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1. Bevezets és torténeti kitekintés

A kanyard, a mumpsz és a rubeola kordbban sulyos jarvanyokat okoztak. Ezek haldlozasi régebben a
rossz higiénés viszonyok kozott magas volt, de a fejlett egészségiigyi ellatds, antibiotikumok és a tiineti
kezelés kovetkeztében ma mar:

Kanyard (morbilli)

A kanyaré egy heveny, virusos gyermekbetegség, amely |azzal, hurutos tiinetekkel (k6hogés,
orrfolyas, kotGhartya-gyulladas) és testszerte jelentkezd kititésekkel jar. A XX. szazad kdzepén,
a masodik vildghaboru idején és utdna valéban okozott jarvanyokat.

A betegséget sulyosabbd tette, ha a gyermekek alultdpldltak voltak, rossz higiénés
kortulmények kozott éltek, vagy nem kaptak id6ben orvosi segitséget. llyen helyzetekben a
masodlagos bakterialis fert6zések (pl. tudégyulladas) miatt nétt meg a kockazat és a
halalozasok szama.

Fejlettebb orszagokban azonban az 1960-as évektS6l — mar a vakcina tomeges elterjedése
el6tt — az antibiotikumok és a korszer(ibb tiineti ellatas kdvetkeztében a halalozas jelent6sen
visszaesett.

Ma, modern koérhazi elldtds mellett a kanyaré gyakorlatilag nem haldlos betegség — a
szovédmények (pl. tUddgyulladds, kozépfllgyulladds, encephalitis) ellathaték, halalos
kimenetel rendkivil ritka.

Immunitas: aki atesik rajta, élethosszig tarté védettséget szerez.

Mumpsz (jarvanyos fultémirigy-gyulladas)

A mumpsz klasszikusan enyhe, Gnmagatdl gyégyulo betegség.

Tunete a nyalmirigyek duzzanata, 1az, rossz kozérzet.

Szévédménye lehet a heregyulladas (orchitis), ami ritkdn okozhat atmeneti vagy tartés
medddséget férfiaknal, de halalt nem okoz.

A haldlozasi arany a mumpsznal szinte nulla a modern orvosi ellatas mellett.

Rubeola (rézsahimlg)

A rubeola tobbnyire enyhe betegség, amely enyhe lazzal, apré kilitésekkel és nyirokcsomo-
duzzanattal jar.

Szovédmények: egészséges gyermekeknél és felnStteknél dltaldban szovédménymentes.

F6 kockazat: ha egy varandds né fert6z6dik meg, a magzatnal fejl6dési rendellenességet
okozhat (congenitalis rubeola szindroma).

Gyermekeknél és felnétteknél azonban szovédménymentesen zajlik, haldlozas gyakorlatilag
nincs.

Ezek tehat nem haldlos betegségek, mig a vakcina gyartoi dokumentuma ismeri el, hogy az oltas
mellékhatasai kozott szerepel encephalitis (agyvel6gyulladas), encephalopathia (agyvel6-kdrosodas),
Guillain—Barré szindroma (bénulas), thrombocytopenia (életveszélyes vérzés), stlyos allergias reakcio
(anafilaxia), és halaleset is.

2. Jogszabalyi hattér

1997. évi CLIV. torvény az egészséguigyrdl (Elitv.) — 13—15. §: tdjékoztatashoz valo jog és
onrendelkezés.

18/1998. (VI.3.) NM rendelet — kotelez§ véddoltasok rendje (MMR ismétlé oltas 11 éves
korban).

1997. évi XLVII. torvény — az egészségligyi és a hozzdjuk kapcsolédd személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl.



2011. évi CXIl. torvény (Infotv.), GDPR — az informacids Onrendelkezési jogrdl és az
informacidszabadsagrol.

2025. évi Véddoltasi Modszertani Levél — szakmai protokoll.

2025. évi Iskolai oltasi protokoll — oltéorvos, védénd, igazgato feladatait tartalmazza.

3. Maguk a betegségek, valamint az oltas célja

Az MMR oltas beaddsanak nem az egyén kozvetlen életmentése a célja, hiszen a kanyard, a mumpsz és
a rubeola a mai koriilmények kozott a legtobb esetben enyhe lefolyasy, jol kezelhetd betegségek,
haldlozasuk fejlett orszagokban gyakorlatilag nulla.

Az oltds célja elsGsorban kozosségi szinten van megfogalmazva: a jarvanyok visszaszoritdsa, a
nyajimmunitds fenntartasa.

A nydjimmunitas elmélete

A nyajimmunitas feltétele, hogy a lakossag nagyon nagy hanyada (95% folott) védett legyen,
igy a virus nem tud szabadon terjedni.

Ez a gondolat jol m(ikodik stabil, élethosszig tartd immunitast ado betegségeknél (pl. himlg),
ahol aki egyszer atesett vagy beoltottak, valéban védett maradt.

Kritikus problémak virusos betegségeknél

Az oltdsok nem mindig adnak élethosszig tartd védettséget. Az MMR esetében ismert, hogy az
immunitas idovel gyengiilhet, igy a felnéttek ujra fogékonyak lehetnek.

Nem mindenki valik védetté. A gyartd is elismeri, hogy az oltottak egy része nem szerez
immunitast.

Az oltott is lehet virushordozd. Az MMR-oltds utan az oltott gyermek révid ideig virust Urithet,
és maga is terjesztheti a betegséget.

A nyajimmunitas feltételezett ardanya orszagonként valtozik, és gyakran statisztikai becslés, nem
bizonyitott tudomanyos tény.

Mit jelent mindez a gyakorlatban?

Az oltds nem garantalja a betegségek teljes eltlinését. Jarvanyok el6fordulhatnak magas
atoltottsag mellett is, amit tobb orszag tapasztalt.

A nydjimmunitas tehat inkabb kozegészségiigyi torekvés, mintsem biztosan elérhet6 allapot.
Ezért az oltas bevezetésének valddi célja a tarsadalmi szintli kockazatcsdkkentés, nem az egyes
gyermek életének kozvetlen megmentése.

4. Az oltdbanyag Osszetétele

ElG, attenualt virusok:
Az oltéanyag harom, laboratériumban ,legyengitett” (attenualt) virust tartalmaz:
o Kanyaré (Enders Edmonston térzs) — csirkeembrid sejtkultiran szaporitva.
o Mumpsz (Jeryl Lynn térzs) — szintén csirkeembrié sejtkulturan elGallitva.
o Rubeola (Wistar RA 27/3 t6rzs) — human magzati tidd6 fibroblaszt sejtvonalon (WI-38)
tenyésztve, amely egy abortalt magzatbél szarmazik.
Kockdzat:
o A virusok él6k, igy a beoltott gyermek szervezetében szaporodnak, immunvalaszt
valtanak ki, és rovid ideig Urilhetnek is > elméletileg fert6z6képesség fennallhat.
o A rubeola komponens abortalt magzati sejtvonalbdl szarmazik, ami etikai aggalyokat

vet fel, és az idegen DNS maradvanyok hosszu tavu hatasa nincs teljesen feltarva.



¢ Idegen DNS és fehérje maradvanyok allati és human sejtvonalakbdl.
Az MMR oltést allati (csirkeembrid) és humdn (abortalt magzati sejtvonal) sejtkultirakon
allitjdk el6. Ezért a végtermékben nyomokban idegen DNS és fehérjemaradvanyok
maradhatnak.

Kockdzat:

o Integracié veszélye: A tudomanyos irodalom szerint az idegen DNS-szakaszok
elméletileg beépiilhetnek a gyermek genomjaba. Ez hosszi tavon genetikai
valtozasokat idézhet el6.

o Autoimmun betegségek: Az idegen fehérjék tartésan stimulalhatjak az
immunrendszert = a szervezet a sajat sejtjei ellen is tdmadast indithat (pl. pajzsmirigy-
gyulladas, 1-es tipusu cukorbetegség, lupus).

o Daganatképzddés: Ha az idegen DNS olyan helyen épiil be, amely a sejtosztédast

szabalyozza, az rdkmegel6z6 allapotot vagy daganatot indithat el.
Ezekre a kockdzatokra soha nem végeztek hosszul tavu vizsgalatot az MMR-rel kapcsolatban.

e Segédanyagok és adalékok:

o Rekombindns humdn albumin: emberi vérplazmabdl vagy géntechnoldgidval
el6éllitott fehérje. Kockazat: allergia, immunreakcid, elméletileg virusatvitel (bar
tisztitasi lépésekkel csdkkentik).

o Neomicin: széles spektrumu antibiotikum. Kockazat: Az MMR oltasban nyomokban
jelen van, mert a gyartasi folyamat soran hasznaljak. Allergia: Sok gyermeknél mar
csekély mennyiség is allergias reakcidt valthat ki: bérkittés, légszomj, anafilaxia.
Vesekarosodas: A neomicin a vesét kiilondsen terheli. Bar az oltasban kis dézisban van
jelen, a hosszu tavu hatdsa gyermekekben nincs vizsgdlva. Keresztallergia: Ha a
gyermek mas antibiotikumokra is érzékeny, a neomicin fokozhatja a reakcidt. Ha a sziil§
nem tud a gyermek rejtett érzékenységérdl, az oltas beadasa életveszélyes lehet.

o Zselatin: allati eredetl( stabilizator. Kockazat: A vakcinak egyik leggyakoribb stabilizalé
anyaga, de egyben a legsulyosabb allergias reakcidk f6 oka. Anafilaxia: Ez egy
életveszélyes allergias sokk, amely perceken belll légzésleallast és keringés-
O0sszeomlast okozhat. Rejtett allergia: A sziil6k sokszor nem is tudjak, hogy a gyermek
zselatinra érzékeny —> elsé talalkozaskor az oltas kivalthatja a halalos reakciét. Gyartaoi
beismeri: a betegtdjékoztatdban szerepel, hogy a zselatin az egyik f6 kockazati tényezd
a sulyos oltasi mellékhatdsok kozott. Az oltas helyszinén kotelez6 lenne siirgdsségi
ujraélesztd felszerelés és azonnali orvosi beavatkozas lehet6sége.

o Szorbit: cukoralkohol, olddszer és stabilizator. Kockazat: emésztési zavarokat,
hasmenést okozhat, bar ritkan sulyos reakciot.

o Foszfatok: pufferanyagok. Kockdzat: altaldban biztonsdgosnak tartjak, de tulzott
bevitel esetén anyagcsere-zavarokat okozhat.

o Natrium-glutamat (MSG): izfokozoként ismert, de itt stabilizatorként hasznaljak.
Kockazat: idegrendszeri ingerlékenységet, allergiaszerli tlineteket provokalhat,
kiilonosen érzékeny gyermekeknél.

5. Ellenjavallatok és hianyzo klinikai vizsgalatok

Az MMR oltas beaddsanak egyértelmii ellenjavallatai vannak, amelyeket a gyarté és a szakmai
protokollok is elismernek. Ezek figyelmen kivil hagyasa stlyos, akar életveszélyes kovetkezményekkel
jarhat, és az oltéorvos vagy a véd6nG személyes felel6sségét vonja maga utan.



1. Allergia bizonyos 6sszetevékre

Neomicin (antibiotikum): erds allergén. Sulyos reakcio esetén a gyermek perceken beldl
anafilaxias sokkba keriilhet, ami kezeletlenl haldlhoz vezethet.

Tojasfehérje: a csirkeembrid sejtkultirabdél szarmazé nyomok allergids gyermekeknél rohamot,
légzési elégtelenséget provokalhatnak.

Zselatin: az oltasokban a legstlyosabb allergias reakciok leggyakoribb kivaltéja. Mar kis
mennyiség is életveszélyes reakcidét okozhat.

llyen allergia fennallasakor az oltds beaddsa kézvetlen életveszélyt jelent, ezért tilos.

2. Laz vagy akut fert6z6 betegség

Ha a gyermeknek l1aza, torokgyulladasa, hérghurutja, tidégyulladasa vagy hasmenése van, az
immunrendszer mar eleve leterhelt.

Az oltas tovabbi virusokat juttat a szervezetbe = az immunrendszer tulterhel&dik.

Ez a hattérben zajlé fert6zés sulyosboddsat, szervi elégtelenséget vagy idegrendszeri
szovédményt okozhat.

Oltas csak teljes gydgyulds utan, orvosi igazolassal adhato be.

3. Immunhianyos allapotok

Leukémia, limféma vagy egyéb vérképzGszervi daganat.
AIDS vagy HIV el6rehaladott stadiuma.
Kemoterapia, sugdrterapia, szteroid- vagy immunszupprimalo kezelés.

Az MMR él6 virusokat tartalmaz. Immunhidnyos gyermeknél ezek a legyengitett virusok is
kontrollalatlanul elszaporodhatnak, és az oltds maga okozhat sulyos fert6zést = akar haldlhoz
vezethet. A gyartéi dokumentumban tobb ilyen eset is szerepel.

4. Varandoéssag

Az oltds éI6 virusai atjuthatnak a méhlepényen, és magzati fejl6dési rendellenességet vagy
vetélést okozhatnak.

A gyarté kifejezetten tiltja az oltas beadasat varandds néknek.

Serdiil6 lanyoknal oltas el6tt kizarhatatlan a terhesség, ezért kotelezd lenne vizsgélattal
ellendrizni.

A varandés lany beoltdsa sulyos szakmai hiba és biintet6jogi felel6sséget von maga utan.

5. Egyéb kockazatos allapotok

Krénikus neuroldgiai betegségek (pl. epilepszia): az oltas provokalhat gércsrohamokat.
Thrombocytopenia (alacsony vérlemezkeszam): a vakcina vérzéses szovédményt, agyvérzést
okozhat.

Sulyos reakcié korabbi MMR oltas utan: ha egyszer mar sulyos mellékhatast valtott ki, ismétlés
tilos.

Ezeket az orvosnak irdsban fel kell tarnia a sziilGi anamnézisben és a haziorvosi karton alapjan. Ha
elmulasztja, szakmai szabalyszegést kovet el.

6. Genetikai érzékenység (MTHFR és metilaciés zavarok)

Az MTHFR génmutdcié (pl. C677T, A1298C) és mas metilacids zavarok miatt a szervezet
lassabban méregtelenit, igy az oltasban lévé idegen anyagok (DNS-maradvanyok,
segédanyagok, adjuvdnsok) hosszabb ideig és nagyobb koncentraciéban terhelik a szervezetet.
Ez fokozza a mellékhatdsok esélyét:

o neuroldgiai szovédmények (gércsrohamok, autizmus spektrum zavarok),

o autoimmun betegségek (pl. pajzsmirigy-gyulladads, lupus),



o magas homocisztein-szint, ami sziv-érrendszeri és idegrendszeri kockazat.
e Alakossag 40—-60%-a hordoz valamilyen MTHFR-varianst, de a gyartd ezt soha nem vizsgalta.
Ez azt jelenti, hogy a gyermekek jelentds része ismeretlen rizikdval kapja az oltast, ami a tdjékozott
beleegyezést gyakorlatilag lehetetlenné teszi.

Az MMR-oltassal kapcsolatos vizsgalatok hianyai

1. Nincs hosszu tava megfigyelés

o Az MMR klinikai vizsgalatai altaldban 4-6 hét utdkovetést tartalmaztak.

o Ez azt jelenti, hogy a sulyosabb, hénapokkal vagy évekkel kés6bb jelentkezé
mellékhatasok (pl. autoimmun betegségek, neuroldgiai eltérések, daganatok)
kimaradtak a vizsgalati korbdl.

2. Nem vizsgaltak az dsszes oltas egyiittes hatasat

o A gyerekek tobbsége nemcsak MMR-t kap, hanem mas kotelezd oltasokat is.

o Soha nem végeztek atfogo vizsgalatot arrél, hogy ezek az oltasok egyitt, halmozottan
milyen kockazatot jelentenek a szervezetre.

3. Nem vizsgaltak kiilon az érzékeny csoportokat

o Immunhidnyos, allergids, kronikus betegségben szenved6 gyerekek gyakorlatilag
kimaradtak a vizsgalatokbdl.

o A valds életben éppen ezek a gyerekek kaphatjdk meg az oltast, igy a kockazat
ismeretlen.

4. Nem vizsgdltak a genetikai hatasokat

o Az oltds human magzati sejtvonalon elGallitott virust tartalmaz, ezért idegen DNS-
maradvanyok is bekeriilhetnek a szervezetbe.

o Soha nem végeztek hosszi tavu vizsgalatot arra, hogy ezek a DNS-szakaszok
beépiilhetnek-e a gyermek genomjaba, vagy milyen epigenetikai hatasokat okoznak.

5. Nem vizsgaltak a rak- és autoimmun kockazatot

o Bar a tudomany mar régdta figyeli az oltdsok és az autoimmun betegségek
Osszefliggéseit, az MMR gyartdi vizsgalatok nem tartalmaznak hosszu tava adatokat
pl. sclerosis multiplexre, diabéteszre, lupusra, autizmus spektrumra.

6. . Nem tortént placebo-kontrollalt vizsgalat

o Az MMR vakcinat soha nem hasonlitottak ssze valddi placebdval (sdoldattal), csak
mas oltasokkal vagy vakcina-adjuvansokkal.

o Eztorzitja az eredményeket, mert igy nem deriil ki az oltas tényleges, 6nallé kockazata.

Sokkoléan révid megfigyelési id6k

e A gyartéi EPAR-okban a legtobb mellékhatdst 14—42 napig kovették.

e A sulyos neuroldgiai szovédmények (encephalitis, Guillain—Barré szindréma) viszont akar
hénapokkal kés6bb jelentkezhetnek.

e Az autoimmun betegségek és daganatok kialakulasahoz évek kellenek — ezek a vizsgalatok
teljesen hidnyoznak.

e Az MMR bevezetése 6ta a forgalomba hozatal utani (farmakovigilancia) adatokra tdmaszkodnak
—> vagyis az igazi hosszu tavu vizsgalatokat gyakorlatilag a gyermekek milliin végzik el

»élesben”.

6. Mellékhatasok — gyartdi adatok (EPAR)

¢ Nagyon gyakori (21/10): |az, fajdalom, duzzanat.
e Gyakori (21/100 — <1/10): kiltés, felsé léguti fertGzés, b6rbevérzés.



e Nem gyakori (21/1000 — <1/100): hanyas, hasmenés, lazgorcs, ajulas.

e Ritka:
o encephalitis, encephalopathia, asepticus meningitis,
o Guillain—Barré szindrédma (bénulas),
o thrombocytopenia (vérzéses allapot),
o hallasvesztés, arthritis, polyneuropathia,
o anafilaxia, vasculitis, szivizomgyulladas,

o haldlos kimenetel immunszuprimaltaknal.
A gyarté tobb mint 400 millié beadott adag utan vilagszerte dokumentalt haldlesetekrdl szamolt be.

7. Résztvevdk feladatai, mit kell tennitk és mit nem tehetnek

7.1 Oltdéorvos

¢ Mit kell tennie:

o Anamnézis felvétele (szlil6i nyilatkozat, haziorvosi karton, kérhazi papirok). Elitv. 137.
§ (1): az oltéorvos csak a gyermek elGzetes vizsgalata és a kdérel6zmény ismeretében
donthet az oltas beadasarol.
Elitv. 15. § (1): koteles biztositani a tajékozott beleegyezés jogat, irasban.
Fizikalis vizsgalat (1az, fertGzés kizarasa).
Mellékhatasok és ellenjavallatok értékelése.
A 18/1998. NM rendelet 6. § (1): koteles az oltds megtorténtét dokumentalni, az
EESZT-ben rogziteni, minden tudomasara jutott mellékhatast jelenteni. Az orvos nem
dontheti el, hogy a jelzett hatas mellékhatds-e vagy sem. A jelentési kotelezettségének
eleget kell tennie.
¢ Mit nem tehet:

o Nem donthet csak ,ranézésre”.

o Nem hagyhatja figyelmen kivil az el6z6 betegségeket.
e Adatbiztonsag: csak EESZT-ben kezelhet adatokat, iskola felé nem adhat at egészségiigyi

informdciot.

e Felel6sség: minden oltds utani eseményért felel az iskoldban is.
GYIK:
Kinek a feladata az olthatdsag elbiralasa?
Az olthatdsdg elbirdldsa orvosi feladat. Az olthatésdgot minden egyes oltds elétt el kell birdlni,
akkor is, ha a gyermek ugyanazt az oltdst a tanév sordn kordbban megkapta az oltdsi sorozat
részeként.
Van-e lehet6ség az oltéorvossal valé konzultacidra?
A sziilének minden oltds el6tt eqgy kiegészito tajékoztatot kiild a vedénd, melyben kérik, hogy
bdrmely oltdst befolydsolo kériilményrél az oltds napjdig irdsban tdjékoztassdk az olté orvost.
Kérdés esetén a sziil6 az orvossal vagy védéndvel konzultdlhat. Az adott tdjékoztatds nem lehet
félrevezets, annak a modszertani levéllel, a gydrtéi leirdssal, és a térvény szerint a gyermek
anamnéziséhez kell igazodnia, amihez az oltéorvos beszerzi a gyermek betegtérténetét, elemzi és
javaslatot tesz az oltdsra.

O O O O

7.2 Védbén6 - Hogyan kellene a védénének jogszerlien eljarnia?

1. Tajékoztatas
e A véddnd koteles a szulének atadni minden hivatalos dokumentumot:



o agyartd betegtijékoztatdjat (EPAR),
o a Védboltasi Mddszertani Levél idevago részét,
o aziskolai oltasi protokoll vonatkozo el&irdsait.
e Nem elég dltaldnos szobeli tdjékoztatast adni: irasos, hiteles, teljes korli informaciét kell

atadni.

e Biztositania kell, hogy a sziilének legyen ideje a dokumentumokat atolvasni, kérdéseket
feltenni.

GYIK:

Milyen mddon kell tajékoztatni a szil6t? - A tdjékoztatdsnak ,megfelelé idében”, irdsban vagy
elektronikusan kell térténnie, hogy a sziil6 érdemben dtgondolhassa, feltehesse felmertil6 kérdéseit
és az azokra kapott vdlaszok alapjan mérlegelhessen. Ha a sziil6 kérdéseket tesz fel, addig nem
lehet oltani, amig ezekre irdsban vdlaszt nem kap.

