis mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A Qdenga natriumot és kaliumot tartalmaz

A Qdenga kevesebb mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz 0,5 ml-es adagonkent, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

A Qdenga kevesebb mint 1 mmol kaliumot (39 mg) tartalmaz 0,5 ml-es adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,kaliummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Qdenga-t?

A Qdenga-t kezeldorvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember adja be a felkarba a bor
ala (szubkutan injekcidban). Tilos vérerekbe fecskendezni.

On vagy gyermeke 2 db injekcidt fog kapni.
A masodik injekciét 3 honappal az elsé injekcid utan adjak be.

60 évesnél id6sebb felndttekre vonatkozdan nincsenek adatok. Kérje ki kezeldorvosa tanacsat, hogy
eldnyos-e Onnek a Qdenga alkalmazasa.

A Qdenga-t a hivatalos ajanlasokkal 6sszhangban kell alkalmazni.
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A védooltas elkészitésére vonatkozo, orvosoknak és egészségiigyi szakembereknek sz616
utasitasok a betegtajekoztato végén talalhatdk.

Ha Onnél vagy gyermekénél kimarad egy Qdenga injekcio

e Amennyiben Onnél vagy gyermekénél kimarad egy el6re tervezett injekcio, kezeléorvosa donti el,
mikor kell azt pétolni. Fontos, hogy On vagy gyermeke betartsa kezeldorvosa, gydgyszerésze
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakember utasitasait az injekcié potladsara vonatkozodan.

e Ha elfeledkezik réla vagy nem tud visszamenni a megbeszélt idépontban, kérjen tanacsot
kezelborvosatdl, gydgyszerészEtdl vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembertdl.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a véddoltas alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg

kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy az Qdenga is okozhat mellékhat&sokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A kovetkez6 mellékhatasok jelentkeztek a vizsgalatok soran gyermekeknél, serdiiloknél és
felnotteknél.

Nagyon gyakori (10 oltott személybdl tobb mint 1 oltott személyt érinthet):
o fajdalom az injekci6 beadasanak helyén

fejfajas

izomfajdalom

borpir az injekcid beadasanak helyén

altalanos rossz kozérzet

gyengeseg

az orr vagy a torok fertézései

laz

Gyakori (10 oltott személyb6l legfeljebb 1 oltott személyt érinthet):
e duzzanat az injekcio beadasanak helyén

az orr vagy a torok esetében fellépd fajdalom vagy gyulladas

véralafutas az injekcio beadasanak helyén

viszketés az injekcio beadasanak helyén

a torok és a mandulak gyulladasa

izUleti fajdalom

influenzaszeri megbetegedés

Nem gyakori (100 oltott személybdl legfeljebb 1 oltott személyt érinthet):
hasmenés

hanyinger

hasfajas

hanyéas

vérzeés az injekcid beadasanak helyén

ajulasszerii érzés

borviszketés

borkiiités, beleértve a foltos vagy viszketd borkititéseket is
csalankiutes

faradtsag

borszinvaltozasok az injekcid beadasanak helyén

a légutak gyulladasa

orrfolyés
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Nagyon ritka (10 000 oltott személybdl legfeljebb 1 oltott személyt érinthet):
e gyorsan kialakul6 duzzanat a bor alatt az arc, a torok, a karok és a labak teriiletén

Tovabbi mellékhatasok 4-5 éves gyermekeknél:

Nagyon gyakori (10 oltott személybdl tobb mint 1 oltott személyt érinthet):
e csokkent étvagy
e 4lmosséag
e ingerlékenység

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kbzvetlenul a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Qdenga-t tarolni?
A Qdenga gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza a Qdenga-t. A lejarati id6 az adott honap
utols6 napjara vonatkozik.

Hutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato!
Tartsa a vakcinat a kiils6 dobozban!

A mellékelt oldoszerrel torténd osszekeverés (feloldas) utdn a Qdenga-t azonnal fel kell hasznalni. Ha
nem hasznaljék fel azonnal, a Qdenga-t 2 6ran belil fel kell hasznalni.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Qdenga?

e Feloldas utan egy adag (0,5 ml) a kdvetkezdket tartalmazza:
Dengue-virus, 1-es szerotipus (€16, attenualt)*: > 3,3 logio PFU**/adag
Dengue-virus, 2-es szerotipus (€16, attenualt)# > 2,7 logio PFU**/adag
Dengue-virus, 3-as szerotipus (€16, attenualt)*: > 4,0 logio PFU**/adag
Dengue-virus, 4-es szerotipus (16, attenualt)*: > 4,5 logio PFU**/adag

*Vero sejtkulturaban, rekombinans DNS-technoldgiaval allitjak el6. A 2-es szerotipusu dengue-
virus orokitéanyaga, melybe szerotipus-specifikus felszini fehérjéket kodolo géneket juttattak.
Ez a készitmény genetikailag modositott organizmusokat (genetically modified organisms —
GMO) tartalmaz.

#Vero sejtkulturaban, rekombinans DNS-technoldgiaval allitjak elo.

**PFU = Plakk-képz0 egység
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o Egyéb 6sszetevok: a,a-trehaloz-dihidrat, Poloxamer 407, human szérum albumin, kalium-
dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogénfoszfat, kalium-klorid, natrium-klorid, injekcidhoz val6 viz.

Milyen a Qdenga kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Qdenga por és oldbszer oldatos injekcidhoz készitmény. A Qdenga egy port tartalmazo6 egyadagos

injekcios livegbdl és egy oldoszert tartalmazo egyadagos injekcids iivegbdl all.
Hasznalat el6tt a port és az oldoszert 6ssze kell keverni.

A Qdenga por és olddszer oldatos injekciohoz készitmeny 1 db-os vagy 10 db-os kiszerelésben

elérheto.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

A por fehér vagy csaknem fehér szinti, kompakt korong.
Az oldoszer (0,22%-os natrium-klorid-oldat) tiszta, szintelen folyadék.

Feloldas utdn a Qdenga tiszta, szintelen-halvanysarga, idegen részecskéktol gyakorlatilag mentes

oldat.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartéd

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Takeda GmbH

Byk-Gulden-Str. 2

78467 Konstanz

Németorszag

Gyarté

Takeda GmbH
Singen-gyartéhely
Robert-Bosch-Str. 8
78224 Singen
Németorszéag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

bbarapus

Taxena bearapus

Tem: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA@takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA@takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA@takeda.com

Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

TAKEDA HELLAS S.A.
Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com
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Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0) 800 825 3325
medinfoEMEA@takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

EALGOa

TAKEDA EAAAY A.E.
TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Espana

Takeda Farmacéutica Espafia S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA@takeda.com

Franciaorszag

Takeda Franciaorszag SAS
Tél: +33 14067 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Irorszag

Takeda Products Ireland Ltd.
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA@takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvbmpog

TAKEDA EAAAY AE.
TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda lett SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma sp. z o.0.
Tel: +48 22 306 24 47
medinfoEMEA@takeda.com

Portugélia

Takeda Farmacéuticos Portugélia, Lda.
Tel: +351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Roméania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba

d.o.o.
Tel: +386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

Egyesiilt Kiralysag (Eszak-irorszag)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA@takeda.com

A betegtajékoztato legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: EEEE. honap.
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Egyeb informécioforrasok

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

Az alabbi informéciok kizarolag egészséguigyi szakembereknek szélnak:

e Ugyanugy, mint minden, injekcidként alkalmazott vakcina esetében, mindig elérhetonek kell
lennie a megfeleld orvosi kezelésnek ¢és feliigyeletnek arra az esetre, ha a Qdenga beadasat
kovetden anaphylaxias reakcio jelentkezne.

e A Qdenga nem keverhetd 6ssze mas gyogyszerekkel vagy vakcinakkal ugyanabban a
fecskenddben.

e A Qdenga-t semmilyen koriilmények kdzott nem adhatd be intravascularis injekcidban.

e Az immunizalast — lehetéleg a deltaizom koérnyékén a felkarba beadott — subcutan (sc.) injekcidval
kell végezni. A Qdenga-t nem szabad intramuscularis injekcidban alkalmazni.

e Barmilyen vakcinacio6 utan (vagy akar azt megel6zden is) syncope (4julés) fordulhat el a tiivel
beadott injekcidra adott pszichogén valaszként. Megfeleld ovintézkedéseket kell megtenni annak
érdekében, hogy az esetleges 4julés, elesés miatti sériilések elkeriilhetok legyenek.

Utmutat6 a vakcina feloldasahoz az injekci6s livegben talalhat6 oldészerrel

A Qdenga egy kétkomponensii vakcina, amely egy liofilizalt vakcinat tartalmazo injekcids tivegbdl és
egy oldoszert tartalmazo6 injekcios tivegbdl all. A liofilizalt vakcinat fel kell oldani az oldoszerrel az
alkalmazas eldtt.

Kizarolag steril fecskenddket hasznaljon a Qdenga feloldasahoz és injekcioban torténd beadasahoz. A
Qdenga nem keverhetd 6ssze mas vakcinakkal ugyanabban a fecskenddben.

A Qdenga feloldasahoz kizarélag a vakcinahoz mellékelt oldoszert (0,22%-0s natrium-klorid-oldat)
hasznalja, mivel az nem tartalmaz tartositoszert vagy egy€b antiviralis anyagot. Keriilendo a
tartositoszerekkel, fertétlenitoszerekkel, detergensekkel €s egyéb antiviralis anyagokkal torténd
érintkezés, mivel azok a vakcinat inaktivalhatjak.