Meg kell-e varni a sziil6 valaszat?

Igen, az oltéorvos és/vagy a védénd csak akkor jarhatnak el, ha a sziil6 irdsban beleegyezett. Ha a
sziil6 nem vdlaszol, az nem mindsiil beleegyezésnek. Az Eiitv. alapjdn a beavatkozds el6feltétele a
kifejezett, 6nkéntes beleegyezés”.

Mikor tehet jelentést a véd6nd vagy az orvos a hatosag felé?

Ha a sziil6 irasban megtagadja az oltdst, akkor a véddné kételes jelenteni a Kormdnyhivatalnak.
Mi torténik, ha a szlilé6nek kérdései meriilnek fel az oltassal kapcsolatosan.

Ha a sziil6 kérdéseket tett fel vagy tovdbbi vizsgdlatot kér, nem tehet jelentést addig, amig a
kérdésekre nincs hivatalos vdlasz, vagy a vizsgdlat le nem zdrult.

Mi torténik, ha a szlil6 nem kapta meg a teljeskori tajékoztatast?

Ha a sziil6 nem kapta meg a teljeskér( tdjékoztatdst, a betegtdjékoztatot, vagy vdlaszokat a
kérdéseire, akkor a jelentés jogszertitlen, mert nem teljesiilt a tajékozott beleegyezés feltétele.
Kotelessége-e a védénbének vagy kérésre az iskolanak a véd6né és az iskolaorvos adatainak
kiadasa?

A tdjékoztatoban meg kell adni mind az iskolaorvos, mind az iskolavédéné telefonos, email-es
elérhetéségét, hogy a sziil6k feltehessék a kérdéseiket, ill. konzultdljanak.

2. SziilGi nyilatkozatok kezelése
e  Aszil6ktél begyljtott nyilatkozatokat zart boritékban kell atvennie.
e Ezeket csak az oltéorvosnak adhatja at, masnak (iskola, pedagdgus, titkdrsag) nem.
e Nem készithet fénymasolatot, Excel-tablat, vagy barmilyen sajat nyilvantartast.

3. Adatbiztonsag
o Az egészségligyi adatok killonleges adatok (1997. XLVII. tv., GDPR).
e Koteles gondoskodni arrdl, hogy az oltasi adatlapok és nyilatkozatok illetéktelenek kezébe ne
keriljenek.
e Az adatok kezelése kizardlag az EESZT rendszerben torténhet, iskolai adminisztracids
rendszerbe nem keriilhet.

4. Egyuttm(ikodés az oltéorvossal
e Avéddnd segiti az oltdorvost az anamnézis felvételében, de nem donthet az oltas beadasardl.
e Fel kell hivnia az orvos figyelmét, ha barmelyik szil6 irasban ellenjavallatot, panaszt, aggalyt
jelzett.
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5. Mit nem tehet a véd6né?
e Nem hallgathatja el a mellékhatasokat.
e Nem adhat hidnyos vagy egyoldalu tdjékoztatast (,,csak el6nyei vannak az oltasnak”).
e Nem utasithatja vissza a sziil6 kérdéseit.
e Nem gyUjthet adatot pedagdgusokon, titkarsagon vagy informatikai rendszeren keresztiil.



6. FelelGsség

Ha a védénd nem ad teljes kord tajékoztatast - Eitv. 15. § megsértése.

Ha jogellenesen kezeli a szlil6k vagy gyerekek adatait - Btk. 219. § — Személyes adattal
visszaélés.

Ha mulasztasaval gyermek egészségkarosodasahoz jarul hozzad - Btk. 165. § — Gondatlan
veszélyeztetés.

7.3 Iskolaigazgaté

Az iskolaigazgatd nem egészségiigyi szakember, de a kdznevelési torvény szerint személyesen felel
az intézményben tartézkodé gyermekek biztonsagdért. Ez a felelGsség kiterjed az oltasok
megszervezésére, helyszini feltételeinek biztositasara, és arra is, hogy megakadalyozza a gyermekek
jogainak sérelmét.

Mit kell tennie:

Koriilmények ellenGrzése: Az igazgatd koteles meggybz6dni arrdl, hogy az oltas napjan
rendelkezésre allnak-e a slirg6sségi ellatashoz szlikséges eszkdzok:

o Ujraéleszté késziilék,

o oxigénpalack,

o siirgGsségi gyogyszerek (pl. adrenalin),

o szakképzett orvos folyamatos jelenléte.
Ha ezek hidnyoznak, az igazgatd nem engedélyezheti az oltds lebonyolitdsat.

Oltas felfiiggesztése hianyossag esetén: Ha az elGirt feltételek nem adottak (pl. nincs orvos
jelen, a szll6i hozzajaruldsok hidanyosak, nincs sirgdsségi felszerelés), az igazgatdnak
kotelessége az oltas felfliggesztését kérni, és a felettes hatdsag felé jelezni a problémat.

Mit nem tehet:

Nem kényszeritheti a sziil6ket alairasra: Az igazgatd nem gyakorolhat semmilyen nyomast a
szlil6kre a nyilatkozat aldirasa érdekében. Ha barmilyen médon kényszeritést alkalmaz, az Btk.
195. § — kényszerités tényallasat is kimeritheti.

Nem kezelhet egészségiligyi adatokat: Az oltasokkal kapcsolatos egészségligyi dokumentacid
(szlil6i hozzajarulas, ellenjavallat, mentesités) nem keriilhet az iskola titkarsagara, tanarhoz
vagy az igazgatohoz. Ezeket kizardlag a véd6nd és az oltdorvos kezelheti. Az igazgaténak nincs
joga masolatot késziteni, tovabbitani vagy nyilvantartani.

Adatbiztonsag

e Aziskolaigazgatd nem tarolhatja a sziil6i nyilatkozatokat sem papiralapon, sem digitalisan
az iskola rendszereiben.

e Ha mégis ilyet tesz (pl. titkarsagon gydjtik és iktatjak a papirokat), az GDPR- és Infotv.-
sértés, amiért az igazgaté személyesen felel.

e A szll6i egészségiigyi adat kilonleges adat, amelynek jogellenes kezelése adatvédelmi
birsagot és biintetdjogi felel6sséget is maga utan vonhat.

FelelGsség
e A koznevelési torvény értelmében az igazgatd személyesen felel a tanuldk testi épségéért
és biztonsagaért az iskola teriletén.
e Ha oltds kdozben vagy azt kbvetGen a gyermek:
o megséril,
o sulyosan megbetegszik,



o életét veszti,
akkor a sziil6k polgari jogi kartéritési pert indithatnak az igazgato ellen.
Ha bebizonyosodik, hogy az igazgatd elmulasztotta az ellen6rzési kotelezettségét (pl. nem volt
orvos jelen, nem volt slirgésségi eszkoz), az igazgato biintetdjogi felelGssége is felmerilhet:
o Btk. 165. § — gondatlan veszélyeztetés,
o Btk. 166. § — foglalkozas korében elkévetett veszélyeztetés.

7.4 Szul6k

A sziil6k a gyermek torvényes képviselGi, ezért minden egészségiigyi beavatkozas — igy az oltas —
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csak az 6 kifejezett, irdsos beleegyezésiikkel végezhet6 el. Joguk és kotelességiik, hogy a
gyermekiik érdekében a lehetd legteljesebb korii dontést hozzak.

Jogok

1.

A sziil6knek joga van a teljes korii tajékoztatashoz, a sziil6 jogosult megkapni:

e agyartd hivatalos betegtajékoztatdjat (EPAR),

e aVédboltasi Mddszertani Levél idevagé részét,

e aziskolai oltasi protokollt,

e azoltdorvos altal adott szobeli magyarazatot, lehetGséggel kérdések feltevésére.

e Ezt atdjékoztatast irdasban is igazolni kell, aldirassal vagy tértivevénnyel.

Beleegyezés vagy elutasitas

e Aszllének jogadban all az oltasrél donteni: hozzajarul vagy megtagadja.

e A hallgatds nem mindsiil beleegyezésnek. Oltas csak irdsos hozzajaruldssal adhatd.

Mentesités

e A szll6 kérheti az oltds aldli mentesitést orvosi, egészségligyi vagy egyéb indok alapjan.

e A mentesitési eljaras alatt az oltdas nem hajthato végre.

Halasztas

e Joguk van kérni az oltds elhalasztasat, ha a gyermek beteg, lazas, gyogyulas alatt all, vagy
mas egészséglgyi kockazat fennall.

Kotelezettségek

1.

A gyermek kérel6zményeinek pontos kozlése

e A szil6nek kotelessége a gyermek multbeli  betegségeir6l, allergidirdl,
gyogyszerérzékenységérdl irdsban nyilatkozni.

e Ha barmilyen szakorvosi vélemény, zardjelentés, laboreredmény rendelkezésre all, azt at
kell adni az oltéorvosnak.

e Ez a szUl6 hozzdjarulasa a biztonsagos dontéshozatalhoz, és az orvos csak igy tud
jogszerlen eljarni.

Adatbiztonsag

1.

A szul6 jogosult tudni:

e ki kezeli a gyermek oltasi dokumentumait,

e milyen rendszerben taroljak azokat (EESZT vagy mas),

e  kik férhetnek hozza.

A sz(il6 kérheti:

e hogy a gyermek adatait ne taroljak jogellenesen az iskoldban,
e betekintést az EESZT nyilvantartasaba,

e a hibds adatok helyesbitését vagy torlését.



Ha az adatok illetéktelenhez keriilnek, a sziil§ panaszt tehet a NAIH-nal (Nemzeti Adatvédelmi és
Informacidszabadsag Hatosag), és kérhet vizsgalatot.

8. Blncselekmények és jogkovetkezmenyek

Oltéorvos
e Ha tajékoztatas nélkiil olt, az az Elitv. 15. § megsértése, a sziil6 beleegyezésének hidanya
mellett jogellenes gyogykezelésnek mingsiil.
e Btk. 165. § — Gondatlan veszélyeztetés (ha gyermek egészségét veszélyezteti).
e Btk. 171. § — Testi sértés (ha mellékhatas kovetkezik be)
e Btk. 174. § — Halalt okoz0 testi sértés (ha halal kovetkezik be).
e Btk. 225. § — Hivatalos személy kotelességszegése
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Véd6né
e Tajékoztatds elmaradasa = Elitv. 15. § megsértése.
e Btk. 165. § — Gondatlan veszélyeztetés
e Btk. 219. § — Személyes adattal visszaélés

Iskolaigazgaté

e Jogellenes engedélyezés - Kdznevelési tv. 69. § megsértése.
Btk. 165. § — Gondatlan veszélyeztetés
Btk. 166. § — Foglalkozas kdrében elkévetett veszélyeztetés
Polgari jogi kartérités: egészségkarosodas, halal esetén.

Sziilok
e Tajékozddas joga sérthetetlen.
e Oltas megtagaddsakor kozigazgatasi eljaras indulhat, de nem biincselekmény.

9. Osszegzés

A betegségek valds kockazata ma

A kanyard, a mumpsz és a rubeola kordbban, rossz higiénés korilmények kozott, alultaplalt gyermekek
kozott okoztak sulyosabb jarvanyokat. A XX. szazad masodik felétél azonban a modern egészségiigyi
ellatds, antibiotikumok, inflzids terapia és intenziv ellatas kovetkeztében e betegségek halalozasi
aranya fejlett orszdgokban gyakorlatilag nullara csdkkent.

Vagyis ezek a betegségek ma nem szamitanak haldlosnak, tobbnyire enyhe, jél kezelheté lefolyasuak.

Az oltas valds kockazata

Ezzel szemben maga a gyartd (EPAR, alkalmazasi el6irds) ismeri el, hogy az MMR oltas sulyos,
életveszélyes mellékhatasokat okozhat, koztiik:

e encephalitis (agyvel6gyulladas),

e bénulas (Guillain—Barré szindréma, polyneuropathia),

e thrombocytopenia (vérzéses allapot, agyvérzés),

e anafilaxia (sokk, percek alatt haldlhoz vezethet),

e és bizonyos esetekben haldlos kimenetel.
Tehat a betegségek ma tobbnyire nem életveszélyesek, mig az oltds maga elismerten hordoz haldlos
kockazatot.



Jogszabalyi kotelezettség

A 1997. évi CLIV. térvény (Eltv.) 15. § egyértelm(: minden egészségligyi beavatkozas, igy az oltas is,
csak teljes kord tajékoztatdas és kifejezett, irasos beleegyezés birtokdban végezhetS el; ennek
elmulasztasa jogellenes gydgykezelésnek mindsil, amely blincselekmény (Btk. 165. § gondatlan
veszélyeztetés, Btk. 171-174. § testi sértés/halalt okozo testi sértés).

Személyes felelGsség

Az oltas iskolai szervezésében minden résztvevé személyesen felel:

Oltdorvos: felelGs a szakszer(i elGzetes vizsgalatért, a tdjékoztatdsért, az oltas beadasaért és az oltas
utani allapot megfigyeléséért.

Védond: felel6s a teljes kord irdsos tdjékoztatds ataddsdért, az adatbiztonsagért, és hogy jogszerlien
adja at az informacidkat az orvosnak.

Iskolaigazgatd: felels a biztonsagos korlilményekért, a slirg6sségi feltételek meglétéért, és azért, hogy
az oltds csak jogszerd( sziilGi beleegyezéssel torténjen.

Ha barmelyikik mulaszt, és a gyermek egészségkarosodast szenved vagy meghal, akkor polgari és

blintetSjogi felel6sségre vonhato.

10. Mellékletek

VédGoltasi tajékoztatd Iskola Kampany MMR Ujraoltas 1-20.

e M-M-RvaxPRO hivatalos alkalmazasi elGiras (EPAR)

e A Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont mddszertani levele 2025
Iskolai védGoltasi protokoll javaslat 2025



Védondi tajékoztato a kanyaro, mumpsz és rézsahimlé elleni (MMR) Gjraoltasrél

[18/1998. (VI. 3.) NM rendelet a fertozé betegségek és a jarvanyok megelozése érdekében sziikséges jarvanyrigyi
intézkedésekrol]

Milyen betegségek ellen véd az MMR védooltas?

A védboltas a harom virus altal okozott betegségek ellen véd: a kanyaré (morbilli, M), a mumpsz (M) és a
rézsahimlé (rubeola, R).

Mikor esedékes az MMR oltas?

A kisgyermekek 15 honapos korban, a serdiilok pedig az altalanos iskola 6. osztalyaban egy szarassal kapnak
a 3 betegség ellen védelmet.

Mire szamithat az MMR oltas utan?

Az oltast kovetd 7. és 14. nap kozott un. oltasi betegség léphet fel lazzal, kiiitéssel, esetleg nyalmirigy
duzzanattal. A tlinetek sokkal enyhébbek, mint a természetes betegségnél és 1-2 napnal nem tartanak tovabb.
1 milli6 oltott koziil egynél Iéphet fel sulyosabb szévodmény, agyvelogyulladds formajaban, ilyenkor
kifejezett bagyadtsag, aluszékonysag észlelhetd, ami néhany nap alatt nyomtalanul eltiinik. Kisgyermekek
lazas allapota gondos megfigyelést és folyamatos lazcsillapitast igényel. Az oltast koveto reakciorol minél
hamarabb értesiteni kell az oltast végz6 orvost!

Kanyaro

Milyen betegség a kanyaré?

A kanyar¢é rendkiviil ragalyos, kititéses betegség. A kanyaro cseppfertézéssel terjed: kohogéssel, tiisszentéssel,
beszéddel vagy a l1éguti valadékkal torténd kozvetlen érintkezés tjan, illetve nyallal, orr-, torok valadékkal
szennyezett hasznalati eszk6zokon keresztiil.

Melyek a kanyaré tiinetei?

A kanyar¢ lazzal, orrfolyéassal, kohogéssel, kot6hartyagyulladassal kezdddik, majd a fiil mogott kititések
jelentkeznek, amelyek azutan az egész torzsre, majd a végtagokra is atterjednek. A leggyakoribb szovodménye
a kozépfiilgyulladas, a tiidogyulladas, emellett el6fordulhat hasmenés, agyvel6gyulladas, mely 1 000
kanyaroban megbetegedett koziil egynél jelentkezik, tehat nagysagrendekkel gyakoribb, mint a véddoltas miatt
esetleg kialakulo hasonld szovoédmény. A fertézéshez tarsulo agyveldgyulladas utan gyakran maradando
karosodas — hallaskarosodas és értelmi fogyatékossag — alakul ki. A kanyaré szovodménye lehet a betegség
kiallasa utan évekkel késobb jelentkez6 agyveldgyulladas, ami halalhoz vezet.

Mumpsz
Milyen betegség a mumpsz?
A mumpsz virus okozta betegség. A mumpsz cseppfertdzéssel terjed: leggyakrabban kohogéssel,
tiisszentéssel, vagy a 1éghti valadékkal torténd kdzvetlen érintkezés atjan, illetve nyallal, 1égat-, orrvaladékkal
szennyezett hasznalati eszk6zokon keresztiil.
Melyek a mumpsz tiinetei?

A mumpsz lazzal, elesettséggel jard6 megbetegedés, amely sordn az egyik oldali, majd a masik oldali
fiiltomirigy is begyulladhat. A filtémirigyek a fiil eldtt és az allcsont alatt helyezkednek el mindkét oldalon.
Gyulladasukkal az arc és a nyak megdagad és az érintett teriilet fajdalmassa valik. Serdildé fitknal



szovodménye heregyulladas is lehet, amely sulyos, maradando karosodast okozhat, akar a nemzoképesség
elvesztéséhez is vezethet. A mumpszvirussal torténd fert6z6dés utan ritkdn hasnyalmirigy gyulladas alakul ki.
A mumpszos betegek egytizedénél fejfajassal, hanyassal, aluszékonysdggal jaréd agyhartyagyulladas,
agyvelogyulladas léphet fel.

Ro6zsahimlé (rubeola)

Milyen betegség a rézsahimlo?

A rozsahimld, mas néven rubeola, virus okozta kiiitéses fertzobetegség. A rdézsahiml6 cseppfertdzéssel terjed
leggyakrabban kohogéssel, tiisszentéssel.

Melyek a rézsahimlé tiinetei?

A rézsahiml6 gyermekek esetében altalaban enyhe lefolyésu kiiitéses betegség, hdemelkedéssel, a tarkotajon
megnagyobbodott nyirokcsomokkal, esetenként kdtOhartyagyulladassal. A varanddssag soran — elsésorban az
elsé harmadéaban — atvészelt rozsahiml6 vetélést vagy a magzat stilyos karosodasat okozhatja.



Gyermeke egészségéért On tehet a legtobbet! Gondoljon még ma a holnapra!

Megel6zés. Védelem. Védaooltas.
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Tajékoztatom, hogy az MMR oltéanyaggal végzend6 véddoltas iskolai kampanyoltas keretében torténik, az
oltast az iskolaorvos adja be, hidnyzas esetén is az iskolaorvos fogja potolni az elmaradt oltast.

Az oltas beadasakor a gyermek vigye magaval a Gyermek-egészségiigyi kiskonyvet.

Az olthatosag elbirdlasa orvosi feladat. Az oltéanyag nem alkalmazhatd a készitmény hatéanyagaival vagy
barmely segédanyagaval szembeni ismert tulérzékenységnél. Heveny, lazas betegség fennallasakor a
védooltast el kell halasztani, azonban az elmaradt oltasokat mielébb pdtolni sziikséges.

Ha gyermeke a véddoltasat mar megkapta, vagy a véddoltas beadasa alol végleges mentességet kapott, akkor
ezt igazolni sziikséges.

Tajékoztatom arrol is, hogy amennyiben gyermeke kotelezéd véddoltasa, megalapozott orvosi indok nélkiil
tobbszori értesités ellenére elmarad, akkor az illetékes jarasi/keriileti hivatal hatdsagi eljarast indit a
sziilé/gondviselo ellen.

A VEAOOILAS 1AEJE: .evviviiieiesieeie e
A vEdOOItAs helye: ......cooviiviiiiiiii

A védooltashoz alkalmazott OltOANYAZ NEVE: ......cceeiieiiiiiiiieiie et

Az alkalmazasi el6irat, betegtajékoztato elérhetd: https://ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis

Ph iskolaegészségiigyi feladatot ellatd védénd alairasa

Alapnyilvantartasi szama: ................cccooooiii

Az MMR védooltasrol sz6l6 védonéi tajékoztato 1 példanyat atvettem:

sziilé/gondvisel6 alairasa


https://ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis

I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE
M-M-RvaxPro por és oldészer szuszpenzids injekcidhoz

M-M-RvaxPro por és olddszer szuszpenziods injekcidhoz eldretdltott fecskenddben
Morbilli-, mumpsz- és rubeolavakcina (é16)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Elkészités utan egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

Enders-féle Edmonston térzshoz tartozoé morbillivirus! (€16, attenualt)........... > 1 x 103 TCIDso*
Jeryl Lynn (B szint) térzshoz tartozo mumpszvirus! (€16, attenualt)............. > 12,5 x 10° TCIDso*
Wistar RA 27/3 torzshoz tartozo rubeolavirus? (€16, attenualt)...................... >1 x 10° TCIDso*

* a szovetkultara 50%-at megfert6z6 adag

I csirkeembri6 sejteken eldallitva.
2 human diploid tiid6 fibroblast sejteken (WI-38) elballitva.

A vakcina nyomokban rekombinans human albumint (rHA) tartalmazhat.
Ez a vakcina nyomokban neomicint tartalmaz. Lasd 4.3 pont.

Ismert hatast segédanyag(ok)
A vakcina 14,5 milligramm szorbitot tartalmaz adagonként. Lasd 4.4 pont.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Por és oldoszer szuszpenzids injekciohoz (por injekciohoz).

Szuszpendalas el6tt a por halvanysarga, tomor pogacsava 6sszetapadt kristalyos por, az oldoszer pedig
tiszta, szintelen folyad¢k.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az M-M-RvaxPro egy, a morbilli, mumpsz ¢és rubeola elleni kombinalt véddoltas, ami betsltott
12 hoénapos életkortol javallott (lasd 4.2 pont).