Vegye ki a vakcinat, illetve az oldoszert tartalmazo injekcids livegeket a hiitdszekrénybdl, és hagyja

Oket szobahomérsékleten koriilbeliil 15 percig.

e Vegye le a kupakot mindkét injekcids iivegrol, és tisztitsa meg
alkoholos torlokendével a gumidugok feliiletét az injekcios livegek
tetején.

e (satlakoztasson egy steril tiit egy 1 ml-es steril fecskend6hoz, és
szurja be a tlit az olddszert tartalmazo injekcios iivegbe. 23G-s ti
alkalmazésa javasolt.

¢ Lassan nyomja le teljesen a dugattyut.

- r— o Forditsa fejjel lefelé az injekcios Uveget, szivja fel az injekcios Uveg

Oldoszert tartalmazo injekcios teljes tartalmét, majd folytassa a dugatty( kihtzasét, egészen 0,75

uveg ml-ig. Buborékot kell latnia a fecskendd belsejében.

e Forditsa meg a fecskend6t, hogy a buborék visszakeriiljon a
dugattyuhoz.
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Liofilizalt vakcinat tartalmazo
injekcios Uveg

Feloldott vakcina

Szurja be a fecskend6szerelék tijét a liofilizalt vakcinat
tartalmazé injekcios tivegbe.

Iranyitsa az old6szer aramlasat az injekcios liveg oldala
felé, és kdzben lassan nyomja le a dugattyut, hogy a
buborékképzodés lehetdségét csokkentse.

Vegye el ujjat a dugattyarol, majd — mikdzben a szereléket
egy sima fellleten tartja — 6vatosan forgassa az injekcios
iiveget mindkét iranyban ugy, hogy a tlivel ellatott
fecskenddszerelék tovabbra is csatlakoztatva legyen.

NE RAZZA! Hab és buborékok képz6édhetnek a feloldott
termékben.

Egy ideig ne nydljon az injekciods Uveghez és a
fecskenddszerelékhez, amig az oldat tiszta nem lesz. Ez
koralbelll 30-60 masodpercig tart.

A feloldast kovetden az igy keletkezd oldatnak tisztanak, szintelentdl halvanysargaig terjedd szintinek
kell lennie, és 1ényegében mentes kell legyen az idegen részecskéktol. Dobja ki a vakcinat, ha
részecskék lathatok benne és/vagy elszinezddott.

Feloldott vakcina

Szivja fel az elkészitett Qdenga-oldat teljes térfogatat
ugyanazzal a fecskenddvel, amig meg nem jelenik egy
légbuborek a fecskenddben.

Huzza ki a tlivel ellatott fecskenddszereléket az injekciods
iivegbol.

Tartsa a fecskenddt tiivel felfelé, finoman iitogesse meg a
fecskendo oldalat, hogy a 1égbuborék feliilre keriiljon,
dobja ki a csatlakoztatott tiit, majd helyezzen fel helyette
egy uj, steril tiit. Egészen addig nyomja ki a
légbuborékot, amig kis folyadékcsepp nem képzddik a tii
Végén. 25G-s, 16 mm-es tii alkalmazasa javasolt.

A Qdenga készen all a subcutan injekcié formajaban
torténo beadasra.

Feloldas utan a Qdenga-t azonnal be kell adni. A gyogyszer felbontast kovetd kémiai €s fizikai
stabilitdsa szobahdmérsékleten (legfeljebb 32,5 °C-on) a vakcinat tartalmazo injekcids tiveg
tartalméanak feloldasatol szamitott 2 6ran at igazolt. Ezen idGtartamot kdvetden a vakcinat meg kell
semmisiteni. Ne tegye vissza a hiitdszekrénybe. Mikrobioldgiai szempontbdl a Qdenga-t azonnal fel
kell hasznalni. Ha nem hasznaljék fel azonnal, a tarolasi id6 és a tarolasi feltételek biztositasa a
felbontast kovetden a felhasznald felelssége.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznélo szamara
Qdenga por és oldoszer oldatos injekciohoz eléretoltott fecskendében

Tetravalens dengue-vakcina (€16, attenualt)

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 1j gydgyszerbiztonsagi
informéaciok gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatdsok jelentésének maodjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajéekoztatast.

Miel6tt On vagy gyermeke megkapja a védéoltast, olvassa el figyelmesen ezt az alabbi

betegtajékoztatot, mert az On szamara fontos informéacidkat tartalmaz.

e Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

e Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

e Ezt a véddoltast az orvos kizarélag Onnek vagy gyermekének irta fel. Ne adja 4t a készitményt
masnak.

e Ha Onnél vagy gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma

Milyen tipusu gyogyszer a Qdenga és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Qdenga alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Qdenga-t?