Az M-M-RvaxPro kiilonleges koriilmények kozott csecsembknek 9 honapos kortol adhato (1asd 4.2,
4.4 és 5.1 pont).

A készitménynek a kovetkezd esetekben torténd alkalmazasat lasd az 5.1 pontban: morbilli-jarvany,
post-expozicids vakcinacio, olyan fogékony, terhes nékkel kontaktusban 1év6, 9 hdnaposnal idésebb
személyeknél valo alkalmazas, akik korabban nem részesiiltek oltasban, valamint a mumpszra és
rubeolara feltételezhetéen fogékony személyeknél valo alkalmazas.

Az M-M-RvaxPro a hivatalos ajanlasok alapjan alkalmazando.



4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

o 12 hénapos vagy anndl idésebb személyek:
12 hénapos vagy annal idésebb személyek egy dozist kell kapjanak, egy kivalasztott
id6pontban. Legkorabban 4 héttel az els6 dozis beaddsa utdn egy masodik dozis adhat6 a
hivatalos ajanlasoknak megfeleléen. A masodik dozis azon személyeknél sziikséges, akik
barmilyen okbol kifolydlag nem reagalnak az els6 dozisra.

) 9-12 honapos kort csecsemok:
Az immunogenitasi és biztonsdgossagi adatok azt mutatjak, hogy a hivatalos ajanlasoknak
megfeleléen az M-M-RvaxPro beadhatd 9-12 honapos csecsemdknek, vagy ha a korai
védettséget sziikségesnek tartjak (pl.: bolcsddei elhelyezés, jarvanyveszély vagy olyan térségbe
torténd utazas, ahol magas a morbilli prevalencidja). Ezeket a csecsemdket 12 és 15 honapos
kor k6zott tjra be kell oltani. A hivatalos ajanlasoknak megfeleléen mérlegelni kell egy
morbilli-tartalmu vakcina tovabbi dozisanak beadasat (lasd 4.4 és 5.1 pont).

o A 9 hénaposndl fiatalabb csecsemok:
Az M-M-RvaxPro biztonsagossagara ¢s hatdsossagara vonatkozéan 9 hénaposnal fiatalabb
gyermekek esetében jelenleg nem allnak rendelkezésre adatok.

Az alkalmazds modja

A vakcinat intramuscularisan (im.) vagy subcutan (sc.) kell beadni.

Kisgyermekek esetében az injekcio beadasanak javasolt helye a comb anterolateralis régioja, nagyobb
gyermekek, serdiilok és felnéttek esetében pedig a deltoideus régio.

A vakcinat thrombocytopeniaban vagy egyéb koagulacios rendellenességben szenvedd betegeknek
subcutan kell beadni.

A gyogyszer felhasznalasa vagy alkalmazasa el6tti ovintézkedéseket €s a gyogyszer alkalmazas el6tti
elkészitésére vonatkozo utasitdsokat 1asd a 6.6 pontban.

INTRAVASCULARISAN BEADNI TILOS.
4.3 Ellenjavallatok

Barmely morbilli, mumpsz, illetve rubeola vakcinaval, vagy a készitmény 6.1 pontban felsorolt
barmely segédanyagaval szembeni talérzékenység, beleértve a neomicint is (lasd 2. és 4.4 pont).

Terhesség. Ezen kiviil a terhességet a vakcinacid utan 1 honapig el kell keriilni (1asd 4.6 pont).
A vakcinaciot el kell halasztani barmely 38,5 °C-nal magasabb lazzal jar6 betegség esetén.

Aktiv, kezeletlen tuberkuldzis. Tuberkuldzis miatt kezelt gyermekeknél az é16 morbillivirus-
vakcinaval valo oltast kdvetden nem észlelték a betegség stilyosbodasat. Eddig nem végeztek
vizsgalatokat annak megallapitasara, hogy kezeletlen tuberkuldzisban szenved6 gyermekek esetében
milyen hatast valt ki a morbillivirus-vakcina.

Vérkép rendellenességek, leukémia, barmilyen tipusu lymphoma vagy egyéb rosszindulatii daganat,
amely a hemopoeticus és a lymphaticus rendszert érinti.

Folyamatban 1év6 immunszuppressziv kezelés (beleértve a nagydozisu kortikoszteroid-kezelést). Az
M-M-RvaxPro nem ellenjavallt helyi vagy alacsony do6zisu parenteralis kortikoszteroidokat (pl.:
asztma profilaxis vagy potlas céljabol) kapd betegek esetében.



Stlyos humoralis vagy sejtes (velesziiletett vagy szerzett) immundeficiencia, példaul sulyos kombinalt
immundeficiencia, agammaglobulinemia és AIDS vagy tiinetekkel jaré HIV -fertézés vagy
korspecifikus CD4+T-lymphocyta arany 12 honapos kor alatti gyermekekben: CD4+ < 25%,

12 - 35 hénapos gyermekekben: CD4+ < 20%; 36 — 59 honapos gyermekekben CD4+ < 15% (lasd

4.4 pont).

Olyan sulyosan immunszupprimalt személyeknél, akiket véletleniil morbilli-tartalmu vakcinaval
oltottak be, morbilli okozta encephalitisrél, pneumonitisrél és halalesetrél szamoltak be, melyek a
disszeminalt, morbillivakcina-virus okozta fert6zés kozvetlen kovetkezményei.

Csaladi anamnézisben el6fordulo velesziiletett vagy drokletes immundeficiencia, kivéve, ha a
beoltandé immunrendszerének megfeleld mikddése igazolt.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
Nyomonké&vethetdség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Mint minden mas parenteralisan adott vakcina esetén, a megfeleld orvosi ellatasnak mindig készen
kell allnia a vakcina alkalmazasat kovetOen, ritkan fellépd anaphylaxias reakciok kezelésére (lasd
4.8 pont).

Azoknal a felnétteknél és serdiiloknél, akiknek kortorténetében allergia szerepel, potencialisan
emelkedett lehet az anafilaxia vagy anafilaktoid reakciok kialakulasanak kockazata. Az ilyen reakciok
korai jeleinek felismerése érdekében a vakcina beadasat kdvetden szoros megfigyelés ajanlott.

Mivel az é16 morbilli- és mumpszvirus-vakcinat csirkeembri6 sejttenyészetekben allitjak eld, azoknal
a személyeknél, akiknél korabban anafilaxias, anafilaktoid vagy egyéb azonnali tipusu reakciok
(példaul csalankitités, a szaj és a torok duzzanata, 1égzési nehézség, hypotensio vagy sokk) 1éptek fel
tojas fogyasztasat kovetden, megndvekedhet az azonnali tipusu tulérzékenységi reakciok veszélye.
Ilyen esetekben a vakcinacio lehetéségének felvetése elott az esetleges kockazat/elony aranyt
gondosan mérlegelni kell.

Kello 6vatossaggal kell eljarni, ha az M-M-RvaxPro-t olyan személyeknél alkalmazzak, akiknek
egyéni vagy csaladi anamnézisében konvulzid vagy agyi karosodas szerepel. A kezelGorvosnak fel
kell késziilnie arra, hogy a vakcinaciot kdvetden emelkedhet a testhOmérséklet (1asd 4.8 pont).

Eléfordulhat, hogy a 9-12 hénapos csecsemok, akik kanyardjarvany vagy egyéb okok miatt
morbilli-oltast kapnak, az anyai eredetii keringd morbilli-antitestek jelenléte és/vagy az
immunrendszeriik fejletlensége miatt nem reagalnak kielégitGen a vakcina morbilli-Gsszetevojére (1asd
4.2 és 5.1 pont).

Thrombocytopenia

Ezt a vakcinat thrombocytopeniaban vagy egyéb koagulacids rendellenességben szenvedd egyéneknek
subcutan kell beadni, mert ezeknél az egyéneknél intramuscularis beadast kvetden vérzés 1éphet fel.
Meglévo thrombocytopenia esetén a vakcinaciot kdvetéen a thrombocytopenia stlyosbodhat.
Tovabba, azon személyeknél, akiknél az M-M-RvaxPro (vagy az dsszetevoit tartalmazo vakeinak)
els6 dozisanak beadasat kovetden thrombocytopenia 1épett fel, az ismételt adagok alkalmazasakor is
kialakulhat thrombocytopenia. A szerologiai statusz felmérhetd annak eldontésére, hogy
sziikségesek-e a vakcina tovabbi dozisai. Ilyen esetekben a lehetséges kockazat/elény aranyt a
vakcinacid el6tt koriiltekintéen értékelni kell (lasd 4.8 pont).

Egyéb

A vakcinacio megfontolhaté az immundeficiencia egyes fajtaiban szenvedd betegeknél, akiknél az
elényok meghaladjak a kockazatokat (aszimptomatikus HIV-betegek, IgG-alosztaly deficiencia,
velesziiletett neutropenia, kronikus granulomatosus betegség ¢s komplement deficiencia betegségek).



Lehetséges, hogy azok az immunkompromittalt betegek, akiknél a vakcina nem kontraindikalt (1asd
4.3 pont), nem reagalnak olyan jol, mint az immunkompetens betegek. Ennélfogva e betegek koziil
néhanyan a vakcina megfeleld modon torténd beadasa ellenére morbillivel, mumpsszal vagy
rubeolaval fert6zodhetnek kontaktus esetén. Ezeknél a betegeknél fokozottan figyelni kell a morbilli,
parotitis és rubeola jeleit.

Az M-M-RvaxPro-val torténé vakcinacio nem feltétleniil eredményez védettséget minden beoltott
személynél.

Transzmisszio

A fogékony egyének tobbségénél a véddoltast kdvetd 7-28. napon eléfordult kis mennyiség, €16,
attenualt rubeolavirus kivalasztasa az orrban vagy a torokban. Nincs megerdsitett bizonyiték arra
vonatkozdan, hogy az igy kivalasztott virus az oltott személlyel érintkez6, fogékony egyénekre
atterjedne. Kovetkezésképpen, a szoros személyes kontaktus soran torténd atvitel, bar mint elméleti
lehet6ség elfogadott, nem tekinthetd jelentds kockazatnak. Leirtak azonban, hogy a rubeolavakcina-
virus az anyatejjel atjut a csecsemdbe, bar klinikai megbetegedésnek nem talaltak nyomat (lasd

4.6 pont).

Nem szamoltak be arrdl, hogy a nagyobb mértékben attenualt, Enders-féle Edmonston térzsbol
szarmazo6 morbilli virus vagy a Jeryl Lynn térzsb6l szarmazo mumpszvirus atterjedt volna beoltott
személyrol fogékony kontaktokra.

Nétrium
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 milligramm) nétriumot tartalmaz adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Kalium
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (39 milligramm) kéaliumot tartalmaz adagonként, azaz
gyakorlatilag ,.kaliummentes”.

Szorbit (E 420)

A készitmény 14,5 milligramm szorbitot tartalmaz adagonként. Az egyidejlileg alkalmazott szorbit
(vagy fruktoz) tartalmu készitmények vagy a szorbit (vagy fruktdz) taplalékkal torténd bevitelének
additiv hatasat figyelembe kell venni.

Interferencia a laboratoriumi vizsgalatokkal: lasd 4.5 pont.

4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Immunglobulin
Immunglobulin (Ig) nem adhat6 be egyidejiileg M-M-RvaxPro-val.

Immunglobulinok és az M-M-RvaxPro egylittes addsa megzavarhatja a vart immunvalaszt. Az oltast
legalabb 3 honappal el kell halasztani vér- vagy plazmatranszfizidt, illetve human szérum
immunglobulin alkalmazasat kdvetden.

Morbilli-, mumpsz-, illetve rubeolavirus ellenanyag-tartalmi vérkészitmények, koztiik az
immunglobulin készitmények, beadasat keriilni kell az M-M-RvaxPro egy adagjaval végzett
immunizalast kdveté 1 honap soran, kivéve, ha alkalmazasukat elengedhetetleniil sziikségesnek itélik.

Laboratériumi vizsgalatok

Egyenként alkalmazott, €16, attenualt morbilli-, mumpsz- és rubeolavirusvakcina esetében
beszamoltak a tuberkulin bérproba iranti érzékenység atmeneti csokkenésérdl. Ezért amennyiben
tuberkulin proba elvégzése sziikséges, azt vagy az M-M-RvaxPro-oltas el6tt barmikor, vagy azzal
egyidejlleg, vagy 4-6 héttel utana kell elvégezni.

Egyidejti alkalmazas mas vakcindkkal
Az M-M-RvaxPro alkalmazhatd egyidejiileg konjugalt pneumococcus vakcinaval.




A publikalt klinikai adatok alatamasztjak, hogy a Merck Sharp & Dohme LLC, Rahway, NJ 07065,
Amerikai Egyesiilt Allamok (a tovabbiakban: MSD) altal gyartott korabbi morbilli, mumpsz és
rubeola készitmények alkalmazhatok egyidejiileg mas, gyermekkori oltasokkal, beleértve a DTaP-t
(vagy DTwP-t), IPV-t (vagy OPV-t), HIB-t (b-tipusu Haemophilus influenzae), HIB-HBV-t (b-tipusti
Haemophilus influenzae elleni oltdanyag + Hepatitis B vakcina), és a VAR-t (varicella).

Az MSD 4ltal gyartott kvadrivalens morbilli-, mumpsz-, rubeola- s varicellavakcinaval, illetve a
kombinalt morbilli-, mumpsz- és rubeolavakcina korabbi formulajaval végzett klinikai vizsgalatok
alapjan az M-M-RvaxPro beadhat6 egyidejlileg hepatitis A vakcinaval. Ezek a klinikai vizsgalatok
bebizonyitottak, hogy az egyiittes alkalmazas az immunvalaszokra nem volt hatassal, és a beadott
vakcinak Osszesitett biztonsagossagi profilja hasonld volt.

Mivel az M-M-RvaxPro az MSD Aaltal gyartott kombinalt morbilli, mumpsz €s rubeolavakcina korabbi
formulajahoz hasonlo6 biztonsagossagi €s immunogenitasi profillal bir, igy az erre a vakcinara
vonatkozo6 tapasztalatok figyelembe vehetoek.

Egyéb €16 virust tartalmaz6 vakcinakkal az M-M-RvaxPro egyidejlileg kiilon beadasi helyeken adhat6
be; vagy az ¢l0 virust tartalmazo6 masik vakcina beadasa el6tt vagy utan 1 honappal.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A terhes néket nem szabad M-M-RvaxPro-val beoltani.

Az M-M-RvaxPro-val terhes n6kon nem végeztek vizsgalatokat.

Tobb mint 3500 fogékony nd vizsgalata soran, akik varanddssagukrél nem tudva, a terhesség korai
szakaszaban kaptak rubeola-tartalmt vakcinat, nem jelentettek velesziiletett rubeola-szindrémas
eseteket. A forgalomba hozatalt kovetd megfigyelések soran egy nénél azonositottak vakcina rubeola
torzzsel 0sszefliggd velesziiletett rubeola-szindromat, akit a terhesség alatt oltottak be véletleniil
morbilli, mumpsz és rubeola vakcinaval.

Morbilli vagy mumpsz vakcinak terhes néknek torténd beadasat kovetéen nem dokumentaltak magzati
karosodast.

Morbilli-, mumpsz- vagy rubeola-tartalmu vakcinak figyelmetlenségbdl terhességiikrol nem tudo
néknek torténd beaddsa nem indokolja a terhesség megszakitasat.

A terhességet a vakcinaciot kovetd 1 honap soran el kell keriilni. A teherbe esést tervezd noknek a
terhesség elhalasztasat kell javasolni.

Szoptatés
Vizsgalatok kimutattak, hogy az €16, attenualt rubeolavakcinaval beoltott szoptatd kismamaknal a

virus kivalasztodhat az anyatejbe, és igy atjuthat a szoptatott csecsemdbe. A rubeolavirussal
szerologiailag igazoltan fert6z6dott csecsemdk koziil egyiknek sem volt tiinetekkel jard
megbetegedése. Nem ismert, hogy a morbilli- vagy a mumpszvirus kivalasztddik-e az emberi
anyatejbe. Ezért szoptatdé anya M-M-RvaxPro-val valo oltasa soran kortltekintéssel kell eljarni.

Termékenység
Termékenységi vizsgalatokban nem értékelték az M-M-RvaxPro-t.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold

hatésait nem vizsgaltak. Az M-M-RvaxPro varhatéan nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben
befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

a. A biztonsdgossagi profil 6sszegzése

Klinikai vizsgalatok sordn 1965 gyermeket oltottak be M-M-RvaxPro-val (lasd 5.1 pont), és az
altalanos biztonsagossagi profil hasonlo volt ahhoz, amit az MSD altal gyartott, korabbi kombinalt
morbilli-, mumpsz- és rubeolavakcina vizsgalata soran kaptak.

Egy klinikai vizsgalat soran 752 gyermek kapta meg az M-M-RvaxPro-oltast intramuscularisan vagy
subcutan. Az altalanos biztonsagossagi profil mindkét beadasi mdodnal hasonld volt, de az
intramuscularis-csoportban az alkalmazas helyén fellépd reakciok gyakorisaga (15,8%) alacsonyabb
volt a subcutan-csoportban megfigyeltnél (25,8%).

Az 1940 gyermeknél jelentkezd 0sszes mellékhatast kiértékelték. Ezeknél a gyermekeknél a vakcina
alkalmazasaval 0sszefiiggd, b. pontban 6sszegzett mellékhatasokat figyelték meg az
M-M-RvaxPro-val torténd vakcinaciot kovetoen (kivéve a < 0,2% gyakorisaggal jelentett egyedi
eseteket).

Az els6 dozishoz viszonyitva az M-M-RvaxPro masodik do6zisa utan nem ndvekszik a klinikai tiinetek
eléfordulasi gyakorisaga és sulyossaganak foka, ideértve a tulérzékenységi reakcidra utalo tiineteket
is.

Rendelkezésre allnak tovabbi, az M-M-RvaxPro forgalomba hozatalat kovetden jelentett
mellékhatasok, és/vagy az MSD altal gyartott monovalens és kombinalt morbilli-, mumpsz- és
rubeolavakcina korabbi készitményeire vonatkozo klinikai vizsgalatok soran és a forgalomba hozatalt
kovetden jelentett mellékhatasok — az oki 6sszefliggés vagy gyakorisag figyelembevétele nélkiil —,
melyek 6sszefoglalasa a b. pontban talalhaté. E nemkivénatos események gyakorisdganak besorolasa
,hem ismert”, mivel a gyakorisag a rendelkezésre allo adatok alapjan nem allapithaté meg. Ezeket az
adatokat a vilagszerte eladott tobb mint 400 milli6 doézis alapjan jelentették.

Az M-M-RvaxPro alkalmazasa mellett leggyakrabban jelentett mellékhatasok a kovetkezok:
(38,5 °C-os vagy annal magasabb) laz; az injekcid beadasanak helyén fellépo reakciok, ide értve a

fajdalmat, duzzanatot és erythemat.

b. A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasok besorolasa gyakorisagi kategdridkba az alabbi megallapodas szerint tortént:
[Nagyon gyakori (> 1/10); Gyakori (> 1/100 — < 1/10); Nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100); Nem
ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatdo meg)]

Mellékhatasok | Gyakorisag
Fertozo betegségek és parazitafertozések
nasopharyngitis, felsé léguti fert6zés vagy virusfert6zés Nem gyakori

asepticus meningitis’, atipusos morbilli, epididymitis, orchitis, otitis media,

. N o HS m ismer
parotitis, rhinitis, subacut sclerotizald panencephalitis’ Nem ismert

Verképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

regionalis lymphadenopathia, thrombocytopenia | Nem ismert

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

anaphylactoid reakcid, anaphylaxia és ezzel Osszefiiggo jelenségek, példaul

; . . X . S Nem ismert
angioneuroticus oedema, az arc oedemaja, valamint peripherids oedema
Pszichiatriai korképek
siras Nem gyakori
ingerlékenység Nem ismert

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

afebrililis convulsiok, illetve gércsrohamok, ataxia, szédiilés, encephalitis®,
encephalopathia®, 1azas convulsio (gyermekeknél), Guillain—Barré-
szindroma, fejfajas, morbilli okozta encephalitis (lasd 4.3 pont), szemizom Nem ismert
bénulasok, opticus neuritis, paraesthesia, polyneuritis, polyneuropathia,
neuritis retrobulbaris, ajuls




Mellékhatasok | Gyakorisag

Szembetegségek és szemészeti tiinetek

conjunctivitis, retinitis | Nem ismert
A fiil és az egyensuly-érzékeld szerv betegsegei és tiinetei

idegi eredetii hallasvesztés | Nem ismert
Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek

rhinorrhoea Nem gyakori
bronch’(.),spasmus, kohogeés, pneumonia, pneumonitis (lasd 4.3 pont), Nem ismert
torokfajas

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

hasmenés vagy hanyas Nem gyakori
hanyinger Nem ismert
A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei

morbilli-szert kilités vagy egyéb kilités Gyakori
urticaria Nem gyakori
panniculitis, pruritus, purpura, a bér induratidja, Stevens—Johnson-

szindréma, bérgranuloma (a vakcinaban talalhato rubeolavirussal Nem ismert
Osszefiiggésben)

A csont- és izomrendszer, valamint a kétdszovet betegségei és tiinetei

arthritis™ és/vagy arthralgia® (rendszerint atmeneti és ritkan valik

- . . Nem ismert
krénikussd), myalgia
Altalénos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakciok
(38,5 °C-o0s vagy annal magasabb) 14z, erythema az injekci6 beadasanak
helyén, fajdalom az injekcio beadasanak helyén és duzzanat az injekcid Nagyon gyakori
beadasanak helyén
bérbevérzés az injekcid beadasanak helyén Gyakori
kiiités az injekcio beaddsanak helyén Nem gyakori
rovid ideig tartd, égetd és/vagy csip0 érzés az injekcio beadasanak helyén,
rossz kozérzet, papillitis, peripherids oedema, duzzanat, érzékenység, Nem ismert

hélyagok az injekcid beadasanak helyén, csalankiiités és bérpir az injekciod
beaddsanak helyén

Erbetegségek és tiinetek

vasculitis | Nem ismert

T1asd a c. pontot

c. A kivélasztott mellékhatasok leirasa

Asepticus meningitis

Asepticus meningitis eseteir6l szamoltak be morbilli, mumpsz és rubeola véddoltast kovetden. Bar
kimutattak ok-okozati dsszefliggést a mumpszvakcina mas torzsei és az asepticus meningitis kozott,
nincs olyan bizonyiték, ami kapcsolatba hozna a Jeryl Lynn mumpsz vakcindt és az asepticus
meningitist.