Lehetseéges mellékhatasok

Hogyan kell a Qdenga-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Uk owdpE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Qdenga és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Qdenga egy véddoltas. A készitmény a dengue- (ejtsd: dengi) 14z ellen nytjt védelmet Onnek vagy
gyermekének. A dengue-lazat a dengue-virus 1-es, 2-es, 3-as és 4-es szerotipusa okozza. A Qdenga a
dengue-virus ezen négy szerotipusanak gyengitett (attenualt) valtozatat tartalmazza, ezéltal

nem okozhat dengue-lazat.

A Qdenga-t felndtteknél, serdiiléknél és gyermekeknél alkalmazzak (4 éves kortol).
A Qdenga-t a hivatalos ajanlasokkal 6sszhangban kell alkalmazni.

Hogyan hat a véddoltas?

A Qdenga a szervezet természetes védekezorendszerét (immunrendszer) serkenti, mely segiti a
dengue-lazat okoz6 virusok elleni védekezést abban az esetben, ha a szervezet a késObbiekben
talalkozik ezekkel a virusokkal.

Mi az a dengue-laz?

A dengue-lazat virus okozza.

e Avirust szunyogok (Aedes nemzetségbe tartoz6 szinyogok) terjesztik.

e Az aszunyog, amely megcsipett valakit, aki dengue-lazban szenved, atadhatja a virust a kdvetkezo
megcsipett személyeknek.

A dengue-1az emberrdl emberre kozvetleniil nem terjed.
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A dengue-laz jelei kozé tartozik a 1z, fejfajas, szemek mogott jelentkez6 fajdalom, izomfajdalom és
izlileti fajdalom, hanyinger és hanyas, duzzadt mirigyek vagy borkiiités. A dengue-laz jelei rendszerint
2-7 napig tartanak. Az is el6fordulhat, hogy On megfert6z8dik, de a fertdzés jelei nem alakulnak ki
Onnél.

Alkalmanként a dengue-laz olyan stlyos lehet, hogy Onnek vagy gyermekének korhazba kell mennie,
ritka esetekben pedig halalt is okozhat. Stlyos dengue-14z esetén magas laz és a kovetkezo tiinetek
barmelyike fordulhat el6: sulyos hasi fajdalom, tartésan fennalldé hanyas, szapora l1égzés, sulyos
vérzés, gyomorveérzés, inyveérzes, faradtsagérzet, nyugtalansagérzet, koma, gércsrohamok és szervi
elégtelenseg.

2. Tudnivalok a Qdenga alkalmazasa elott

Annak érdekében, hogy a Qdenga biztosan megfeleld legyen Onnek vagy gyermekének, feltétleniil
beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, ha
az alabbi pontok barmelyike érvényes Onre vagy gyermekére. Ha barmit nem ért, forduljon
kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozésat végzo egészségiigyi szakemberhez.

Ne alkalmazza a Qdenga-t, amennyiben On vagy gyermeke

o allergias a Qdenga hatéanyagaira, illetve barmely (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére.

e korébban allergias reakciot tapasztalt a Qdenga alkalmazéasa utan. Az allergias reakcio jelei kozé
tartozik a viszketd borkiiités, 1égszomyj, illetve az arc és a nyelv duzzanata.

e immunrendszere (a szervezet természetes védelme) gyenge. Ezt okozhatja genetikai eltérés vagy
HIV-fert6zés.

e az immunrendszert befolyasolé gyogyszert (peldaul nagy adagban alkalmazott kortikoszteroidokat
vagy kemoterapiat) alkalmaz. KezelGorvosa az immunrendszert befolyasold gyogyszerrel végzett
kezelés ledllitasatdl szamitott 4 hétig nem fogja alkalmazni a Qdenga-t.

e terhes vagy szoptat.

Ne alkalmazza a Qdenga-t, ha a fentiek barmelyike érvényes Onre.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Miel6tt megkapna a Qdenga-t, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo

egészségligyi szakembert, ha On vagy gyermeke:

e esetében lazas fert8zés lépett fel. Sziikség lehet a védBoltas beadasanak elhalasztasara a
gyogyulasig.

e korabban egészségiigyi problémat tapasztalt véddoltas beaddsat kovetden. Kezeldorvosa gondosan
mérlegeli a védodoltas beadasanak kockazatait és elonyeit.

e valaha eldjult mar injekcié beadéasakor. A szédiilés, 4julas — néhany esetben elesés — elsdsorban
fiataloknal, tiivel beadott injekcid utan vagy akar a beadas elétt kovetkezhet be.

Fontos informacidk a nyujtott védelemmel kapcsolatban

Mint minden véddoltas, igy a Qdenga sem nyujt biztosan védelmet mindenkinek, akinek beadtak, és a
védelem az idé mulasaval csokkenhet. On tovabbra is elkaphatja a dengue-lazat, ha szinyog csipi
meg, beleértve a dengue-virus okozta stlyos megbetegedést is. Tovabbra is védenie kell magat vagy
gyermekét a szunyogcsipésektél még azutan is, hogy beoltottak a Qdenga-val.