Encephalitis és encephalopathia

Olyan stlyosan legyengiilt immunrendszerd személyeknél, akiket tévedésbdl morbilli vakcinaval
oltottak be, morbillivel 6sszefiiggd encephalitis, pneumonitis és halaleset el6fordulasardl szamoltak
be, melyek a disszeminalt morbillivakcina-virus okozta fert6zés kozvetlen kovetkezmeényei (1asd
4.3 pont). Disszeminalt mumpsz- és rubeolavakcina-virus okozta fertdzéseket is jelentettek.

Subacut sclerotizdl6 panencephalitis

Nincs arra bizonyiték, hogy a morbillivakcina subacut sclerotizald panencephalitist (subacute
sclerosing panencephalitis, SSPE) okozhat. Beszamoltak SSPE-r6l olyan gyermekeknél, akiknek az
anamnézisében nem szerepel vad tipust morbillivirussal tortént ferté6zodés, azonban morbilli vakcinat
kaptak. Ezen esetek némelyike eredhetett az élet elsé évében bekdvetkezett, fel nem ismert morbilli
megbetegedésbol vagy a morbilli oltasbol. A US Centers for Disease Control and Prevention altal
végzett, retrospektiv, eset-kontrollos vizsgalat szerint a morbillivakcina altalanos hatasa az SSPE
elleni védelem, azaltal, hogy megel6zi a kanyarot, €s az azzal jaré SSPE kialakulasanak kockazatat.




Arthralgia és/vagy arthritis

Az arthralgia és/vagy arthritis (rendszerint &tmeneti és ritkan valik kronikussa), valamint a polyneuritis
a vad tipust rubeola fert6z¢s jellegzetes tiinetei, melyek eléfordulasi gyakorisagukat és sulyossagukat
tekintve életkortol és nemtdl fiiggden kiilonboznek, a felndtt ndknél a legsulyosabb, a serdiilokor el6tti
gyermekeknél a legenyhébb formaban jelentkeznek. Gyermekeknél a vakcinaciot koveto iziileti
reakcidk altalaban nem gyakoriak (0-3%), és rovid ideig tartanak. N6knél az arthritis és az arthralgia
eléfordulasi aranya altalaban magasabb a gyermekeknél tapasztaltnal (12-20%), és a reakciok
tendencidzusan erésebbek és hosszabb ideig tartanak. A tiinetek honapokig, illetve ritka esetekben
akar évekig is megmaradhatnak. Serdiilé lanyoknal a reakciok el6fordulési gyakorisaga a felndtt
noknél tapasztaltnal kisebb, a gyermekeknél tapasztaltnal pedig nagyobb. Még az iddsebb ndknél
(35-45 éves) is ezek a reakciok altalaban jol toleraltak, és csak ritkan gatoljak a szokasos
tevékenységeket.

Krénikus arthritis

A kronikus arthritist kapcsolatba hoztak a vad tipust rubeolafertézéssel, és 0sszefliggésben allt a test
szoveteibdl izolalt, folyamatosan jelenlévo virussal és/vagy virusantigénnel. A beoltottaknal csak ritka
esetekben jelentkeztek kronikus iziileti tiinetek.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatdsokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Ritkan beszamoltak az ajanlott M-M-RvaxPro do6zisnal nagyobb adag alkalmazasarol, és a
mellékhatasprofil hasonlé volt az M-M-RvaxPro ajanlott do6zisa mellett megfigyeltekhez.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Virus vakcindk; ATC kod: JO7BD52

Az immunogenitds és a klinikai hatdsossdg értékelése

Egy 0sszehasonlito vizsgalat, amelynek soran 1279 személy kapott M-M-RvaxPro-t vagy az MSD

altal gyartott, korabbi (human szérum albuminnal eldallitott) morbilli, mumpsz és rubeola vakcinat,
kimutatta, hogy a két készitmény immunogenitasa €s biztonsagossaga hasonlo.

284, mindharom antigénnel szemben szeronegativ, 11 honapos és 7 éves kor k6zotti gyermek
bevonasaval végzett klinikai vizsgalatok azt mutattak, hogy az MSD éltal gyartott, korabbi morbilli-,
mumpsz- és rubeolavakcina magasan immunogén tulajdonsagu, és altalaban jol toleralt. Ezekben a
vizsgalatokban a vakcina egyszeri beadésa a fogékony gyermekek 95%-anal indukalta a morbilli
hemagglutinacié gatlé (HAG) ellenanyagok, 96%-uknal a mumpszneutralizald ellenanyagok, és
99%-uknal a rubeola HAG ellenanyagok termelését.

Az immunogenitas értékelése 9-12 éves gyermekeknél az els6 adag beadasanak idején

Az MSD altal gyartott kvadrivalens morbilli, mumpsz, rubeola és varicella vakcinaval

1620 egészséges, az elso adag beadasakor 9-12 honapos személyen egy klinikai vizsgalatot végeztek,
melynek soran két adag keriilt beadasra, és a dozisokat 3 honap kiilonbséggel adtak be. A
biztonsagossagi profil az elsé és masodik adag utan altalaban minden korcsoport kohorsznal hasonlo
volt.

A teljeskorili elemzés soran (a beoltott személyek vizsgalat kezdetén fennallo antitest-titerszintjétol
fuiggetleniil), a masodik adagot kdvetden a mumpsz €s rubeola tekintetében > 99%-0s, magas
valaszaranyokat figyeltek meg, fliggetleniil az oltott személy életkoratdl az elsé adag beadasanak
idépontjaban. A két adagot kdvetden a morbillival szemben mutatott szeroprotektiv arany 98,1% volt,


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

ha az els6 adagot 11 honapos korban adtak be, mig 98,9%, ha az els6 adagot 12 honapos korban adtak
be (az egyenértékiiséget alatamaszto vizsgalati célt elérték). A két adagot kdvetden a morbillival
szemben mutatott szeroprotektiv arany 94,6% volt, ha az els6 adagot 9 honapos korban adtak be, mig
98,9%, ha az els6 adagot 12 honapos korban adtak be (az egyenértékiiséget alatamaszto vizsgalati célt

nem érték el).

A teljeskorii elemzés soran a morbillivel, mumpsszal és rubeolaval szemben mutatott szeroprotektiv
aranyok az 1. tablazatban keriilnek felsorolasra.

1. tdblazat: A morbillire, mumpszra €s rubeolara adott szeroprotektiv ardnyok az MSD 4altal gyartott
kvadrivalens morbilli-, mumpsz-, rubeola- és varicellavakcina els6 adagjat kovetd 6. héten és a
masodik adagot kovetd 6. héten — Teljeskort elemzés

Els6 adag Els6 adag Els6 adag
9 honapos korban | 11 hénapos korban | 12 hénapos korban
Valencia / Masodik adag / Masodik adag / Masodik adag
. . 12 honapos korban | 14 honapos korban | 15 honapos korban
(szeropyotektw Idépont N =527 N = 480 N = 466
szint) Szeroprotektiv Szeroprotektiv Szeroprotektiv
aranyok aranyok aranyok
[95%-0s CI] [95%-0s CI] [95%-0s CI]
Az els6 adag 72,3% 87,6% 90,6%
e utan 68.,2; 76,1 84,2; 90,4 87,6; 93,1
Morbilli (titer A : 94,6% ] : 93,1% ] : 98,9% :
> 255 mNE/ml) L4 70 »1 70 770
masodik adag [92,3; 96,4] [96,4; 99,1] [97,5; 99,6]
utan
Mumpsz (titer Az elsié adag 96,4% 98,7% 98,5%
> 10 ELISA utan [94,4; 97.8] [97,3; 99,5] [96,9; 99,4]
"~ antitest A 99,2% 99,6% 99,3%
. masodik adag [98,0; 99,8] [98,5; 99,9] [98,1; 99,9]
egység/ml) utén
Az els6 adag 97,3% 98,7% 97,8%
: utin [95,5; 98,5] [97,3; 99,5] [96,0; 98,9]
N A 99,4% 99,4% 99,6%
- masodik adag [98,3; 99,9] [98,1; 99,9] [98,4; 99,9]
utin

A masodik adagot kovetden a mumpsz és rubeola titerek mértani atlagai (geometric mean title, GMT)
minden korcsoportban hasonloak voltak, mig a morbillivel szembeni GMT-k alacsonyabbak voltak
azoknal a személyeknél, akik az els6 adagot 9 honapos korban kaptak, dsszehasonlitva azokkal a
személyekkel, akik az els6 adagot 11 vagy 12 honapos korban kaptak.

Egy 752 személyen végzett 6sszehasonlitd vizsgalat, melynek soran az M-M-RvaxPro intramuscularis
vagy subcutan uton keriilt beadasra, mindkét beadasi mod esetében hasonlé immunogenitési profilt

mutatott.

Az MSD 4ltal gyartott, korabbi morbilli-, mumpsz- és rubeolavakcina 0sszetevdinek hatékonysagat
kettds vak, kontrollos klinikai vizsgalatsorozat soran hataroztak meg. Az egyedi vakcina
komponenseknek koszonhetden a protektiv hatékonysag magasnak mutatkozott. Ezek a vizsgalatok
azt is meger0sitették, hogy a morbilli, mumpsz €s rubeola elleni oltas hatasara létrejott szerokonverzid
e betegségekkel szemben védettséget is eredményezett.

Expozicid utdni vakcinacid

A vad-tipust morbilli expozicionak kitett személyek oltasa némi védelmet jelenthet, ha az oltasra az
expoziciot kovetd 72 oran beliil sor kerlil. Amennyiben az oltas néhany nappal megel6zi az expoziciot,
jelentés védohatas alakulhat ki. Bizonyito erejii adat nem all rendelkezésre arrdl, hogy a nemrégi,
természetes mumpsz vagy rubeola fert6zéssel szemben az utélagos véddoltas védelmet nyujt-e.
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Hatékonysag
Az MSD altal gyartott, korabbi morbilli, mumpsz és rubeola vakcinabol tobb mint 400 millié adagot

forgalmaztak vilagszerte 1978 és 2003 kozott. A kétadagos oltasi séma széleskorti alkalmazésa az
Egyesiilt Allamokban és olyan orszagokban, mint Finnorszag ¢s Svédorszag, mindharom célzott
betegség eldfordulési gyakorisagdnak > 99%-os csokkenéséhez vezetett.

Nem terhes, serdiil6 és feln6tt nd6k

A fertézésre fogékony, nem terhes, serdiild és felnétt, fogamzoképes ndk immunizalasa javasolt €16,
attenualt rubeolavirus-vakcinaval, bizonyos eldvigyazatossagi szabalyok figyelembevételével (lasd 4.4
és 4.6 pont). Az oltas a fertdzésre fogékony, serdiilékoron til 1évé ndk szamara a terhesség soran
kialakul6 rubeola fert6zéssel szemben védettséget ad, igy megel6zhetd a magzat fertéz6dése és a
kovetkezményes, kongenitalis, rubeola okozta karosodas.

A fogékony, terhes ndkkel kontaktusban 1évd, 9 honapnal idésebb, korabban véddoltasban nem
részesiilt személyeknek a terhes né expozicios kockazatanak csokkentése érdekében kapniuk kell 16,
attenualt rubeolavirus-vakcinat (példaul M-M-RvaxPro-t vagy monovalens rubeola vakcinat).

A mumpszra és rubeolara feltehetden fogékony személyek

A mumpszra és rubeolara feltehetéen fogékony személyek esetében ajanlatos az M-M-RvaxPro-val
torténd védooltas. Azok, akiknek morbilli elleni véddoltasra van sziikségiik, beolthatok az
M-M-RvaxPro-val a mumpsszal és rubeolaval szembeni védettségiiktdl fliggetleniil, amennyiben nem
all rendelkezésre monovalens morbillivakcina.

Egyidejii alkalmazas

Egy kett0s vak, aktiv komparatorral kontrollos vizsgalatban (V114-029-es protokoll) 1720 egészséges
csecsemo kapott a randomizacio soran Vaxneuvance-ot (egy 15-valens konjugalt pneumococcus
vakcinaval (pneumococcal conjugate vaccine, PCV)) vagy egy 13-valens PCV-t. A csecsemdk
megkaptak a rutin gyermekkori véddoltasokat is - beleértve az M-M-RvaxPro-t, amelyet egyidejlleg
adtak be egy konjugalt pneumococcus vakcinaval 12-15 honapos korban.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Nem értelmezhetd.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Nem klinikai vizsgélatokat nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por

szorbit (E 420)

natrium-dihidrogén-foszfat (NaH,PO4/Na;HPOy)
kalium-dihidrogén-foszfat (KH,PO4/K>HPO,)
szachar6z

hidrolizalt zselatin

199-es tapkdzeg Hanks soval

»EBagle Minimum Essential” tdpkozeg
natrium-L-glutamat

neomicin

fenolvoros

natrium-hidrogén-karbonat (NaHCOs3)

sosav (HCI) (a pH beallitasara)
natrium-hidroxid (NaOH) (a pH beallitasara)
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Oldészer
injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a vakcina nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

2 év.

Szuszpendalas utan a vakcinat azonnal fel kell hasznalni. Az elkészitett és még fel nem hasznalt
vakcina stabilitdsat 8 oran at igazoltak, hiitve, 2 °C - 8 °C-on tarolva.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hiitve (2 °C - 8 °C) tarolando és szallitandd.

Nem fagyaszthatd!

A fénytdl vald védelem érdekében a port tartalmazd injekcids iiveget tartsa a dobozaban.
Az elkészitett gyogyszer tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

M-M-RvaxPro a szuszpendalashoz vald olddszerrel, injekcios iiveges kiszerelésben:

Port tartalmazd (I-es tipust) injekcids tiveg dugoval (butil gumi) lezarva, €s olddszert tartalmazé (I-es
tipust) injekcids tiveg dugdval (klorbutil gumi) lezarva, 1-es, 5-0s, illetve 10-es csomagolasban.

M-M-RvaxPro a szuszpendalashoz vald olddszerrel, eldretdltott fecskendds kiszerelésben:

Port tartalmazd (I-es tipust) injekcids tiveg dugoval (butil gumi) lezarva, illetve oldoszert tartalmazo
eloretoltott fecskendd (I-es tipust tiveg) dugattytval (brom- vagy klorbutil gumi) és zarésapkaval
(sztirol-butadién gumi) ellatva.

Eléretoltott fecskendd 1 db-os, 10 db-os és 20 db-os csomagolasban, tii nélkiil, egy vagy két kiilonalld
tivel.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Az oldoszerrel torténd 0sszekeverés elbtt a por halvanysarga, tomor pogacsava Osszetapadt kristalyos
por. Az oldodszer tiszta, szintelen folyadék. A teljes szuszpendalds utdn a vakcina tiszta, sarga szini
folyadék.

A vakcina elkészitéséhez a mellékelt oldoszert kell hasznalni.

Fontos, hogy a fertdz6 agensek egyik beoltandorol a masikra valo atvitelének megakadalyozasa
érdekében minden beteg oltasanal egyszer hasznalatos, steril fecskendét és tiit kell hasznalni.

Egy injekcios tit kell hasznalni a szuszpendalashoz, és egy masik, 01j injekcios tiivel kell beadni az
injekcidt.
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Utmutatd a vakcina elkészitéséhez

M-M-RvaxPro a szuszpendalashoz vald olddszerrel, injekcios iiveges kiszerelésben:

Az oldoszert tartalmazo injekcios tiveg teljes tartalmat fel kell szivni egy szuszpendalashoz €s
beadéashoz hasznalando fecskenddbe. A fecskendo teljes tartalmat a port tartalmazo injekcios tivegbe
kell fecskendezni. Az alapos elkeveréshez dvatosan fel kell razni.

Amennyiben az elkészitett vakcindban barmilyen szilard részecske észlelhetd, vagy az olddszer, a por,
illetve az elkészitett vakcina lathatoan eltér a fentiekben leirtaktol, azt tilos felhasznalni.

A vakcinat ajanlott az elkészités utan azonnal beadni, hogy minél kevésbé veszitsen a
hatasossagabdl, vagy hiitészekrényben tarolni és 8 6ran beliil beadni.

Az elkészitett vakcina nem fagyaszthato!

Az elkészitett vakcina teljes mennyiségét az injekcios tivegbol vissza kell szivni egy fecskenddbe,
injekcios tit kell cserélni, majd a teljes mennyiséget be kell adni subcutan vagy intramuscularis
injekcio formajaban.

M-M-RvaxPro a szuszpendalashoz vald olddszerrel, eldretoltott fecskendds kiszerelésben:

Az injekcios tii felhelyezéséhez a tiit a fecskendd végére kell nyomni, majd elcsavarva kell régziteni.

Az oldoszer tartalmazo fecskendo teljes tartalmat a port tartalmazo injekcios tivegbe kell
fecskendezni. Az alapos elkeveréshez dvatosan fel kell razni.

Amennyiben az elkészitett vakcinaban barmilyen szilard részecske észlelhetd, vagy az oldoszer, a por,
illetve az elkészitett vakcina lathatoan eltér a fentiekben leirtaktol, azt tilos felhasznalni.

A vakcinat ajanlott az elkészités utan azonnal beadni, hogy minél kevésbé veszitsen a
hatasossagabol, vagy hiitészekrényben tarolni és 8 6ran beliil beadni.

Az elkészitett vakcina nem fagyaszthato!

Az elkészitett vakcina teljes mennyiségét az injekcios tivegbol vissza kell szivni egy fecskenddbe,
injekcios tit kell cserélni, majd a teljes mennyiséget be kell adni subcutan vagy intramuscularis
injekcio formajaban.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/337/001
EU/1/06/337/002
EU/1/06/337/005
EU/1/06/337/006
EU/1/06/337/007
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EU/1/06/337/008
EU/1/06/337/009
EU/1/06/337/010
EU/1/06/337/011
EU/1/06/337/012
EU/1/06/337/013
EU/1/06/337/014

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2006. majus 5.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2011. majus 5.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

<{EEEE. hénap}>

<{EEEE.HH.NN.}>

<{EEEE. hénap NN.}>

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhatd.
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II. 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
FOGALALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

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

A bioldgiai eredetil hatéanyag gyartdjdnak neve és cime

Merck Sharp & Dohme LLC

770 Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania

19486 Amerikai Egyesiilt Allamok

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.
o Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel 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 kijelolt laboratorium végezheti.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi 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 unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késObbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

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

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verziodiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kdvetkezo esetekben:

. ha az Eurépai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1)
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentés valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyodgyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozd eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

M-M-RvaxPro - Por injekciods iivegben és oldoszer injekcios iivegben — 1 db-os, 5 db-os, 10 db-os
csomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

M-M-RvaxPro por és olddszer szuszpenzios injekcidhoz
Morbilli-, mumpsz- és rubeolavakcina (é16)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Elkészités utan 1 adag (0,5 ml) tartalmaz (€106, attenualt):

Enders-féle Edmonston térzshoz tartozé morbillivirus > 1 x 103 TCIDs,
Jeryl Lynn (B szint) torzshoz tartozéo mumpszvirus > 12,5 x 10° TCIDsy
Wistar RA 27/3 t6rzshoz tartozd rubeolavirus >1 x 10° TCIDso

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

E 420, NaH,PO4/Na,HPO4, KH,PO4/K,HPOs, szacharoz, hidrolizalt zselatin, 199-es tdpkoézeg Hanks
soval, ,,Eagle Minimum Essential” tapkozeg, natrium-L-glutamat, neomicin, fenolvorss, NaHCOs3,
HCI, NaOH és injekciohoz valé viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer szuszpenzids injekciohoz.

1 db (port tartalmazo) injekcids tiveg + 1 db (oldoészert tartalmazd) injekcios tiveg

5 db (port tartalmazo) injekcios tiveg + 5 db (oldoszert tartalmazd) injekcids tiveg
10 db (port tartalmazo) injekcios tiveg + 10 db (oldodszert tartalmazo) injekcids tiveg

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

Intramuscularis vagy subcutan alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve taroland¢ ¢€s szallitando.

Nem fagyaszthatd!

A fénytdl valo védelem érdekében a port tartalmazé injekcios iiveget tartsa a dobozaban.
Elkészités utan a vakcinat azonnal, vagy hiitében tarolva 8 6ran beliil fel kell hasznalni.

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/337/001 — 1 db-0s csomagolas
EU/1/06/337/014 — 5 db-os csomagolas
EU/1/06/337/002 — 10 db-os csomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZERNEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

M-M-RvaxPro por injekcidhoz
im./sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 adag

6. EGYEBINFORMACIOK

MSD
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

OLDOSZERT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZERNEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Oldészer M-M-RvaxPro-hoz

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 adag

6. EGYEBINFORMACIOK

MSD
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

M-M-RvaxPro — Por injekcids iivegben és oldészer eloretoltott fecskenddben, tii nélkiil — 1 db-
0s, 10 db-os, 20 db-os csomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

M-M-RvaxPro por és olddszer szuszpenziods injekcidhoz eldretdltott fecskenddben
Morbilli-, mumpsz- és rubeolavakcina (€16)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Elkészités utan 1 adag (0,5 ml) tartalmaz (€16, attenualt):

Enders-féle Edmonston térzshoz tartozé morbillivirus > 1 x 103 TCIDsg
Jeryl Lynn (B szint) térzshoz tartozo mumpszvirus > 12,5 x 10° TCIDsy
Wistar RA 27/3 térzshoz tartozd rubeolavirus >1 x 10° TCIDso

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

E 420, NaH,PO4/Na,HPO4, KH,PO4/K,HPOs, szacharoz, hidrolizalt zselatin, 199-es tdpkozeg Hanks
soval, ,,Eagle Minimum Essential” tapkozeg, natrium-L-glutamat, neomicin, fenolvorss, NaHCOs3,
HCIl, NaOH és injekciohoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer szuszpenzids injekciohoz

1 db (port tartalmazo) injekcios tiveg + 1 db (olddszert tartalmazo) eloretoltott fecskendo, ti nélkiil
10 db (port tartalmazo) injekcids iiveg + 10 db (olddszert tartalmazo) eldretoltott fecskendo, ti nélkiil
20 db (port tartalmazd) injekcids tiveg + 20 db (olddszert tartalmazo) eléretoltott fecskendo, ti nélkiil

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

Intramuscularis vagy subcutan alkalmazasra.
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

[7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve tarolando és szallitando.