Forduljon orvoshoz, ha a védéoltas beadasa utan igy gondolja, hogy On vagy gyermeke dengue-
fertdzést kaphatott, és ha a kovetkezo tiinetek barmelyikét tapasztalja: magas 14z, stilyos hasi fajdalom,
tartés hanyas, szapora légzeés, inyvérzés, faradtsag, nyugtalansag, illetve vér a hanyadékban.

Tovabbi védelmi ovintézkedések

Tegyen intézkedéseket a szinyogcsipések elkertlésére. Alkalmazzon rovarriasztokat, viseljen
védéruhat és hasznaljon szunyoghalot.
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Fiatalabb gyermekek
4 évnél fiatalabb gyermekeknél nem alkalmazhat6 a Qdenga.

Egyéb gyogyszerek és a Qdenga

A Qdenga beadhat6 ugyanazon alkalommal egyiitt hepatitisz A-véddoltassal vagy sargalaz-
védoboltassal, de az injekciok beadasanak mas-mas helyen kell torténnie (vagyis masik testrészen,
rendszerint a masik karon).

Tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, On vagy gyermeke jelenleg vagy nemrégiben
alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl vagy egyéb védooltasokrol.

Feltétleniil tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyodgyszerészét, ha On vagy gyermeke a kovetkezék

barmelyikét szedi:

e aszervezet természetes védelmét (az immunrendszert) befolyasold gyogyszerek, példaul nagy
adagban alkalmazott kortikoszteroidok vagy kemoterapia. Ilyen esetben kezeldorvosa az
immunrendszert befolyasol6 gyogyszerrel végzett kezelés ledllitasatdl szamitott 4 hétig nem fogja
alkalmazni a Qdenga-t. Ez azért van, mert a Qdenga nem hatna megfelelden.

e az Ugynevezett immunglobulin gydgyszerek, illetve immunglobulinokat tartalmazo
vérkészitmények, példaul vér vagy vérplazma. Ilyen esetben kezelGorvosa a kezelés leallitasatol
szamitott 6 hétig, de inkdbb 3 honapig nem fogja alkalmazni a Qdenga készitményt. Ez azért van,
mert a Qdenga nem hatna megfeleléen.

Terhesség és szoptatas

Amennyiben On vagy lanya terhes, illetve szoptat, a Qdenga alkalmazasa tilos.

Ha On vagy lanya:

o fogamzodképes koru, akkor a Qdenga-val végzett véddboltast kovetben egy hdnapig meg kell tenni a
szlikséges ovintézkedéseket a terhesség elkeriilésére.

e ha fennall Onnél vagy lany4nal a terhesség lehet8sége vagy gyermeket szeretne, a Qdenga
alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberrel.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Qdenga kis mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A Qdenga natriumot és kaliumot tartalmaz

A Qdenga kevesebb mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz 0,5 ml-es adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

A Qdenga kevesebb mint 1 mmol kaliumot (39 mg) tartalmaz 0,5 ml-es adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,kaliummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Qdenga-t?

A Qdenga-t kezelGorvosa vagy a gondozasat végzd egészségligyi szakember adja be a felkarba a bor
ala (szubkutén injekcidban). Tilos vérerekbe fecskendezni.

On vagy gyermeke 2 db injekcidt fog kapni.
A masodik injekciét 3 honappal az els6 injekcid utan adjék be.

60 évesnél iddsebb felndttekre vonatkozoan nincsenek adatok. Kérje ki kezel6orvosa tanacsat, hogy
elényos-e Onnek a Qdenga alkalmazasa.

A Qdenga-t a hivatalos ajanlasokkal 6sszhangban kell alkalmazni.

A védooltas elkészitésére vonatkozo, orvosoknak és egészségiigyi szakembereknek sz616
utasitasok a betegtdjékoztat6 végen talalhatok.
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Ha Onnél vagy gyermekénél kimarad egy Qdenga injekcid

e Amennyiben Onnél vagy gyermekénél kimarad egy eldre tervezett injekcio, kezel6orvosa donti el,
mikor kell azt pétolni. Fontos, hogy On vagy gyermeke betartsa kezeldorvosa, gyogyszerésze
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakember utasitasait az injekcid potlasara vonatkozoan.

e Ha elfeledkezik réla vagy nem tud visszamenni a megbeszélt idépontban, kérjen tanacsot
kezelborvosatol, gydgyszerészétdl vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembertdl.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a védodoltas alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg

kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyo6gyszer, igy az Qdenga is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A kovetkez6 mellékhatasok jelentkeztek a vizsgalatok soran gyermekeknél, serdiiloknél és
felndtteknél.