Nem fagyaszthatd!

A fénytol valo védelem érdekében a port tartalmazé injekcids tiveget tartsa a dobozaban.
Elkészités utan a vakcinat azonnal, vagy hiitében tarolva 8 6ran beliil fel kell hasznalni.

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/337/005 — 1 db-0s csomagolas
EU/1/06/337/006 — 10 db-0s csomagolas
EU/1/06/337/007 — 20 db-os csomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

M-M-RvaxPro — Por injekcios iivegben és olddészer eloretoltott fecskendében, egy kiilonallo
tivel — 1 db-os, 10 db-os, 20 db-os csomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

M-M-RvaxPro por és olddszer szuszpenziods injekcidhoz eldretdltott fecskenddben
Morbilli-, mumpsz- és rubeolavakcina (€16)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Elkészités utan 1 adag (0,5 ml) tartalmaz (€16, attenualt):

Enders-féle Edmonston térzshoz tartozé morbillivirus > 1 x 103 TCIDsg
Jeryl Lynn (B szint) térzshoz tartozo mumpszvirus > 12,5 x 10° TCIDsy
Wistar RA 27/3 térzshoz tartozd rubeolavirus >1 x 10° TCIDso

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

E 420, NaH,PO4/Na,HPO4, KH,PO4/K,HPOs, szacharoz, hidrolizalt zselatin, 199-es tdpkoézeg Hanks
soval, ,,Eagle Minimum Essential” tapkozeg, natrium-L-glutamat, neomicin, fenolvorss, NaHCOs3,
HCIl, NaOH és injekciohoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer szuszpenzids injekciohoz

1 db (port tartalmazo) injekcios tiveg + 1 db (olddszert tartalmazo) eloretoltott fecskendd + 1 db ti

10 db (port tartalmazo) injekcids tiveg + 10 db (olddszert tartalmazo) eléretoltott fecskendd + 10 db ti
20 db (port tartalmazd) injekcids iiveg + 20 db (oldoszert tartalmazo) eléretoltott fecskendo + 20 db ti

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

Intramuscularis vagy subcutan alkalmazasra.
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

[7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve taroland¢ ¢€s szallitando.

Nem fagyaszthatd!

A fénytdl valo védelem érdekében a port tartalmazé injekcios iiveget tartsa a dobozaban.
Elkészités utan a vakcinat azonnal, vagy hiitében tarolva 8 6ran beliil fel kell hasznalni.

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/337/008 — 1 db-0s csomagolas
EU/1/06/337/009 — 10 db-0s csomagolas
EU/1/06/337/010 — 20 db-os csomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

M-M-RvaxPro — Por injekcios iivegben és oldodszer eldretoltott fecskendében, két kiilonallé
tivel — 1 db-os, 10 db-os, 20 db-os csomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

M-M-RvaxPro por és olddszer szuszpenziods injekcidhoz eldretdltott fecskenddben
Morbilli-, mumpsz- és rubeolavakcina (é10)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Elkészités utan 1 adag (0,5 ml) tartalmaz (€16, attenualt):

Enders-féle Edmonston térzshoz tartozé morbillivirus > 1 x 103 TCIDsg
Jeryl Lynn (B szint) térzshoz tartozo mumpszvirus > 12,5 x 10° TCIDsy
Wistar RA 27/3 torzshoz tartozd rubeolavirus >1 x 10° TCIDso

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

E 420, NaH,PO4/Na,HPO4, KH,PO4/K,HPOs, szacharoz, hidrolizalt zselatin, 199-es tdpkozeg Hanks
soval, ,,Eagle Minimum Essential” tapkozeg, natrium-L-glutamat, neomicin, fenolvérss, NaHCOs3,
HCIl, NaOH és injekciohoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer szuszpenzids injekciohoz

1 db (port tartalmazo) injekcios tiveg + 1 db (olddszert tartalmazo) eloretoltott fecskendd + 2 db ti

10 db (port tartalmaz6) injekcids tiveg + 10 db (olddszert tartalmazo) eléretoltott fecskendo + 20 darab
ti

20 db (port tartalmazd) injekcids iiveg + 20 db (oldoszert tartalmazo) eléretoltott fecskendd + 40 db ti

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

Intramuscularis vagy subcutan alkalmazasra.
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve taroland¢ és szallitando.

Nem fagyaszthatd!

A fénytdl valo védelem érdekében a port tartalmazé injekcios iiveget tartsa a dobozaban.
Elkészités utan a vakcinat azonnal, vagy hiitében tarolva 8 oran beliil fel kell hasznalni.

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/337/011 — 1 db-0s csomagolas
EU/1/06/337/012 — 10 db-0s csomagolas
EU/1/06/337/013 — 20 db-0s csomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkéddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

M-M-RvaxPro por injekcidhoz
im./sc.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 adag

6. EGYEBINFORMACIOK

MSD
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

OLDOSZERT TARTALMAZO ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Oldoszer M-M-RvaxPro-hoz

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 adag

6. EGYEBINFORMACIOK

MSD
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

M-M-RvaxPro
Por és oldészer szuszpenzids injekciohoz
Morbilli, mumpsz és rubeola oltéanyag (€16)

Miel6tt On vagy gyermeke megkapja az oltéanyagot, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatét, mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az M-M-RvaxPro és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok az M-M-RvaxPro beadasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az M-M-RvaxPro-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az M-M-RvaxPro-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informacidk

A e

1. Milyen tipusu gyogyszer az M-M-RvaxPro és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az M-M-RvaxPro legyengitett kanyard-, mumpsz- €s rubeolavirust tartalmazé oltéanyag. Amikor
valakit beoltanak az oltdanyaggal, az immunrendszer (a test természetes védekezorendszere)
ellenanyagokat termel a kanyard-, mumpsz- és rubeolavirus ellen. Az ellenanyagok az ezen virusok
altal okozott fertdzések elleni védelemben segédkeznek.

Az M-M-RvaxPro-t On, illetve gyermeke kanyard, mumpsz (jarvanyos fiiltémirigy-gyulladas) és
12 hénapos vagy annal idésebb személyek kaphatjak.
Az M-M-RvaxPro kiilonleges koriilmények kozott csecsemOknek 9-12 honapos kortdl adhato.

Az M-M-RvaxPro ugyancsak alkalmazhato kanyaro jarvanyok idején, vagy fert6zésnek kitett
személyek oltasara, vagy pedig olyan, korabban oltasban nem részesiilt, 9 honaposnal id6sebb
személyek esetében, akik fogékony, terhes ndvel allnak szoros kapcsolatban, valamint azon
személyeknél, akik valoszintileg fogékonyak a kanyardra és a rubeolara.

Bar az M-M-RvaxPro €16 virusokat tartalmaz, ezek a virusok til gyengék ahhoz, hogy kanyaro,
mumpsz €s rubeola megbetegedést okozzanak egészséges emberekben.

2. Tudnivalok az M-M-RvaxPro beadasa elott

Ne alkalmazza az M-M-RvaxPro-t

- ha a beoltand6 személy allergias barmely kanyard, mumpsz vagy rubeola elleni oltéanyagra,
vagy az oltdéanyag (6. pontban felsorolt) barmely dsszetevojére, beleértve a neomicint is;

- ha a beoltand6 személy terhes (tovabba, a terhesség keriilend6 a véddoltast kovetd 1 honap
soran, lasd ,, Terhesség €s szoptatas™);

- ha a beoltando személynek 38,5 °C-nal magasabb lazzal jaré barmilyen betegsége van; azonban
a héemelkedés 6nmagaban nem indokolja a véddoltas elhalasztasat;

- ha a beoltando személy aktiv, kezeletlen tiid6glimékorban (tuberkulézis) szenved,

- ha a beoltando személy vérképzoszervi betegségben vagy barmely olyan rosszindulati
daganatban szenved, ami az immunrendszert befolyasolja;
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- ha a beoltand6 személy olyan kezelés alatt all vagy olyan gydgyszereket szed, amelyek
legyengithetik az immunrendszert (kivéve az asztma elleni vagy po6tld, alacsony ddzisu
kortikoszteroid-kezelést);

- ha a beoltando személynek betegség miatt (példaul AIDS) legyengiilt az immunrendszere;

- ha a beoltando személy csaladjanak kortorténetében eldfordult velesziiletett vagy orokletes
immunhianyos allapot, kivéve, ha a beoltand6 személy immunrendszerének megfeleld
miikodése igazolt.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az M-M-RvaxPro beadasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével, ha a beoltandd

személynél az alabbiak koziil barmelyik eléfordult mar:

- allergias reakcio a tojasra vagy barmire, ami tojast tartalmaz;

- allergiak vagy gorcsrohamok az egyéni vagy csaladi kortorténetben;

- kanyard, mumpsz és/vagy rubeola véddoltas beadasat kovetden borbevérzéssel vagy a
szokasosnal hosszabb ideig tartd vérzéssel egyiittjaré mellékhatas;

- humanimmundeficienciavirus-fert6zés (HIV-ferté6zés), de nem észlelhetéek a HIV
megbetegedés tiinetei. Ebben az esetben a beoltandd személyt gondos megfigyelés alatt kell
tartani a kanyard, mumpsz és rubeola megbetegedés észlelése érdekében, mert el6fordulhat,
hogy a védodoltas kevésbé lesz hatékony, mint a nem fertdzott személyeknél (1asd ,,Ne
alkalmazza az M-M-RvaxPro-t” pont).

Mint az egy€b oltéanyagok, gy az M-M-RvaxPro sem feltétleniil jelent teljes védelmet minden
beoltott személy szamara. Tovabba, ha a beoltand6 személy mar ki volt téve kanyar6d, mumpsz vagy
rubeolavirusnak, de még nem betegedett meg, az M-M-RvaxPro nem feltétleniil akadalyozza meg a
betegség megjelenését.

Az M-M-RvaxPro beadhat6 olyan személyeknek, akik nemrégiben (maximum 3 nappal kordbban)
érintkeztek kanyardvirussal fert6zott beteggel, és lappanghat benniik a betegség. Ezekben az esetekben
azonban nem biztos, hogy az M-M-RvaxPro megakadalyozza a betegség kifejlodését.

Egyéb gyogyszerek és az M-M-RvaxPro
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a beoltandd személy altal jelenleg vagy
nemrégiben alkalmazott egyéb gyogyszerekrdl (vagy az egyéb véddoltasokrol).

Kezel6orvosa vératomlesztést vagy plazma adasat kdvetden vagy immunglobulin (Ig) beadasa utan
legalabb 3 honappal elhalaszthatja a véddoltas beadasat. Az M-M-RvaxPro véddoltast kdvetd 1 honap
soran nem alkalmazhaté Ig, kivéve, ha az orvos masképp nem rendelkezik.

Amennyiben tuberkulin probara van sziikség, azt vagy az M-M-RvaxPro véddoltast megeldzden
barmikor, vagy azzal egyidejlileg, vagy pedig 4-6 héttel utana kell elvégezni.

Az M-M-RvaxPro alkalmazhat6 egyidejiileg konjugélt pneumococcus vakcinaval és/vagy hepatitisz A
oltéanyaggal, ha a beadasi helyek kiilonbozoek (példaul az ellenkez6 oldali karba vagy labba).

Az M-M-RvaxPro egyidejiileg beadhato néhany rutinszeriien alkalmazott gyermekkori oltassal,
amelyek ugyanabban az idében esedékesek. Azon oltdanyagok esetében viszont, amelyek nem
alkalmazhatok egyidejiileg, az M-M-RvaxPro-t vagy az ezen oltéanyagokkal torténd véddoltas elott
1 hénappal, vagy pedig utana 1 honappal kell beadni.

Terhesség és szoptatas

Az M-M-RvaxPro nem adhat6 be terhes ndknek. Fogamzdképes korban 1évé ndknek hatékony
fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a terhesség megakadalyozasa érdekében az oltdoanyag beadasat
kovetd 1 honap soran, vagy az orvos utasitasanak megfeleléen.

Kozolje kezeldorvoséaval, ha On szoptat vagy szoptatni szandékozik. Kezel8orvosa fogja eldonteni,
hogy sor keriiljon-e az M-M-RvaxPro beadasara.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetsége vagy gyermeket szeretne, az
oltéanyag alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem all rendelkezésre olyan adat, amely arra engedne kdvetkeztetni, hogy az M-M-RvaxPro
befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és a gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket.

Az M-M-RvaxPro natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 milligramm) natriumot tartalmaz adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Az M-M-RvaxPro kaliumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (39 milligramm) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz
gyakorlatilag ,.kaliummentes”.

Az M-M-RvaxPro szorbitot (E 420) tartalmaz

Ez a gyogyszer 14,5 mg szorbitot tartalmaz adagonként. Az egyidejiileg alkalmazott szorbit (vagy
fruktoz) tartalmu készitmények vagy a szorbit (vagy fruktoz) taplalékkal torténd bevitelének additiv
hatasat figyelembe kell venni.

3. Hogyan kell alkalmazni az M-M-RvaxPro-t?

Az M-M-RvaxPro-t az izomba vagy a bér ala kell beadni, a comb kiils6 oldalaba vagy a felkarba.
Kisebb gyermekek esetében az injekcid javasolt beadasi helye altalaban a comb, iddsebb személyek
esetében pedig a felkar. Az M-M-RvaxPro-t nem szabad kozvetleniil beadni semmilyen érbe.

Az M-M-RvaxPro az alabbiak szerint adandé:

Egy adag adand6 egy kivalasztott id6pontban, altaldban 12 honapos kortdl kezdve. Az oltdéanyag
kiilonleges koriilmények kozott 9 honapos kortol adhatd. Az orvos ajanlasa szerint tovabbi adagokat
kell beadni. Két adag beadasa kozott legalabb 4 hétnek kell eltelnie.

Az oltéanyag elkészitésére vonatkozd, orvosoknak és egészségligyi szakembereknek sz6lo
utmutatasok a betegtajékoztatd végén talalhatok.

4.  Lehetséges mellékhatasok

Mint minden oltdanyag és gydgyszer, igy ez az oltdéanyag is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Az alabbi mellékhatasokat jelentették az M-M-RvaxPro alkalmazasaval kapcsolatban:

Gyakorisag Mellékhatas
Nagyon gyakori e Laz (38,5 °C vagy magasabb).
(10 beoltott kdzil tobb e Az injekcid beadasanak helyén jelentkezd borpir, fajdalom,
mint 1 beoltottnal duzzanat.
jelentkezhet)
Gyakori (10 beoltott kdziil | e Kiiités (beleértve a kanyardszeri kiiitéseket is).
legfeljebb 1 beoltottnal e Az injekcio beadasanak helyén jelentkez6 véralafutas.
jelentkezhet)
Nem gyakori (100 beoltott | ¢ Orrdugulas és torokfajas; felséléguti fertézés vagy virusfertézés;
koziil legfeljebb orrfolyas.
1 beoltottnal jelentkezhet) | e  Sjrgs.
e  Hasmenés, hanyas.
e  (Csalankiiités.
e Az injekcio beadasanak helyén jelentkezd kiiités.
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Gyakorisag

Mellékhatas

Nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre allo
adatokbdl nem allapithato
meg)*

Steril agyhartyagyulladas (laz, rosszullét, hanyas, fejfajas,
nyakmerevség €s fényérzékenység); a herék duzzanata;
kozépfiilgyulladas; begyulladt nyalmirigyek; a szokasostol eltérd
kanyaro (olyan betegeknél irtak le akik, altalaban 1975 el6tt, elolt
kanyarodvirust tartalmazé oltast kaptak).

Nyirokcsomoé-duzzanat.

A szokasosnal konnyebben kialakuld vérzés, illetve véralafutas.
Stulyos allergias reakcid, mely magaban foglalhatja a nehézlégzést,
az arc feldagadasat, helyi duzzanatot és a végtagok feldagadasat.
Ingerlékenység.

Gorcsrohamok 14z nélkiil; gyermekeknél 1azzal jard gorcsrohamok;
bizonytalan jaras; szédiilés; az idegrendszer (agy és/vagy
gerincveld) gyulladasaval jard betegségek.

Izomgyengeséggel, rendellenes érzékeléssel, a karok, labak és a
torzs felso részének bizsergésével jard betegség (Guillain—Barré-
szindroma).

Fejfajas; ajulas; idegrendszeri rendellenességek, melyek
gyengesdget, bizsergést vagy zsibbadast okozhatnak; a szemideg
zavarai.

Szemvaladékozas és szemviszketés, beszaradt valadék a
szemhéjakon (kot6hartya-gyulladas).

A latas megvaltozasaval jaro, a szemben 1év0 ideghartya (retina)
gyulladasa.

Stiketség.

Kohogés; lazzal vagy anélkiil jaro tiiddofertdzés.

Rosszullét (hanyinger).

Viszketés; a bor alatti zsirszovet gyulladasa; piros vagy lila, lapos
gombostiifejnyi kilitések a bor alatt; megkeményedett kiemelkedd
borteriilet; a bor, szajlireg, szem és/vagy nemi szervek
kifekélyesedésével és felholyagosodasaval jard stlyos betegség
(Stevens—Johnson-szindroma).

iziileti fajdalom és/vagy duzzanat (altalaban dtmeneti, ritkan idiilt);
izomfajdalom.

Rovid ideig tartd égetd és/vagy szurd érzés az injekcio beadasanak
helyén; holyagok és/vagy csalankiiités az injekcio beadasanak
helyén.

Altalanos rossz kozérzet; duzzanat; fajdalom.

A vérerek gyulladasa.

Borgranuloma (gyulladédsos sejtek felhamozdodasa).

*Ezeket a mellékhatasokat az M-M-RvaxPro és/vagy az MSD 4ltal gyartott kanyar6, mumpsz €s
rubeola oltéanyagnak vagy az oltéanyag egykomponensii (monovalens) dsszetevOinek alkalmazasaval
kapcsolatban a forgalomba hozatalt kdvetden és/vagy klinikai vizsgalatok soran jelentették.

Mellékhatasok bejelentése

Ha a beoltott személynél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben
taldlhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy
minél tobb informacio alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az M-M-RvaxPro-t tarolni?

A gyodgyszer gyermekektol elzarva tartando!
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt az oltbanyagot. A lejarati id6 az adott
hénap utolsé napjara vonatkozik.

Hiitve (2 °C - 8 °C) tarolando és szallitandd.
A fénytdl valo védelem érdekében a port tartalmazé injekcios iiveget tartsa a dobozaban.
Az oltdanyag nem fagyaszthato!

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az M-M-RvaxPro?
A készitmény hatoanyagai:

Elkészités utan egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

Enders-féle Edmonston torzshoz tartozé morbillivirus! (é16, attenualt) >1 % 10° TCIDso*
Jeryl Lynn (B szint) térzshoz tartozo mumpszvirus' (¢16, attenualt) > 12,5 x 10° TCIDso*
Wistar RA 27/3 toérzshoz tartozd rubeolavirus? (€16, attenualt) > 1 x 10° TCIDso*

* a szovetkultira 50%-at megfert6z6 adag
I csirkeembrio sejteken eldallitva.
2 human diploid tiid6 fibroblast sejteken (WI-38) elballitva.

Egyéb 6sszetevok:

Por:

Szorbit (E 420), natrium-dihidrogén-foszfat (NaH,PO4/Na,HPO4), kdlium-dihidrogén-foszfat
(KH2PO4/K>HPOs), szachardz, hidrolizalt zselatin, 199-es tapkozeg Hanks soval, ,,Eagle Minimum
Essential” tapkozeg, natrium-L-glutamat, neomicin, fenolvords, natrium-hidrogén-karbonat

(NaHCO3), s6sav (HCI) (a pH beallitdsdhoz) és natrium-hidroxid (NaOH) (a pH beéllitasahoz)

Oldoszer:
Injekciohoz vald viz

Milyen az M-M-RvaxPro kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az oltéanyag egyadagos injekcios tivegben talalhatd, szuszpenzids injekcid készitésére alkalmas por,
amit 6ssze kell keverni a mellékelt oldoszerrel.

Az oldat tiszta és szintelen folyadék. A por halvanysarga, tomor pogacsava dsszetapadt kristalyos por.

Az M-M-RvaxPro 1 db-os, 5 db-os, és 10 db-os csomagolasban all rendelkezésre. Nem feltétlentil
mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Hollandia

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Buarapus

Mepk Hlapm u [loym bearapus EOO/,
Tes.: +359 2 819 3737
info-msdbg@msd.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 277 050 000

dpoc_czechslovak@msd.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: +45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

EA\LGda

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc.greece@msd.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 6611 333
dpoc.croatia@msd.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: + 36 1 888 5300
hungary msd@msd.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@msd.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@msd.com

Romaénia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@msd.com



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor ehf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvmpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited

TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 520 4201

msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@msd.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: <{EEEE/HH}><{EEEE/hénap}>.

Egyéb informacioforrasok

Az oltdanyagrol részletes informacidé az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.cu) talalhato.

Az alabbi informaciok kizaroélag egészségiigyi szakembereknek szélnak:
Az olddszerrel vald 6sszekeverés eldtt a por halvanysarga, tomor pogacsava osszetapadt kristalyos
por. Az olddszer tiszta, szintelen folyadék. A teljes elkészités utdn a vakcina tiszta, sarga szinli

szuszpenzio.

A vakcina szuszpendalasahoz a mellékelt oldoszert kell hasznalni.

Fontos, hogy minden beteg oltasanal egyszer hasznalatos, steril fecskendét és tiit kell hasznalni a
fert6z6 agensek egyik oltandorol a masikra valo atvitelének megakadalyozasa érdekében.

Egy injekcids tit kell hasznalni a szuszpendalashoz, és egy masik, 0j injekcios tiivel kell beadni az

injekciot.