Nagyon gyakori (10 oltott személybdl tobb mint 1 oltott személyt érinthet):
e fajdalom az injekcio beaddsanak helyén

fejfajas

izomféjdalom

borpir az injekcio beadasanak helyén

altalanos rossz kozérzet

gyengeség

az orr vagy a torok fertdzései

laz

Gyakori (10 oltott személybdl legfeljebb 1 oltott személyt érinthet):
duzzanat az injekcié beadasanak helyén

az orr vagy a torok esetében fellépd fajdalom vagy gyulladas
véralafutas az injekcid beadasanak helyén

viszketés az injekcid beadasanak helyén

a torok és a mandulék gyulladasa

izlleti f4jdalom

influenzaszer(i megbetegedés

Nem gyakori (100 oltott személybél legfeljebb 1 oltott személyt érinthet):
hasmenés

hanyinger

hasfajas

hanyas

vérzés az injekcio beadasanak helyén

djulasszeru érzés

borviszketés

borkiiités, beleértve a foltos vagy viszket6 borkiiitéseket is
csalankittés

faradtsag

bérszinvaltozasok az injekcid beadasanak helyén

a légutak gyulladasa

orrfolyas

Nagyon ritka (10 000 oltott személybdl legfeljebb 1 oltott személyt érinthet):
e gyorsan kialakul6 duzzanat a bor alatt az arc, a torok, a karok és a labak teriiletén
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Tovéabbi mellékhatasok 4-5 éves gyermekeknél:

Nagyon gyakori (10 oltott személybdl tobb mint 1 oltott személyt érinthet):
e csOkkent étvagy
e almossag
e ingerlékenyseg

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlendil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozz4jarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Qdenga-t tarolni?
A Qdenga gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza a Qdenga-t. A lejarati id6 az adott honap
utolsé napjara vonatkozik.

Hiuitészekrényben (2 °C — 8 °C) taroland6. Nem fagyaszthato!
Tartsa a vakcinat a kiils6 dobozban!

A mellékelt olddszerrel torténd dsszekeverés (feloldas) utan a Qdenga-t azonnal fel kell hasznalni. Ha
nem hasznaljak fel azonnal, a Qdenga-t 2 éran belll fel kell hasznalni.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok
Mit tartalmaz a Qdenga?

e Feloldas utan egy adag (0,5 ml) a kovetkezoket tartalmazza:
Dengue-virus, 1-es szerotipus (él16, attenualt)*: > 3,3 logio PFU**/adag
Dengue-virus, 2-es szerotipus (él16, attenualt)# > 2,7 logio PFU**/adag
Dengue-virus, 3-as szerotipus (16, attenualt)*: > 4,0 logio PFU**/adag
Dengue-virus, 4-es szerotipus (€16, attenualt)*: > 4,5 logio PFU**/adag

* Vero sejtkultiraban, rekombinans DNS-technologiaval allitjak el6. A 2-es szerotipusu
dengue-virus 6rokitdanyaga, melybe szerotipus-specifikus felszini fehérjéket kodolo géneket
juttattak. Ez a készitmény genetikailag médositott organizmusokat (genetically modified
organisms — GMO) tartalmaz.

# Vero sejtkultiraban, rekombinans DNS-technologiaval allitjak elo.

**PFU = Plakk-képz0 egység
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o Egyéb 6sszetevok: a,a-trehaloz-dihidrat, Poloxamer 407, human szérum albumin, kalium-
dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogénfoszfat, kalium-klorid, natrium-klorid, injekcidhoz val6 viz.

Milyen a Qdenga kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Qdenga por és oldbszer oldatos injekcidhoz készitmény. A Qdenga egy port tartalmazo6 egyadagos
injekcios livegbdl és egy oldoszert tartalmazo eldretdltott fecskenddbdl all 2 kiilonallo tiivel vagy ti

nelkdl.

Hasznalat elott a port és az oldoszert 0ssze kell keverni.

A Qdenga por ¢s olddszer oldatos injekcidhoz eldretoltdtt fecskenddben készitmény 1 db-os vagy 5

db-os kiszerelésben elérhetd.

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A por fehér vagy csaknem fehér szinii, kompakt korong.
Az olddszer (0,22%-0s natrium-klorid-oldat) tiszta, szintelen folyadék.

Feloldas utan a Qdenga tiszta, szintelen-halvanysarga, idegen részecskéktdl gyakorlatilag mentes

oldat.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartéd

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Takeda GmbH

Byk-Gulden-Str. 2

78467 Konstanz

Németorszag

Gyarto

Takeda GmbH
Singen-gyartéhely
Robert-Bosch-Str. 8
78224 Singen
Németorszag

A készitményhez kapcsol6doé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tel/Tél: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Bbbarapus

Takena bearapus

Ten: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA@takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf/Tel: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA@takeda.com

Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tel/Tél: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

TAKEDA HELLAS S.A.
Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com
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Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0) 800 825 3325
medinfoEMEA@takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

EAGda

TAKEDA EAAAY AE.
TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Espana

Takeda Farmacéutica Espafia S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA@takeda.com