Utmutatd a vakcina elkészitéséhez

Az oldészert tartalmazo injekcios tiveg teljes tartalmat fel kell szivni egy szuszpendalashoz és
beadashoz hasznalandé fecskenddbe. A fecskendo teljes tartalmat a port tartalmazo injekcios livegbe
kell fecskendezni. Az alapos elkeveréshez dvatosan fel kell razni.

Amennyiben az elkészitett vakcinaban barmilyen szilard részecske észlelhetd, vagy az oldoszer, a por,
illetve az elkészitett vakcina lathatoan eltér a fentiekben leirtaktol, azt tilos felhasznalni.


https://www.ema.europa.eu/

A vakcinat ajanlott az elkészités utan azonnal beadni, hogy minél kevésbé veszitsen a
hatasossagabol, vagy hiitészekrényben tarolni és 8 oran beliil beadni.

Az elkészitett vakcina nem fagyaszthaté!

Az elkészitett vakcina teljes mennyiségét az injekcios iivegbol vissza kell szivni egy fecskenddbe,
injekcios tit kell cserélni, majd a teljes mennyiséget be kell adni subcutan vagy intramuscularis
injekcio formajaban.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Lasd még 3. pont: Hogyan Kkell alkalmazni az M-M-RvaxPro-t?
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

M-M-RvaxPro
Por és olddszer szuszpenzios injekciohoz eldretoltott fecskendében
Morbilli, mumpsz és rubeola oltdéanyag (€16)

Miel6tt On vagy gyermeke megkapja az oltéanyagot, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatét, mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel8orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az M-M-RvaxPro és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok az M-M-RvaxPro beadasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az M-M-RvaxPro-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az M-M-RvaxPro-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéciok

A e

1. Milyen tipusu gyogyszer az M-M-RvaxPro és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az M-M-RvaxPro legyengitett kanyard-, mumpsz- €s rubeolavirust tartalmazé oltéanyag. Amikor
valakit beoltanak az oltdanyaggal, az immunrendszer (a test természetes védekezorendszere)
ellenanyagokat termel a kanyard-, mumpsz- és rubeolavirus ellen. Az ellenanyagok az ezen virusok
altal okozott fertdzések elleni védelemben segédkeznek.

Az M-M-RvaxPro-t On, illetve gyermeke kanyard, mumpsz (jarvanyos fiiltémirigy-gyulladas) és
rubeola (r6zsahimld) megbetegedése elleni védekezés eldsegitése céljabol irtak fel. Az oltdéanyagot
12 hénapos vagy annal idésebb személyek kaphatjak.

Az M-M-RvaxPro kiilonleges koriilmények kozott csecsemoknek 9-12 honapos kortdl adhato.

Az M-M-RvaxPro ugyancsak alkalmazhat6 kanyaré jarvanyok idején, vagy fertézésnek kitett
személyek oltasara, vagy pedig olyan, korabban oltasban nem részesiilt, 9 honaposnal id6sebb
személyek esetében, akik fogékony, terhes ndvel allnak szoros kapcsolatban, valamint azon
személyeknél, akik valdszintileg fogékonyak a kanyardra és a rubeolara.

Bar az M-M-RvaxPro ¢é16 virusokat tartalmaz, ezek a virusok tal gyengék ahhoz, hogy kanyaro,
mumpsz €s rubeola megbetegedést okozzanak egészséges emberekben.

2. Tudnivalok az M-M-RvaxPro beadasa elott

Ne alkalmazza az M-M-RvaxPro-t

- ha a beoltand6 személy allergias barmely kanyard, mumpsz vagy rubeola elleni oltdanyagra,
vagy az oltdéanyag (6. pontban felsorolt) barmely dsszetevojére, beleértve a neomicint is;

- ha a beoltand6 személy terhes (tovabba, a terhesség keriilendd a védooltast kovetd 1 honap
soran, lasd ,, Terhesség ¢s szoptatas™);

- ha a beoltand6 személynek 38,5 °C-nal magasabb lazzal jaré barmilyen betegsége van; azonban
a héemelkedés dnmagaban nem indokolja a véddoltas elhalasztasat;

- ha a beoltando személy aktiv, kezeletlen tiid6glimékorban (tuberkulézis) szenved,

- ha a beoltando személy vérképzdszervi betegségben vagy barmely olyan rosszindulata
daganatban szenved, ami az immunrendszert befolyasolja;
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- ha a beoltand6 személy olyan kezelés alatt all vagy olyan gydgyszereket szed, amelyek
legyengithetik az immunrendszert (kivéve az asztma elleni vagy po6tld, alacsony ddzisu
kortikoszteroid-kezelést);

- ha a beoltando személynek betegség miatt (példaul AIDS) legyengiilt az immunrendszere;

- ha a beoltando személy csaladjanak kortorténetében eléfordult velesziiletett vagy orokletes
immunhianyos allapot, kivéve, ha a beoltand6 személy immunrendszerének megfeleld
miikodése igazolt.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az M-M-RvaxPro beadasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha a beoltandd

személynél az alabbiak koziil barmelyik eléfordult mar:

- allergias reakcio a tojasra vagy barmire, ami tojast tartalmaz;

- allergiak vagy gorcsrohamok az egyéni vagy csaladi kortorténetben;

- kanyard, mumpsz és/vagy rubeola véddoltas beadasat kovetden borbevérzéssel vagy a
szokasosnal hosszabb ideig tartd vérzéssel egyiittjaré mellékhatas;

- humanimmundeficienciavirus-fert6zés (HIV-ferté6zés), de nem észlelhetéek a HIV
megbetegedés tiinetei. Ebben az esetben a beoltandd személyt gondos megfigyelés alatt kell
tartani a kanyar6, mumpsz és rubeola megbetegedés észlelése érdekében, mert eldfordulhat,
hogy a védodoltas kevésbé lesz hatékony, mint a nem fertdzott személyeknél (1asd ,,Ne
alkalmazza az M-M-RvaxPro-t” pont).

Mint az egy€b oltéanyagok, gy az M-M-RvaxPro sem feltétleniil jelent teljes védelmet minden
beoltott személy szamara. Tovabba, ha a beoltand6 személy mar ki volt téve kanyar6d, mumpsz vagy
rubeolavirusnak, de még nem betegedett meg, az M-M-RvaxPro nem feltétleniil akadalyozza meg a
betegség megjelenését.

Az M-M-RvaxPro beadhaté olyan személyeknek, akik nemrégiben (maximum 3 nappal kordbban)
érintkeztek kanyardvirussal fert6zott beteggel, és lappanghat benniik a betegség. Ezekben az esetekben
azonban nem biztos, hogy az M-M-RvaxPro megakadalyozza a betegség kifejlodését.

Egyéb gyogyszerek és az M-M-RvaxPro
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a beoltandd személy altal jelenleg vagy
nemrégiben alkalmazott egyéb gyogyszerekrdl (vagy az egyéb véddoltasokrol).

Kezel6orvosa vératomlesztést vagy plazma adasat kdvetden vagy immunglobulin (IG) beadasa utan
legalabb 3 honappal elhalaszthatja a véddoltas beadasat. Az M-M-RvaxPro véddoltast kdvetd 1 honap
soran nem alkalmazhaté IG, kivéve, ha az orvos masképp nem rendelkezik.

Amennyiben tuberkulin probara van sziikség, azt vagy az M-M-RvaxPro véddoltast megeldzden
barmikor, vagy azzal egyidejlileg, vagy pedig 4-6 héttel utana kell elvégezni.

Az M-M-RvaxPro alkalmazhat6 egyidejiileg konjugélt pneumococcus vakcinaval és/vagy hepatitisz A
oltéanyaggal, ha a beadasi helyek kiilonbozéek (példaul az ellenkezd oldali karba vagy labba).

Az M-M-RvaxPro egyidejiileg beadhato néhany rutinszeriien alkalmazott gyermekkori oltassal,
amelyek ugyanabban az idében esedékesek. Azon oltdanyagok esetében viszont, amelyek nem
alkalmazhatok egyidejiileg, az M-M-RvaxPro-t vagy az ezen oltdanyagokkal térténd véddoltas elott
1 hénappal, vagy pedig utana 1 honappal kell beadni.

Terhesség és szoptatas

Az M-M-RvaxPro nem adhat6 be terhes ndknek. Fogamzdképes korban 1évoé ndknek hatékony
fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a terhesség megakadalyozasa érdekében az oltdanyag beadasat
kovetd 1 honap soran, vagy az orvos utasitasanak megfeleléen.

Koz6lje kezeldorvosaval, ha On szoptat vagy szoptatni szandékozik. Kezeldorvosa fogja eldonteni,
hogy sor keriiljon-e az M-M-RvaxPro beadasara.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetsége vagy gyermeket szeretne, az
oltbanyag alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem all rendelkezésre olyan adat, amely arra engedne kdvetkeztetni, hogy az M-M-RvaxPro
befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és a gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket.

Az M-M-RvaxPro natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 milligramm) natriumot tartalmaz adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Az M-M-RvaxPro kaliumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (39 milligramm) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz
gyakorlatilag ,.kaliummentes”.

Az M-M-RvaxPro szorbitot (E 420) tartalmaz

Ez a gyogyszer 14,5 mg szorbitot tartalmaz adagonként. Az egyidejiileg alkalmazott szorbit (vagy
fruktdz) tartalmu készitmények vagy a szorbit (vagy fruktdz) taplalékkal torténd bevitelének additiv
hatasat figyelembe kell venni.

3. Hogyan kell alkalmazni az M-M-RvaxPro-t?

Az M-M-RvaxPro-t az izomba vagy a bér ala kell beadni, a comb kiils6 oldalaba vagy a felkarba.
Kisebb gyermekek esetében az injekcid javasolt beadasi helye altalaban a comb, idésebb személyek
esetében pedig a felkar. Az M-M-RvaxPro-t nem szabad kozvetleniil beadni semmilyen érbe.

Az M-M-RvaxPro az alabbiak szerint adandé:

Egy adag adand6 egy kivalasztott id6pontban, altalaban 12 honapos kortdl kezdve. Az oltéanyag
kiilonleges koriilmények kozott 9 honapos kortol adhatd. Az orvos ajanlasa szerint tovabbi adagokat
kell beadni. Két adag beadasa kozott legalabb 4 hétnek kell eltelnie.

Az oltéanyag elkészitésére vonatkozd, orvosoknak €s egészségiigyi szakembereknek sz616
utmutatasok a betegtajékoztatd végén talalhatok.

4.  Lehetséges mellékhatasok

Mint minden oltéanyag és gydgyszer, igy ez az oltdéanyag is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Az alabbi mellékhatasokat jelentették az M-M-RvaxPro alkalmazasaval kapcsolatban:

Gyakorisag Mellékhatas
Nagyon gyakori e Laz (38,5 °C vagy magasabb).
(10 beoltott kozil tobb e Az injekcié beaddsanak helyén jelentkez6 borpir, fajdalom,
mint 1 beoltottnal duzzanat.
jelentkezhet)
Gyakori (10 beoltott kdziil | e Kiiités (beleértve a kanyardszeri kiiitéseket is).
legfeljebb 1 beoltottnal e Az injekcio beadasanak helyén jelentkez6 véralafutas.
jelentkezhet)
Nem gyakori (100 beoltott | ¢ Orrdugulas és torokfajas; felséléguti fertézés vagy virusfertézés;
koziil legfeljebb orrfolyas.
1 beoltottnal jelentkezhet) | e  Sjrgs.
e  Hasmenés, hanyas.
e  (Csalankiiités.
e Az injekcio beadasanak helyén jelentkezd kiiités.
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Gyakorisag

Mellékhatas

Nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre allo
adatokbdl nem allapithato
meg)*

Steril agyhartyagyulladas (laz, rosszullét, hanyas, fejfajas,

nyakmerevség és fényérzékenység); a herék duzzanata;
kozépfiilgyulladas; begyulladt nyalmirigyek; a szokasostol eltérd

kanyaro (olyan betegeknél irtak le akik, altalaban 1975 el6tt, elolt

kanyarodvirust tartalmazé oltast kaptak).

Nyirokcsomoé-duzzanat.

A szokasosnal konnyebben kialakulo vérzés, illetve véralafutas.

Stulyos allergias reakcid, mely magaban foglalhatja a nehézlégzést,

az arc feldagadasat, helyi duzzanatot és a végtagok feldagadasat.

Ingerlékenység.

Gorcsrohamok 14z nélkiil; gyermekeknél 1azzal jaré gorcsrohamok;

bizonytalan jaras; szédiilés; az idegrendszer (agy és/vagy

gerincveld) gyulladasaval jard betegségek.

Izomgyengeséggel, rendellenes érzékeléssel, a karok, labak és a

torzs felso részének bizsergésével jard betegség (Guillain—Barré-

szindroma).

Fejfajas; ajulés; idegrendszeri rendellenességek, melyek

gyengescget, bizsergést vagy zsibbadast okozhatnak; a szemideg

zavarai.

Szemvaladékozas és szemviszketés, beszaradt valadék a

szemhéjakon (kot6hartya-gyulladas).

A latas megvaltozasaval jaro, a szemben 1évo ideghartya (retina)

gyulladasa.

Stiketség.

Kohogés; lazzal vagy anélkiil jaro tiiddofertdzés.

Rosszullét (hanyinger).

Viszketés; a bor alatti zsirszovet gyulladasa; piros vagy lila, lapos

gombostiifejnyi kilitések a bor alatt; megkeményedett kiemelkedd

borteriilet; a bor, szajilireg, szem és/vagy nemi szervek

kifekélyesedésével és felholyagosodasaval jaro sulyos betegség

(Stevens—Johnson-szindroma).

iziileti fajdalom és/vagy duzzanat (altalaban dtmeneti, ritkan idiilt);

izomfajdalom.

Rovid ideig tartd égetd és/vagy szurd érzés az injekcid beaddsanak

helyén; holyagok és/vagy csalankiiités az injekcid beadasanak

helyén.

Altalanos rossz kozérzet; duzzanat; fajdalom.

A vérerek gyulladésa.

Borgranuloma (gyulladasos sejtek felhamozddésa).

*Ezeket a mellékhatasokat az M-M-RvaxPro és/vagy az MSD 4ltal gyartott kanyard, mumpsz €s
rubeola oltdanyagnak vagy az oltéanyag egykomponensii (monovalens) dsszetevOinek alkalmazasaval
kapcsolatban a forgalomba hozatalt kdvetden és/vagy klinikai vizsgalatok soran jelentették.

Mellékhatasok bejelentése

Ha a beoltott személynél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben
taldlhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatésok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy
minél tobb informacio alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az M-M-RvaxPro-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt az oltdanyagot. A lejarati id6 az adott
hénap utolsé napjara vonatkozik.

Hiitve (2 °C - 8 °C) tarolando és szallitandd.
A fénytdl valo védelem érdekében a port tartalmazé injekcids iiveget tartsa a dobozaban.
Az oltdéanyag nem fagyaszthatd!

Semmilyen oltéanyagot ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartdsi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt oltéanyagokkal. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az M-M-RvaxPro?
A készitmény hatoanyagai:

Elkészités utan egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

Enders-féle Edmonston torzshoz tartozé morbillivirus! (é16, attenualt) >1 % 10° TCIDso*
Jeryl Lynn (B szint) térzshoz tartozo mumpszvirus' (¢16, attenualt) > 12,5 x 10° TCIDso*
Wistar RA 27/3 toérzshoz tartozd rubeolavirus? (€16, attenualt) > 1 x 10° TCIDso*

* a szovetkultira 50%-at megfert6z6 adag
I csirkeembrio sejteken eldallitva.
2 human diploid tiid6 fibroblast sejteken (WI-38) elballitva.

Egyéb 6sszetevok:

Por:

Szorbit (E 420), natrium-dihidrogén-foszfat (NaH,PO4/Na,HPO4), kdlium-dihidrogén-foszfat
(KH2PO4/K>HPOs), szachardz, hidrolizalt zselatin, 199-es tapkozeg Hanks soval, ,,Eagle Minimum
Essential” tapkozeg, natrium-L-glutamat, neomicin, fenolvords, natrium-hidrogén-karbonat

(NaHCO3), s6sav (HCI) (a pH beallitdsdhoz) és natrium-hidroxid (NaOH) (a pH beéllitasahoz)

Oldoszer:
Injekciohoz vald viz

Milyen az M-M-RvaxPro kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az oltéanyag egyadagos injekcios tivegben talalhatd, szuszpenzids injekcid készitésére alkalmas por,
amit 6ssze kell keverni a mellékelt oldoszerrel.

Az oldat tiszta és szintelen folyadék. A por halvanysarga, tomor pogacsava dsszetapadt kristalyos por.

Az M-M-RvaxPro 1 db-os, 10 db-os és 20 db-os csomagolésban, tiivel ellatva vagy tii nélkdil all
rendelkezésre. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Hollandia

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Buarapus

Mepxk lapm u [loym bearapus EOO/,
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@msd.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 277 050 000
dpoc_czechslovak@msd.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: +45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

EArada

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc.greece(@msd.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska
Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 66 11 333

dpoc.croatia@msd.com
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@msd.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@msd.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@msd.com

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@msd.com



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor ehf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvbmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 520 4201

msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@msd.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: <{EEEE/HH}><{EEEE/hénap}>.

Egyéb informaciéforrasok

Az oltéanyagrol részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.cu) talalhato.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szélnak:
Az oldodszerrel vald 6sszekeverés eldtt a por halvanysarga, tomor pogacsava dsszetapadt kristalyos
por. Az olddszer tiszta, szintelen folyadék. A teljes elkészités utdn a vakcina tiszta, sarga szinli

szuszpenzio.

A vakcina szuszpendalasahoz a mellékelt oldoszert kell hasznalni.

Fontos, hogy minden beteg oltasanal egyszer hasznalatos, steril fecskend6t és tiit kell hasznalni a
fert6z6 agensek egyik oltandorol a masikra valo atvitelének megakadalyozasa érdekében.

Egy injekcios tit kell hasznalni a szuszpendalashoz, és egy masik, 01j injekcios tiivel kell beadni az

injekcidt.

Utmutatd a vakcina elkészitéséhez

Az injekciods tii felhelyezéséhez a tiit a fecskendd végére kell nyomni, majd elcsavarva kell régziteni.
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Az oldoszer tartalmazo fecskendod teljes tartalmat a port tartalmazo injekcios tivegbe kell
fecskendezni. Az alapos elkeveréshez ovatosan fel kell razni.

Amennyiben az elkészitett vakcindban barmilyen szilard részecske észlelhetd, vagy az oldoszer, a por,
illetve az elkészitett vakcina lathatoan eltér a fentiekben leirtaktol, azt tilos felhasznalni.

A vakcinat ajanlott az elkészités utan azonnal beadni, hogy minél kevésbé veszitsen a
hatasossagabdl, vagy hiitészekrényben tarolni és 8 oran beliil beadni.

Az elkészitett vakcina nem fagyaszthato!

Az elkészitett vakcina teljes mennyiségét az injekcios iivegbdl vissza kell szivni egy fecskenddbe,
injekcios tit kell cserélni, majd a teljes mennyiséget be kell adni subcutan vagy intramuscularis

injekcid formajaban.

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz eloirasok szerint kell végrehajtani.

Lasd még 3. pont: Hogyan kell alkalmazni az M-M-RvaxPro-t?
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A Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont modszertani levele

a 2025. évi védooltasokrol

1. BEVEZETES

A Védooltasi Modszertani Levél a fertdzo betegségek €s a jarvanyok megelozése érdekében
szilkséges jarvanyligyi intézkedésekr6l szold 18/1998. (VI.3.) NM rendeletben kapott
felhatalmazas alapjan a Nemzeti Népegészségligyi ¢€s Gyogyszerészeti Kozpont altal
meghatarozott, a 2025. évi véddoltasi tevékenységre vonatkozd ismereteket, hazai gyakorlati
feladatokat, tovabba az oltasokkal kapcsolatos altalanos ¢és specifikus indikaciokat,
kontraindikaciokat, az oltdéanyagok beszerzésére, taroldsara, felhasznalasara, az oltasi
nyilvantartdsokra, jelentésekre vonatkozd kotelezettségeket, szakmai ismereteket, eldirdsokat
illetve ajanlasokat foglalja ossze.

A hazai és nemzetkozi tapasztalatok alapjan kialakitott oltasi rend érvényesiilését az
egészségiigyrol szold 1997. évi CLIV. torvény jarvanyligyre vonatkozd rendelkezései, az
egészségiigyl €és a hozzdjuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szold
1997. évi XLVIIL torvény személyazonositd adatok tartalméat és tovabbitasat meghatarozo
eldirasai, tovabba a 18/1998. (V1. 3.) NM rendelet biztositjak.

II. OLTASOKKAL KAPCSOLATOS KONTRAINDIKACIOK

Osszességében kevés az a betegség vagy allapot, amely esetében az oltds kontraindikalt.
A kontraindikaciok figyelembevételét a jarvanyligyi helyzet, valamint a véddoltassal megeldzhetd
betegség veszélyessége hatarozza meg.

Oltasi kontraindikaciok:

1. Lazas betegség

2. Immunolégiai karosodas

Elévirus-tartalmua vakcina, illetve BCG nem adhaté:

- velesziiletett immundefektus gyanuja vagy fennallasa esetén

- szerzett immunhidnyos allapotokban: alapbetegség okozta, vagy kezelés soran, méasodlagosan
kialakult immunkarosodas (pl. onkohematologiai betegségek, autoimmun kérképek).

3. Sulyos, oltast kovetd nemkivanatos esemény korabbi el6fordulasa

Egy adott oltéanyaggal Osszefiiggésbe hozhatd, korabban atvészelt anafilaxias reakcio
(generalizalt urticaria, a szaj és torok duzzanata, nehézlégzés, gégeddéma, hipotenzid, kollapszus,
sokk) abszolut kontraindikacioja az ugyanazon oOsszetételii oltoanyaggal végzendé
védooltasnak.