Franciaorszag

Takeda Franciaorszag SAS
Tél: +33 14067 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Irorszag

Takeda Products Ireland Ltd.
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA@takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvbmpog

TAKEDA EAAAY AE.
TnA: +30 2106387800
medinfoEMEA@takeda.com

Latvija

Takeda lett SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma sp. z o.0.
Tel: +48 22 306 24 47
medinfoEMEA@takeda.com

Portugélia

Takeda Farmacéuticos Portugélia, Lda.
Tel: +351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Roméania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba

d.o.o.
Tel: +386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

Egyesiilt Kiralysag (Eszak-irorszag)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA@takeda.com

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: EEEE. honap.
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Egyeb informécioforrasok

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

Az alabbi informéciok kizarolag egészséguigyi szakembereknek szélnak:

e Ugyanugy, mint minden, injekcidként alkalmazott vakcina esetében, mindig elérhetonek kell
lennie a megfeleld orvosi kezelésnek ¢és feliigyeletnek arra az esetre, ha a Qdenga beadasat
kovetden anaphylaxias reakcio jelentkezne.

e A Qdenga nem keverhetd 6ssze mas gyogyszerekkel vagy vakcinakkal ugyanabban a
fecskenddben.

e A Qdenga-t semmilyen koriilmények kdzott nem adhatd be intravascularis injekcidban.

e Az immunizalast — lehetéleg a deltaizom koérnyékén a felkarba beadott — subcutan (sc.) injekcidval
kell végezni. A Qdenga-t nem szabad intramuscularis injekcidban alkalmazni.

e Barmilyen vakcinacio6 utan (vagy akar azt megel6zden is) syncope (4julés) fordulhat el a tiivel
beadott injekcidra adott pszichogén valaszként. Megfeleld ovintézkedéseket kell megtenni annak
érdekében, hogy az esetleges 4julés, elesés miatti sériilések elkeriilhetok legyenek.

Utmutaté a vakcina felolddséhoz az eléretoltott fecskend6ben talalhatod oldészerrel:

A Qdenga egy kétkomponensii vakcina, amely egy liofilizalt vakcinat tartalmazé injekcios iivegbdl és
egy oldoszert tartalmazoé eléretoltott fecskendobol all. A liofilizalt vakceinat fel kell oldani az
oldoszerrel az alkalmazas eldtt.

A Qdenga nem keverhet6 0ssze mas vakcinakkal ugyanabban a fecskendében.

A Qdenga feloldasahoz kizarolag a vakcinahoz mellékelt, eldretoltott fecskenddben taldlhatod olddszert
(0,22%-o0s natrium-klorid-oldat) hasznalja, mivel az nem tartalmaz tartdsitdszert vagy egyéb antiviralis
anyagot. Keriilendo a tartositoszerekkel, fertétlenitdszerekkel, detergensekkel és egyéb antiviralis
anyagokkal torténd érintkezés, mivel azok a vakcinat inaktivalhatjak.

Vegye ki a vakcinat tartalmazé injekcios iiveget, illetve az oldoszert tartalmazo eldretoltott fecskendot
a hiitészekrénybdl, €s hagyja dket szobahdmérsékleten koriilbeliil 15 percig.

o \egye le a kupakot a vakcinat tartalmazé injekcios
tivegrol, és tisztitsa meg alkoholos torlokendd
segitségével a gumidugo felliletét az injekcios liveg
tetején.

e (Csatlakoztasson egy steril tiit az eléretoltott
fecskendohoz, és szurja be a tiit a vakcinat tartalmazé
injekcids iivegbe. 23 G-s tli alkalmazasa javasolt.

e Irényitsa az olddszer dramléasét az injekcids Uveg oldala
felé, és kdzben lassan nyomija le a dugattydt, hogy a
buborékképzodés lehetdségét csdkkentse.

Liofilizalt vakcinat tartalmazo
injekcids Uveg
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e \egye el ujjat a dugattyarol, majd — mikdzben a
szereléket egy sima fellleten tartja — évatosan forgassa az
injekcids iiveget mindkét iranyban gy, hogy a tlivel
ellatott fecskenddszerelék tovabbra is csatlakoztatva
legyen.

e NE RAZZA! Hab és buborékok képzédhetnek a feloldott
termékben.

: e Egy ideig ne nyuljon az injekcids Uiveghez és a

Feloldott vakcina fecskend@szerelékhez, amig az oldat tiszta nem lesz. Ez

koralbelil 30-60 mésodpercig tart.

A feloldast kovetden az igy keletkezd oldatnak tisztanak, szintelentdl halvanysargaig terjedd szinlinek
kell lennie, és 1ényegében mentes kell legyen az idegen részecskéktdl. Dobja ki a vakcinat, ha
részecskék lathatok benne és/vagy elszinezddott.

o Szivja fel az elkészitett Qdenga-oldat teljes térfogatat
ugyanazzal a fecskenddvel, amig meg nem jelenik egy
légbuborék a fecskenddben.

e Huzza ki a tlivel ellatott fecskenddszereléket az injekcios
iivegbdl.

e Tartsa a fecskendot tiivel felfelé, finoman iitogesse meg a
fecskendd oldalat, hogy a légbuborék feliilre kertiljon,
dobja ki a csatlakoztatott tiit, majd helyezzen fel helyette
egy uj, steril tiit. Egészen addig nyomja ki a
légbuborékot, amig kis folyadékcsepp nem képzddik a tii
végen. 25G-s, 16 mm-es tii alkalmazasa javasolt.

¢ A Qdenga készen all a subcutan injekci6 formajaban
torténd beadasra.

Feloldott vakcina

Feloldas utan a Qdenga-t azonnal be kell adni. A gyogyszer felbontast kovetd kémiai €s fizikai
stabilitdsa szobahdmérsékleten (legfeljebb 32,5 °C-on) a vakcinat tartalmazo injekcios liveg
tartalménak feloldasatol szamitott 2 6ran at igazolt. Ezen id6tartamot kovetden a vakcinat meg kell
semmisiteni. Ne tegye vissza a hiitészekrénybe. Mikrobiologiai szempontbdl a Qdenga-t azonnal fel
kell hasznalni. Ha nem hasznaljék fel azonnal, a tarolési idd ¢és a tarolasi feltételek biztositasa a
felbontést kdvetden a felhasznald feleldssége.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozd eldirasok szerint kell végrehajtani.
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IV. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES A FORGALOMBAHOZATALI
ENGEDELY(EK) FELTETELEIT ERINTO MODOSITASOK INDOKLASA
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Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockézatértékelési bizottsagnak (PRAC) a tetravalens dengue-
vakcinara (€10, attenualt) [1-es szerotipust dengue-virus felszini fehérjéit expresszald 2-es szerotipusu
dengue-virus, €16, attenualt / 3-as szerotipusu dengue-virus felszini fehérjéit expresszalo 2-es
szerotipusu dengue-virus, €10, attenualt / 4-es szerotipusti dengue-virus felszini fehérjéit expresszald
2-es szerotipust dengue-virus, ¢10, attenualt / 2-es szerotipusu dengue-virus, €19, attenualt] vonatkozo
1d6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A jelentési id6szak soran 2 esetben lett pozitiv a laboratdriumi dengue-teszt eredménye: 1 esetben
Németorszagban a dengue-virus PCR-tesztje lett pozitiv — itt valoszintileg oltdanyag-viraemiarol volt
sz@, mivel a dengue-virus Németorszdgban nem endemikus; 1 esetben Indonézidban a dengue-virus
NS1-tesztje lett pozitiv — ez valodi pozitiv eset lehetett, mivel a dengue-virus ebben az orszagban
endemikus. Tekintve az oltast kovetéen végzett dengue-diagnosztikai tesztek kiértékelésének
Osszetettségét, az egészségugyi szakembereknek tudniuk kell réla, hogy a diagnosztikai tesztek
eredménye oltas utan pozitiv lehet, és a tesztek nem képesek kiilonbséget tenni az oltdanyagban 1évo
virus és a vad tipust virus kdzott.

Javasolt az alkalmazasi el6irds 4.8 pontjaban mar szerepld ,,Vakcina viraemia” részt kiegésziteni azzal
a figyelmeztetéssel az egészségligyi szakemberek szamara, hogy oltast kovetden a dengue-
diagnosztikai tesztek eredménye pozitiv lehet.

A PRAC ajanléaséanak attekintése utdn a CHMP egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és az
ajanlas indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A tetravalens dengue-vakcinara (€16, attenualt) [1-es szerotipusu dengue-virus felszini fehérjéit
expresszalo 2-es szerotipusu dengue-virus, €16, attenualt / 3-as szerotipusu dengue-virus felszini
fehérjéit expresszalod 2-es szerotipusu dengue-virus, €10, attenualt / 4-es szerotipusu dengue-virus
felszini fehérjéit expresszalo 2-es szerotipusu dengue-virus, ¢l6, attenualt / 2-es szerotipust dengue-
virus, €16, attenualt] vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CHMP-nek az a véleménye,
hogy a tetravalens dengue-vakcina (€16, attenualt) [1-es szerotipust dengue-virus felszini fehérjéit
expresszalo 2-es szerotipust dengue-virus, €10, attenualt / 3-as szerotipusu dengue-virus felszini
fehérjéit expresszalo 2-es szerotipusu dengue-virus, €16, attenudlt / 4-es szerotipusu dengue-virus
felszini fehérjéit expresszald 2-es szerotipusu dengue-virus, €16, attenualt / 2-es szerotipust dengue-
virus, €16, attenualt] hatdéanyagot tartalmazo gyodgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan,
feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CHMP a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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