Ha az oltéanyag olyan Osszetevét tartalmaz, amellyel szemben az oltandd kordbban sulyos
hiperszenzitivitasi reakcidval valaszolt, az oltas az alapellatdsban nem végezhetd el, az oltandot
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véddoltasi szaktanacsadoba kell iranyitani.
4. Varandoéssag

El6 agenst tartalmazé oltéanyaggal torténd immunizacié és a tervezett varanddssag kozott
1 honap varakozas javasolt. E16 korokozo tartalmi oltdanyaggal varandossag alatt - tervezetten -
immunizacié nem végezhetd. Ha a varandosag a véddoltas beadasa utan deriil ki, nem sziikséges
annak megszakitasa.

Varanddssag alatt mérlegelni kell a megel6zendd fert6zés veszElyét. Amennyiben a fert6zés
megeldzése egyértelmli eldnnyel jar (tetanusz vagy a veszettség posztexpozicids profilaxisa,
influenza, hepatitis A, meningococcus, pertussis, COVID-19 elleni oltas) az immunizaci6 az els6
trimeszterben is elvégezhetd. Bizonyos esetekben (pl. pertussis) az oltas tulmutat a varandos nék
védelmén és pozitiv hatdssal van mind a magzatra, mind a megsziiletett csecsemdre. Varandos
kornyezetében barmilyen véddoltas alkalmazhato.

Az 1-4. pontban felsorolt kontraindikaciok egy része atmeneti (laz, varandossag), masok
(immundeficiencia, korabbi sulyos, oltast koveté nemkivanatos esemény) allandok.

Az életkorhoz kotott, folyamatos oltdsok esetében lehetdség van az atmeneti kontraindikaciok
miatt elhalasztott oltasok podtlasara. A folyamatos oltasi rendszer lehetdséget ad arra is, hogy a
gyermeket optimalis egészségi allapotdban immunizaljak: az oltasok végzése ugyanis nem
korlatozddik egészen sziik id6tartamra, mint kampanyoltas esetében.

Ennek megfeleléen a folyamatos oltési rendszerben tobb lehetéség van mérlegelésre, illetve
relativ ellenjavallatok figyelembevételére, mint a kampanyoltasok esetében. Kétségtelentil fontos
az indokolt kontraindikéciok figyelembevétele, azonban legalabb ilyen fontos, hogy a véddoltasok
idében megtorténjenek, tehat ha kontraindikacié nincs, minden olthaté gyermeket a megadott
idoben oltasban kell részesiteni.

Az alabbiakban felsorolt dllapotok/betegségek nem tekinthetok kontraindikacioknak, tehat
az oltasokat el kell végezni:

- allergia, asztma, (atopids allergids betegségek nyugalmi szakasza); atopids dermatitis,
alimentaris tojasfehérje allergia,

- konvulzi6 a csaladi anamnézisben;

- lokalis szteroid kezelés;

- dermat6zisok, ekcéma vagy mas lokalizalt borbetegség;

- kronikus sziv-, tiid6- és vesebetegség;

- neurologiai betegségek stabil allapota (pl. kozponti idegrendszeri bénulds, kontrollalt
epilepszia) és Down-szindréma;

- Ujsziilottkori sargasag;

- jsziilottkori kis suly;

- korasziilottség;

- alultaplaltsag;



Amennyiben az oltéorvos bizonytalan egy esetleges oltasi kontraindikacio megitélésében,
akkor javasolt a klinikai védéoltasi szaktanacsadas, vagy a varmegyei kormanyhivatal
jarvanyiigyért felelos osztalya segitségének igénybevétele.

Az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény 58. § (3a) bekezdése szerinti, véddoltas
aloli mentesitéshez benyljtott, a mentesitést alatamasztd orvosi szakvélemény szakmai
megalapozottsaganak kétsége esetén javasolt, hogy az eljar6d jarasi/keriileti népegészségiigyi
hivatal, vagy a masodfokon eljar6 hatosag kérje meg a klinikai véddoltasi szaktanacsado
véleményét.

III. SPECIALIS CSOPORTOK EGYEDI ELBIRALAST IGENYLO
VEDOOLTASAI

- HIV-fertozott személyek

A HIV-fertozott anyak ujsziilottjei nem részesitheték BCG oltasban. A vertikalis fertézédés
kizarasa utan (a csecsemd HIV PCR vizsgalata negativ) a BCG oltas elvégezheto.

Tiinetmentes HIV-fert6zott személyek - az €16 korokozo6 tartalmi oltéanyagok kivételével - az
¢letkorhoz kotott kdtelezo és az ajanlott véddoltasokkal immunizalhatok. E16 kérokozot tartalmazo
oltbanyaggal csak megfeleld kezelés és ellendrzott immunstatusz mellett (CD4>250) olthatok.

- Splenectomizaltak

Funkciondlis vagy anatémiai léphidny a tokos baktériumokkal szembeni csokkent
védekezoképességgel jar. Tervezett miitét eldtt 2 héttel, baleset miatt tortént splenectomia utdn
7-10 nappal pneumococcus és meningococcus (A, C, W135, Y, B) infekciok elleni véddoltas
sziikséges az életkornak megfeleld aktudlis ajanlds szerint, a szezonalis influenza elleni oltés
mellett. A Hib ellen alapimmunizalt gyermekek ismételt véddoltasa és a felndttek Hib elleni oltasa
a kedvezd jarvanytigyi helyzet miatt nem sziikséges.

- Immunkarosodottak

Velesziiletett immundefektus és alapbetegség kezelésének kovetkeztében Kkialakult
immundefektus (hemato-onkologiai, autoimmun betegség stb.) esetén a betegek egyéni oltasi terv
alapjan olthatok.

A beteg kozvetett védelme érdekében a kornyezetében €16 személyek oltasa javasolt (influenza,
pneumococcus, meningococcus, baranyhimlo).

- Korasziilottek oltasai

A korasziilottek fert6zésre valo hajlama nagy, melyet a tartds korhazi apolas, a beavatkozasok,
a diagnosztikus vizsgalatok, miitétek fokoznak. Az életkorhoz kotott kotelezd oltasokon kiviil
a meningococcus ¢és a rotavirus fertdzés elleni oltasokat klinikai allapottdl fliggden, a kronoldgiai
¢letkorban (testsulytol fiiggetleniil) ajanlott elkezdeni.

Stabil allapota csecsemd, egészségiigyi intézményben apolt, gondozott csecsemd is oltando.

Az RSV megeldzésére adott palivizumab (monoklonalis antitest) nem befolyasolja a véddoltasok
hatékonysagat és beadasuk idejét. Az egy id6ben adott tobb oltas a korasziilotteknél sem noveli az
oltasi reakciok sulyossagat és az oltast kovetd nemkivanatos események gyakorisagat.



1V, KULFOLDI ALLAMPOLGARSAGU GYERMEKEK OLTASAI

A szabad mozgas és tartozkodas jogaval rendelkez6 személyek beutazasarol és tartozkodasarol
sz0lo torvény hatdlya ald tartozd azon személyt, aki a szabad mozgds és a harom honapot
meghalado tartdzkodas jogat Magyarorszdgon gyakorolja, a tartézkodasi engedéllyel rendelkezo,
bevandorolt, letelepedett vagy befogadott harmadik orszagbeli allampolgart, tovabba a menekiilt
¢s menedékes gyermekeket a hazai oltdsi naptar szerint az esedékesség idején, életkoruknak
megfelelden véddoltasban kell részesiteni. Az oltési terv elkészitésekor, az oltasok beadasa elott,
figyelembe kell venni a korabban kapott véddoltasokat is. (Az EU/EGT orszagok oltasi naptarai
ide kattintva, a WHO tagallamok oltasi naptarai ide kattintva érhet6k el.)


http://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/
https://immunizationdata.who.int/global?topic=&location=

V. A 2025. EVI OLTASI NAPTAR

Folyvamatos oltasok

i Eletkor . i
Oltas Kitelezé | Onkéntes Megjegyzes
BCG 0-4 heét szillészet intézményben
DTPa + IPV + Hib + PCV 2 honap
DTPa + IPV + Hib 3 honap
DTPa + IPV + Hib + PCV 4 honap
PCV + Varicella 12 honap
MMR + Varicella 15 hénap
DTPa + IPV + Hib 18 honap
DTPa + IPV 6 &v
Kampanyoltasok*
Oltas Kitelezé | Onkéntes Megjegyzés
L. . szeptember honapban az altalanos iskolak
MMR revakcinacio 11 év
VI. osztalyaban (6. évfolyamot vézzok)
. Lo . oktober honapban az altalanes iskolak
dTap emlékeztetd oltas 1l e VI. osztilyiban (6. évfolyamot végzok)
a 2024/2025. tanévben, marcius honapban az
altalanos iskolik
VIL osztalyaban (7. évfolyamot végzdk)
IIT. oltasa
a 2025/2026. tanévben, szeptember honapban
az altalanos iskolik
Hepatitis B 12 &v VIL osztilyiban (7. évfolyamot vészik)
I. oltasa
a 2025/2026. tanévben, oktober honapban az
altalinos iskolak
VII. osztalyaban (7. évfolyamot végzdk)
II. oltasa
a 2024/2025. tanévben aprilis honapban az
altalinos iskolik
VII. osztalyaban (7. évfolyamot végzolk)
HPV 12 & : II. nltﬁsa_ :
a 2025/2026. tanévben, oktober honapban az
altalanos iskolak
VIL. osztalyaban (7. évfolyamot végzdlk)
I. oltisa

* Azoltasok végzésénél elsdsorban nem az életkor, hanem az iskolai osztalyok az irinyad 6k
BCG= Bacillus Calmette-Guérin/tuberculosis oltéanyag
DTPa = diftéria-tetanusz-acellularis pertussis komponenseket tartalmazo oltéanyag

Hib = Haemophilus influenzae b

oltéanyag

IPV = inaktivalt poliovirus vakcina

PCV =konjugalt pneumococcus vakcina
MMR = morbilli-mumpsz-rubeola vakcina
dTap = diftéria-tetanusz-acellularis pertussis komponenseket tartalmazd oltéanyag ujraoltas céljara

HPV =humén papillomavirus oltéanyag

Varicella = baranyhiml6 vakcina




VI. ELETKORHOZ KOTOTT KOTELEZO VEDOOLTASOK
A) FOLYAMATOS OLTASOK

1. BCG oltasok

1. Az ujsziilottek BCG oltasat a sziilészeti intézményben, illetdleg a sziiletést kovetd 4 héten
beliil, folyamatos oltas keretében kell elvégezni. A késleltetett BCG oltds nem befolyésolja a
csecsemokori oltasok litemezését. BCG oltashoz képest barmilyen intervallumban kezdhetok
az életkor szerint kotelezd €s az ajanlott oltasok.

2. A sziilészeti intézményben elmaradt BCG oltast minél korabbi életkorban, de maximum
1 éves korig kell elvégezni. Ilyen esetekben (pl.: kiilfoldon sziiletett magyar allampolgarsaga
gyermek, vagy hazankban életvitel-szerien tartézkodd kilfoldi allampolgarsagu gyermek)
a varmegyei tisztiféorvos dontése alapjan keriilnek megszervezésre a BCG oltasok. Javasolt,
hogy egy-egy teriileten egységes rend szerint torténjenek a BCG oltasok.

I1. Diftéria-pertussis-tetanusz védéoltasok acellularis pertussis komponenst tartalmazo
oltéanyaggal (a tovabbiakban: DTPa), a poliomyelitis elleni véddoltasok inaktivalt poliovirus
tartalmu oltéanyaggal (a tovabbiakban: IPV), b tipusu Haemophilus influenzae fertozés
(a tovabbiakban: Hib) elleni oltasok kombinalt vakcinaval

a) Az alapimmunizalast betoltott 2, 3, 4 hénapos korban, az elsé Ujraoltast betdltott
18 honapos korban a DTPa, az IPV, és a Hib komponenseket egyiittesen tartalmazo vakcinaval
kell végezni. Ha a csecsemd, illetve kisgyermek DTPa+IPV+Hib alapimmunizalasa csak
egyéves kor utan fejezédik be, figyelemmel kell lenni arra, hogy az alapimmunizalas
harmadik részlete és az els6 emlékezteto oltas kozott legalabb 6 honap teljen el.

b) A betoltott 6 éves korban esedékes diftéria-pertussis-tetanusz és poliomyelitis elleni
masodik emlékeztetd oltashoz DTPa+IPV vakcinat kell alkalmazni.

ITI. Pneumococcus megbetegedés elleni védooltas konjugalt pneumococcus oltéanyaggal
(PCV)

Az alapimmunizalést betoltott 2 és 4 honapos korban a DTPa+IPV+Hib oltasokkal egyidejiileg
kell végezni. Az oltdbanyagokat két kiilonbozd testtdjékra kell beadni. Az emlékeztetd oltas
12 honapos korban esedékes.

IV. Egyadagos kiszerelésii él6virus tartalmia kombinalt kanyaré-mumpsz-rubeola (MMR)
oltoanyaggal kell oltani a 15 honapos korukat betoltott kisgyermekeket.

V. Egyadagos kiszerelésli €lovirus tartalmi varicella oltéanyaggal kell véddoltasban
részesiteni a varicellin még at nem esett kisgyermekeket. A baranyhimld elleni oltas elsd
részletét betoltdtt 12 honapos korban a pneumococcus emlékeztetd oltassal, masodik részletét
betoltott 15 honapos korban az MMR oltassal egyidejiileg kell beadni.

A Kkorabbi baranyhimlé fert6zés atvészelése az oltas beadasa szempontjabol nem jelent kockazatot.



B) KAMPANYOLTASOK

Iskolai kampanyoltasok

Az életkorhoz kotott kotelezé oltasokat 11 éves kortol iskolai oltasok keretében kell
elvégezni. Bar szamos elénye van a folyamatos oltasnak, ennek ellenére 11-14 éves korban a
gyermekek sokkal eredményesebben utolérhetdk iskoldban, mint egyedileg. Kampanyoltas
keretében egy kozdsség szamara rovid idon beliil lehet biztositani a megfeleld védettséget.

A kampanyoltasok iskolai osztalyokra és nem a tanulok életkorara vonatkoznak.
A megadott iskolai osztalyon Kkiviili (alsobb osztalyokban) tanulék csak abban az esetben
oltanddk, ha feltételezhetd, hogy sohasem érik el az oltasra Kijelolt iskolai osztalyt. Pl. az
altalanos iskola III. osztalyaba jard 12 éves gyermek hepatitis B ellen oltandd, hiszen joggal
feltételezhetd, hogy id6kdézben kimarad az iskolabol vagy olyan intézménybe jar a tanuld, ahol az
oktatas rendje eltér a hagyomanyos osztalyrendszert oktatastol (pl. egységes gyogypedagogiai
modszertani intézmény). Az aldbbi kotelezd véddoltasokat kampanyoltdsok keretében kell
végezni:

1. MMR ujraoltas
E16, attenualt kanyar6-mumpsz-rubeola virust tartalmazé vakcinaval Gjraoltasban részesiilnek a

2013. junius 1 - 2014. augusztus 31.

kozott sziiletettek [azaz az altalanos iskola VI. osztalyat (6. évfolyam) a 2025/2026-0s
tanévben végzok] iskolai oltasok keretében

2025. szeptember honapban.

2. Diftéria, tetanusz és acellularis pertussis komponenst tartalmazo oltoanyaggal végzendo
(dTap) emlékezteto oltas

2013. junius 1 - 2014. augusztus 31.

kozott sziiletettek [azaz az altalanos iskolak VI. osztalyat (6. évfolyam) a 2025/2026-0s
tanévben végzok] oltasa

2025. oktober honapban torténik meg.

(Azok a gyermekek, akik ehhez a korosztalyhoz tartoznak, de valamilyen ok miatt kordbban mar
dTap emlékeztetd oltasban részesiiltek, 2025-ben nem oltandok.)

Az iskolaorvos irasbeli kezdeményezésére a teriiletileg illetékes jarédsi/keriileti hivatal
népegészségligyl osztadlya (a tovabbiakban egyiitt: jarasi hivatal népegészségiigyi osztalya)
engedélyével az MMR ¢és a dTap kampanyoltas egyidejlileg is megszervezheto.

3. Hepatitis B elleni véddoltasok

a) Hepatitis B elleni véddoltasban részesiilnek azok a tanulok, akik az altalanos iskola
VII. osztalyat a 2024/2025-6s tanévben végzik, és az alapimmunizalas elsé részletét
2024 szeptemberében és masodik részletét 2024. oktoberében kaptak meg. A harmadik oltas
beadasara 2025 marciusaban Keriil sor.



b) Hepatitis B elleni véddoltasban részesiilnek tovabba a
2012. janius 1 - 2013. augusztus 31.

kozott sziiletettek (azaz az altalanos iskola VII. osztalyat a 2025/2026-0s tanévben végzok)
iskolai oltasok keretében. A harom oltasbol allo hepatitis B elleni oltasi sorozat elsé részlete
2025 szeptemberében, masodik részlete 2025 oktéberében keriil beadasra.

A korabbi években alkalmazott Engerix B 20 mcg/1 ml-es kiszerelésii vakcinabol a 11-15 évesek
szamara 2 oltas elegendd, amely egyenértékii védettséget ad az Engerix B 10 mcg/0,5 ml-es vagy
HBVAXPRO 5 mcg/0,5 ml-es kiszerelésii vakcinaval végzett 3 részletbdl alld sorozatoltas révén
kialakitott védettséggel.

Az iskolaorvos irasbeli kezdeményezésére a keriileti/jarasi hivatal népegészségligyi osztalya
engedélyével a HBVAXPRO masodik, oktéberi részoltasa és a HPV elleni elsé oltas
egyidejiileg is beadhato kiilon testtajékba (jobb és bal kar). Tekintettel arra, hogy a hepatitis B
elleni véddoltas kotelezd, mig a HPV elleni 6nkéntes (nem minden 7. évfolyamba jaré gyermek
oltandd) a két oltas egyidejli beadasa kelld odafigyelést és szervezést igényel.

Az ujsziilottkori HBV-fertézés megel6zésére bevezetett program keretében hepatitis B elleni
sorozatoltasban részesitett csecsemdket serdiildkorban nem sziikséges a kampanyoltdsok soran
emlékeztetd oltasban részesiteni. Az oltottsagi allapot igazolasa egyéni védodoltasi dokumentacid
(Gyermek-egészségiigyi kiskonyv), vagy mas egészségiigyi dokumentacio (torzslap) alapjan
torténhet. Ugyanez vonatkozik azokra a hepatitis B ellen kordbban szabalyosan immunizalt
gyermekekre is (pl. utazas, kiilfoldi tartozkodas miatt kapott véddoltas), akiknél a kampanyoltas
idépontjaban az oltasi dokumentaciéd rendelkezésre all.

C) KULONBOZO VEDOOLTASOK ADASA KOZOTT BETARTANDO
LEGROVIDEBB IDOKOZOK

Kiilonb6z6 inaktivalt oltoanyagok (pl. influenza, DTPa+IPV+Hib, pneumococcus, HPV,
hepatitis B, COVID-19, stb.) egyszerre vagy id6koz tartasa nélkiil barmikor beadhatok.

Ugyancsak egyidejlileg, vagy 1dokoz tartdsa nélkiil adhato inaktivalt korokozé tartalmu és
¢lovirus-tartalmu vakcina, vagy a BCG is.

Sériilés miatt tetanusz posztexpozicids profilaxisban részesiilt 6-12 éves gyermekeknél az
aktualis ¢letkorhoz kotott tetanusz komponenst tartalmazé védéoltas 1 honapos
intervallummal adando.

Kiilonb6z6 élovirus-vakcinak egyszerre is adhatok (pl. MMR és varicella, vagy MMR és
sargalaz). Ha azonban nem egyszerre torténik a beadasuk, az élovirus-vakcinak adasa kozott
legkevesebb 4 hét intervallumot kell tartani.

Ugyancsak 4 hét intervallum tartando az élévirus-vakcinak és a BCG, illetve a BCG és az
élévirus-vakcinak beadasa kozott. A BCG oltas esedékessége idején a csecsemOk rotavirus-
vakcinacidja 1dokoz tartasa nélkiil végezhetd.

Egyidejiileg beadandé oltéanyagok nem szivhaték 6ssze azonos fecskenddbe, az oltasokat
kiilonbozo testtajakra kell beadni (pl. jobb €s bal felkar stb.). Kivételt képeznek azok az esetek,
amikor az oltéanyagok alkalmazési eldirata eldirja/megengedi az egy fecskenddbe torténd
Osszeszivast.
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Elévirus-tartalmi vakcinak immunglobulin készitménnyel egyszerre nem adhaték. Human
gamma-globulin oltast kovetéen ezen vakcinak — az immunglobulin mennyiségétol fiiggoen —

minimalisan hat hét intervallum utan adhatok be.

Az ¢élovirus-vakcinak adasat kovetd 2 héten beliil — megbetegedési veszély elharitasa céljabol —
adott gamma-globulin az el6z6 oltas hatékonysagat kedvezdétleniil befolyasolja, ezért ebben az
esetben az élovirus-tartalmu oltéanyag beadasat a gamma-globulin alkalmazasat kovetd 3 honap

mulva meg kell ismételni.

Oltasok kozotti intervallumok

1.0. E.v.v. BCG

1.0. 0 0 0

E.v.v. 0 0/4 hét 4 hét

BCG 0 4 hét
1.0. = Inaktivalt oltdéanyag (beleértve DTPa+IPV+Hib, DTPa+IPV, meningococcus, pneumococcus,

kullancsencephalitis, influenza, és hepatitis A, B vakcinakat, HPV, COVID-19)

E.v.v. = Eldvirus-tartalmu vakcina (pl.: MMR, sargalaz, varicella elleni vakcinak)
0 = Nem sziikséges intervallumot tartani

0/4 hét = Egyidejileg, vagy 4 hét intervallum betartasaval adhato

D) HUMAN VERBOL ES/VAGY PLAZMABOL KESZULT
KESZITMENYEK ES AZ ELOVIRUS-VAKCINAK BEADASA KOZOTT

TARTANDO MINIMALIS IDOKOZ

A human vérbdl és/vagy plazmabdl késziilt vérkészitmények kiilonbozd fajtai specifikus
immunglobulinokat tartalmazhatnak, amelyek az oltdvirust (kanyard, rubeola, mumpsz, varicella)
neutralizaljak. Ha a fenti élévirus-tartalmt vakcinak beadasat kovetd 3 héten beliil vérkészitmény

adasa sziikséges, az oltast késobb meg kell ismételni.

A készitmények és az éldvirus-vakcindk beadasa kozott tartandd minimalis id6koz

Készitmények Javasolt idokoz
Mosott vordsvértest-koncentratum 0 hénap
Vorosvértestmassza 6 honap
Teljes vér
Plazma-/Thrombocytaszuszpenzid 7-11 hénap
Intravénas adagolasti immunglobulin készitmény terapias célzattal 8-11 hoénap

Specifikus immunglobulin tartalmu, intravénas adagolasu készitmény
profilaktikus céllal
- Cytomegalovirus (CMVIGIV)

Minimum 3 hénap,
kanyar¢ tartalmu oltas (MMR)
esetén 1 év

- Hepatitis B (HBIG)

3 hénap

- Varicella (VZIG)

Minimum 3 hénap,
kanyar¢ tartalmu oltas (MMR)
esetén 1 év




E) VEDOOLTASOK ES MUTETEK EGYBEESESE ESETEN JAVASOLT
OLTASI INTERVALLUMOK

- Vitalis indikacioval végzett beavatkozas az immunizacio idejétdl fliggetleniil, barmikor
elvégezheto ¢és el is végzendo.

- Elektiv miitét végzése védodoltas beadasat kovetden:
a) El6lt korokozot tartalmazo oltas esetén 72 ora varakozas ajanlott,

b) E16 kérokozot tartalmazé vakcina adasa utan 14 nap varakozas ajanlott.

- Vitalis indikacioval adott védooltas(ok) utan (pl. tetanusz, veszettség, hepatitis B) azonnali
mitéti beavatkozas is biztonsaggal elvégezhetd.

- Védooltas beadasa miitéti beavatkozas utan

a) Altaldban a posztoperativ rekonvaleszcencia idépontja egyben az olthatosag idSpontja is,
hacsak kiilonds koriilmény ezt nem siirgeti, altaldban a mutét tipusatol fiiggéen 1-2 hét
(pl. sérvmitét, tonsillectomia, 1épeltavolitas stb.)

b) Kiterjedt, roncsold sériilések, polytrauma miatt végzett és/vagy szovédményes miitétek,
illetve immunszuppresszioval is jard beavatkozasok — pl. szervéitiiltetések — utdn javasolt a
klinikai védodoltasi szaktandcsadok orvosaival konzultdlni az oltand6d egyedi oltasi tervének
kialakitasa céljabol.

F) ELETKORHOZ KOTOTT KOTELEZO VEDOOLTASOK POTLASA

Azoknal a gyermekeknél, akiknél barmelyik kotelezéen eldirt védéoltas elmaradt, azt a
legrovidebb idon beliil potolni kell. Azok az orvosok, akik bolcs6débe, ovodaba,
neveldsziilokhoz, gyermekotthonba, illetoleg egyéb gyermekkozosségbe, tovabba alap-,
kozép-, és fels6foku oktatasi intézménybe keriilo gyermekek/tanulok vizsgalatat végzik, az
életkor szerint esedékessé valt oltasok megtorténtét ellendrizni, a hianyzo oltasokat pedig
potolni kotelesek.

Az EU/EGT orszagok oltasi naptarai ide kattintva érhetok el.

Azokat a gyermekeket, akik 6 éves koruk betoltéséig a kotelez6 diftéria-pertussis-tetanusz
védooltasokat (DPT/DTPa) ¢és poliomyelitis elleni véddoltasokat (IPV/OPV), valamint
b tipustt Haemophilus influenzae elleni oltasaikat egyaltalan nem, vagy hianyosan kaptak meg,
a kovetkezok szerint kell immunizalni:

- ha egyetlen oltast sem kaptak: elsé alkalommal DTPa+IPV+Hib véddoltasban, majd két
alkalommal, 4-6 hetes id6kozzel DTPa+IPV védboltasban kell részesiteni;

- ha csak egy oltast kaptak: elsé alkalommal DTPa+IPV+Hib majd egy alkalommal 4-6 hetes
1dokozzel DTPa+IPV oltasban kell részesitenti;

- ha két oltast kaptak: egy alkalommal DTPa+IPV+Hib oltast kell adni.
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Ha a betoltott 6 éves korban esedékes diftéria, pertussis, tetanusz és a jarvanyos gyermekbénulas
elleni oltas idején megallapithatd, hogy az oltand6 gyermek egyetlen DPT oltast sem kapott,
vagy csak egyetlen alkalommal részesiilt DPT oltasban, akkor 4-6 hetes id6kozzel kétszer
kell DTPa+IPV vakcinaval alapimmunizalni. Az ilyen gyermeket egy év mulva DTPa+IPV
emlékeztetd oltasban kell részesiteni. Ha a betoltott 6 éves korban esedékes diftéria, pertussis,
tetanusz védooltas idején azt allapitjak meg, hogy az oltand6 gyermek a korabban kotelez6 DPT
oltasait hianyosan, de legalabb két alkalommal megkapta, DTPa+IPV vakcinaval kell egy
alkalommal véddoltasban részesiteni.

Azokat a gyermekeket, akik 7 évesek vagy iddsebbek és egyetlen DTP oltast sem kaptak,
4-6 hetes id6kozzel kétszer dTap vakcinaval kell alapimmunizalni és egy dozissal 6-12 honap
mulva Ujraoltasban részesiteni. Ezen gyermekeknél altalaban a jarvanyos gyermekbénulés elleni
védooltasi sorozat is elmaradt, ez esetben dTap-IPV oltdéanyagot kell alkalmazni.

A pneumococcus oltasokat az 5 évesnél fiatalabb gyermekeknél kell potolni.

- Amennyiben megallapithato, hogy egyetlen egy pneumococcus oltast sem kaptak, az alabbiak
szerint szlikséges véddoltasban részesiteni a gyermekeket. A 7-11 hénapos csecsemoket két,
legalabb egy honapos idokodzzel adott részoltasban, és a 2. életévben egy emlékeztetd oltasban kell
részesiteni. A 12-23 honapos kisdedek immunizalasahoz dsszesen két oltas sziikséges, az oltasok
kozott legalabb két honapos 1d6koz tartdsara van sziikség. A kétéves kort betdltott gyermekek egy
alkalommal részesitendok véddoltasban.

- Amennyiben a pneumococcus elleni oltasi sorozatot megkezdték, de nem fejezték be, akkor a
gyermeket életkoranak megfelel6en az alkalmazasi eldiratban megadott séma szerint kell oltani.

Varicella elleni védéoltasokat azoknal a gyermekeknél kell potolni, akik a 2018. julius 31-e utan
sziilettek.

Ovodai, altalinos- és kozépiskolai, tovabba féiskolai és egyetemi felvételt megel6zden azt a
gyermeket illetoleg fiatalt, aki az oltasi dokumentaciok szerint kanyaro-mumpsz-rubeola
elleni aktiv immunizalasban (illetve életkora szerint sziikséges revakcinacioban) nem
részesiilt, és akinél oltasi kontraindikaciéo nem all fenn, MMR oltasban kell részesiteni.

G) NYILVANTARTASOK ES JELENTESEK AZ ELETKORHOZ
KOTOTTEN KOTELEZO VEDOOLTASOKROL

1. A VI. A)-B) pontokban felsorolt védboltasokat az Egészségiigyi Konyv Védooltasok
adatlapjara (C.3341-49/1j) vagy a Gyermek-egészségiigyi Kiskonyvbe (ISBN 963 04-33303;
a2009. eldtt sziiletettek esetén) (a tovabbiakban egyiitt: oltasi konyv) be kell jegyezni.

A védooltasok soran fokozott figyelmet kell forditani a pontos oltasi dokumentaciora.
Az oltas/oltasok megtorténtekor az oltds megnevezésének, datumanak, az oltdanyag nevének,
gyartasi szdmanak rogzitése mellett az egészségiigyi dokumentacidban fel kell tlintetni a beadas
modjat (pl. intramuscularis) és anatdmiai helyét, jelolve, hogy a jobb vagy a bal végtagba tortént
az oltas.

Az oltasokat a védond a gyermek gondozasi lapjan, az oltdorvos a Gyermek-egészségligyi
Torzslapon (C. 3341-24/a) vagy az elézéeknek megfeleld adattartalmu, papiralapt/elektronikus
dokumentacioban tartjak nyilvan. A védénd a folyamatos oltasi rend szerint végzett véddoltasokrol
vezeti a Védooltasi Kimutatas (C. 3334-5/a/2009) megnevezésii konyvet.

11



Az oktatasi intézményben (altalanos iskola, kdzépiskola) tanuldk oltasait a ,, Kimutatas oktatasi
intézményben tanulok véddooltasairol” (C. 3334-19/r.sz.) cimli nyomtatvanyon kell regisztralni
az oltasi konyvbe valo bejegyzés mellett. Az oktatasi intézményben tanulok véddoltdsait az
Iskolasok és ovodasok egészségiigyi torzslapjan (A. Ti. 13.r.sz.) vagy az annak megfeleld,
korszertsitett adattartalmi dokumentacioban is nyilvan kell tartani.

2. A gyermeket ellatoé haziorvos, hazi gyermekorvos koteles legkésObb 72 oran beliil irdsban az
oltott gyermek lakohelye szerint illetékes teriileti védond szdmara a beadott véddoltasrol értesitést
kiildeni. Ha a gyermek oltasat nem a teriiletileg illetékes haziorvos, hdzi gyermekorvos végzi, vagy
a gyermeket a teriileti védond jelenléte nélkiil oltja, az értesitést az oltast beado orvos 24 6réan beliil
a rendeld telephelye szerint teriiletileg illetékes jarasi hivatal népegészségiigyi osztalyanak is
megkiildi. Az értesités torténhet az erre a célra rendszeresitett oltasi értesiton (1. sz. melléklet),
vagy azzal megegyezd adattartalmu, elektronikus jelentés formajaban.

3. A gyermeket ellatdé haziorvos, hazi gyermekorvos koteles az adott hdnapban esedékes oltas
elmaradasardl és annak indokarol legkésdbb a targyho végéig tdjékoztatni gyermek lakohelye
szerint illetékes teriileti védondt. Ha a gyermek egészségiigyi ellatasat nem a teriiletileg
illetékes haziorvos, hazi gyermekorvos végzi, akkor az orvos az adott honapban esedékes oltas
elmaradasarodl és annak indokarol legkésobb a targyhd végéig koteles tajékoztatast kiildeni a jarasi
hivatalnak. A tajékoztatas 2. sz. mellékletben foglalt adatokat kell, hogy tartalmazza.

4. A teriileti védondknek a folyamatos oltdsokrol az orszagban erre a célra egységesen
rendszeresitett ,,Jelentés a folyamatos oltas allasardl .... év honap” cimii nyomtatvanyon, vagy az
ezzel megegyez6 adattartalmu dokumentumban havonta, az esedékességet kovetd honap 5-ig, a
kampanyoltasokrdl azok befejezését kovetd honap 15-€ig jelentést kell kiildeni a jarasi hivatal
népegészségiigyi osztalyanak. A jelentések kiildhetok postai Giton vagy e-mailben.

5. A jarédsi hivatal népegészségiigyi osztilydnak a folyamatos oltiasok adatait havonta, a
jelentés honapjat kovetéo hoénap 15-napjaig kell rogziteni az EFRIR Véddéoltasi
programrészébe. A védonoktdl érkezett havi jelentésben szerepld, a pneumococcus és
varicella oltasok teljesitésérél szo6lo adatokat az ,,EFRIR/ Epidemiologiai feliigyeleti
rendszerek / Védoéoltas / Rogzitések és karbantartasok / Egyéb téritésmentes oltasok
nyilvantartasa” feliileten a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont Jarvanyligyi €és Infekcidkontroll
Fdosztalya altal Gsszedllitott és kiadott ,, Tajékoztatd” szerint a jelentés honapjat kovetd honap
20-4ig kell rogziteni. Ezaltal az adatok a szakmai feliigyeletet ellaté munkatarsak szimara azonnal
lathatova valnak minden szinten, és az oltasok teljesitésére, valamint az atoltas iitemére vonatkozé
statisztikai feldolgozasok elvégezhetok.

A 2025. évi jarvanyiigyi tevékenységrol szol6 jelentéséhez meg kell adni az alabbi idészakokban
sziiletett gyermekek oltasainak teljesitésére vonatkozo6 adatokat a kdvetkezd csoportositas szerint:

Védooltas Jelentend6 korcsoportok (sziiletési id6 szerint)
BCG 2024. 1. 1.-2024. XII. 31.
DTPa + IPV + Hib (2 hénapos) 2024. 1. 1.-2024. XII. 31.
DTPa + IPV + Hib (3 honapos) 2024. 1. 1.-2024. XII. 31.
DTPa + IPV + Hib (4 hoénapos) 2024. 1. 1.-2024. XII. 31.
MMR 2023. 1. 1.-2023. XII. 31.
DTPa + IPV + Hib (18 honapos) 2023. 1. 1.-2023. XII. 31.
DTPa + IPV (6 éves) 2018. 1. 1.-2018. XII. 31.
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A pneumococcus elleni véddoltasok teljesitésére vonatkozd jelentést az aldbbiak szerint kell

megadni:
Véddoltas Jelentendo korcsoportok (sziiletési id6 szerint)
PCV1 2024.1.1.-2024. XII. 31.
PCV2 2024.1.1.-2024. XII. 31.
PCV3 2023. 1. 1.-2023. XII. 31.

A varicella elleni véddoltasok teljesitésére vonatkozé jelentést az alabbiak szerint kell megadni:

Védooltas Jelentendo korcsoportok (sziiletési ido szerint)
Varicella 1 2023. 1. 1.-2023. XII. 31.
Varicella 2 2023. 1. 1.-2023. XII. 31.

6. Az iskolai kampanyoltasokra (dTap, MMR, hepatitis B) vonatkozo adatokat az iskola-
egészségiigyi feladatokat ellaté védond kiildi meg a kijelolt idészakot kovetd honap 15. napjaig a
jarasi hivatal népegészségiigyi osztalydnak. Az iskolai kampanyoltds elszdmold jelentésnek
tartalmaznia kell az oktatdsi intézmény megnevezését, cimét, a tanuld nevét (csaladi és utonév),
sziiletési datumat, TAJ azonositojat, lakcimét, anyja nevét, tovabba az oltdbanyag megnevezését s
gyari szamat, az oltads datumat, az oltdorvos nevét, pecsétszamat €s a védond nevét. A jelentések
kiildheték postai uton vagy e-mailben. (A jelentés javasolt maximalis adattartalma és formaja
segédletként a 3. szaml mellékletben taldlhat6.) A jardsi hivatal népegészségiigyi osztalya a
beérkezett jelentések alapjan rogziti a kampanyoltasra vonatkozé adatokat az EFRIR
Védooltasi alrendszer programrészébe az oltas befejezését koveto honap 25. napjaig.
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VII. MEGBETEGEDESI VESZELY ESETEN KOTELEZO VEDOOLTASOK

Akut fertézési veszely esetében a legrovidebb idon beliil véddoltasban kell részesiteni.

a) A hastifusz korokozo6-hordozo kornyezetében €16 veszélyeztetett személyeket hastifusz elleni
védodoltasban kell részesiteni.

b) A diftérias beteg kornyezetében ¢él6 személyek, valamint a pertussis beteggel érintkezett
személyek sziikséges oltasait egyedileg kell mérlegelni.

¢) Kanyaréo megbetegedés eléfordulasa esetén a beteg kornyezetében €16, 12-14 honapos
kisgyermekek, tovabba a 15 honaposnal iddsebb és 55 évesnél fiatalabb, oltasi dokumentacidval
nem rendelkezd, valamint a korabban Ujraoltasra kotelezett, de revakcindcioban nem részesiilt
személyeket az expoziciot kovetd 72 oran beliil €16, attenualt kanyarovirus tartalmu oltéanyaggal
kell oltani. Gyermek- és ifjisagi kozosségben kanyar6 megbetegedés eléfordulasa esetén a
revakcinacio sziikségességérol, illetve annak kiterjesztésérdl eldzetes egyeztetést kovetden kell
donteni. Az oltdsokat MMR vakcinaval kell elvégezni.

d) Rubeolas beteg kornyezetében €16 15 honaposnal idésebb, 50 évesnél fiatalabb, oltasi
dokumentacidval nem rendelkezd személyeket MMR vakcinaval kell véddoltasban részesiteni.

e) Mumpszos beteg kornyezetében a 15 honaposnal idésebb, 41 évesnél fiatalabb, oltasi
dokumentacioval nem rendelkez6é személyeket MMR vakcinaval kell védéoltasban részesiteni.

f) A sériilés esetén alkalmazando tetanusz profilaxis alapvetéen a sériilés koriilményeit6l,
valamint a sériilt oltdsi anamnézisétdl fiigg. A fert6z6dés kockéazatat a sériilést ellatd orvos
mérlegeli. A kockézatbecsléskor a sériilés jellemzdit az alabbi szempontok szerint kell
megallapitani. (VIII/1. sz. tdblazat)

VII/1. sz. tablazat

A tetanusz fert6zodés kockazata a sériilés jellegétol fiiggéen

A sériilés

A seb jellemz6i

tetanuszfertozésre
nem gyanus

tetanuszfertozésre
gyanus

A sériilés és a sebellatas kozott eltelt id6

6 oranal kevesebb

6 oranal tobb

(fold, orszaguti por, nyal)

A seb formaja vonalas szakitott, roncsolt
Meélysége <lcm >1cm
. éles eszkozzel szerzett sériilés L i 1m .
Keletkezése o égés, szuras, 16vés, fagyas
(kés, iiveg)
Szovetelhalds, Szennyezettség .
nincs van

Az un. tetanuszfertézésre nem gyanus, tiszta, Kkis sériilések a sebellatason tul semmilyen

specifikus tetanusz-prevenciét nem igényelnek.




A tetanuszfert6zésre gyanus sériilések alkalmaval a sebészi ellatason kiviil a sériilteket az
alabbiak szerint kell védéoltasban részesiteni (lasd VIII/2. sz. tdblazat).

1. A korébban alapimmunizéalasban és emlékeztetd oltasban részesiilt, 1940. december 31. utan
sziiletett személyek, tovabba a harom oltasbol 4all6 alapimmunizaldsban részesiilt
csecsemok/kisgyermekek szamdara, amennyiben a tetanusz toxoid tartalmu vakcindval tortént
utolso oltasukat 6t éven beliil kaptak, sériilésiik esetén specifikus tetanusz elleni prevencido nem
sziikséges.

(Az alapimmunizalt, valamint az alapimmunizaldson tal tovabbi egy-hiarom emlékeztetd
oltasban részesiilt, altalaban 16 éven aluli gyermekek/serdiilok tetanuszfertézésre gyanus sériilései
esetén nincs sziikség sem tetanusz toxoid oltasra, sem pedig tetanusz elleni human immunglobulin
adasara.)

2. A korabban alapimmunizalasban és emlékeztetd oltasban részesiilt (1940. december 31. utan
sziiletett, tovabba az ennél iddsebbek koziil az 1986-1992. kozotti kampanyoltdsok soran oltott)
sériilteknek, ha az utolsé emlékeztetd oltas 6ta 5 év vagy annal tobb ido telt el, a sebellataskor
0,5 ml adszorbedlt tetanusz toxoidot kell adni.

3. A korabban alapimmunizalasban és emlékeztetd oltasban részesiilt (1940. december 31. utan
sziiletett, tovabba az ennél iddsebbek koziil az 1986-1992. kozotti kampanyoltdsok soran oltott)
sérilteket 0,5 ml adszorbealt tetanusz toxoid mellett az aldbbiakban felsorolt esetekben 250 NE
vagy 500 NE tetanusz immunglobulin egyideji beadasaval kell aktiv és passzivimmunizalasban
részesiteni, ha az utolsé emlékezteto oltas ota 10 év, vagy annal tobb ido telt el és a seb
stilyosan roncsolt, folddel szennyezett, idegen test maradt bent, fejsériilés fordult elé, sokk,
kivérzés, sulyos égési sériilés, radioaktiv sugarzas esete all fenn.

4. Alapimmunizaldsban és emlékeztetd oltdsban nem részesiilt (vagy ezt igazolni nem tudd)
felnétt sériiltet 250 NE vagy 500 NE tetanusz immunglobulin és 0,5 ml adszorbealt tetanusz toxoid
egyidejli beadasaval kell passziv és aktiv immunizalasban részesiteni. A haziorvos feladata a
sériilt tetanusz elleni oltottsagi statuszanak tisztazasa és sziikség esetén aktiv immunizaldsanak
folytatdsa a tetanusz elleni teljes védettség (2 oltasbol allé alapimmunizalds és legalabb
1 emlékeztetd oltas) eléréséig.

5. Két honaposnal fiatalabb oltatlan csecsemdket, valamint az egy vagy két tetanusz toxoid
tartalmt véddoltasban részesiilt csecsemdket / kisgyermekeket, ha a sériilés és az utolso oltas kozott
kevesebb, mint két hét telt el, kizarolag passziv immunizacidban kell részesiteni 250 NE tetanusz
immunglobulinnal.

6. Az egy vagy Kkét tetanusz toxoid tartalmu véddoltisban  részesiilt
csecsemoket/kKisgyermekeket, ha a sériilés és az utolso oltas kozott tobb mint két hét telt el,
250 NE tetanusz immunglobulin és 0,5 ml adszorbedlt tetanusz toxoid egyideji beadasaval
kell passziv és aktiv immunizalasban részesiteni.

Az immunologiailag sériilt egyéneket aktiv és passziv immunizacioban kell részesiteni.
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VII/2. sz. tablazat

Sériilések esetén alkalmazando specifikus tetanusz-profilaxis

Tetanuszfertézésre nem | Tetanuszfert6zésre gyanus

gyanus sériilés sériilés
Oltasi statusz (tiszta, kis sériilések) (szennyezett, egyéb
sériilés)
TT TETIG TT TETIG
Alapimmunizailaisban§ ¢és emlékeztetd oltasban részesiilt
feln6tt €s 16 éven aluli gyermek, alapimmunizalasban Nem Nem Nem Nem

részesiilt csecsemd, ha
az utolsé oltastol eltelt ido 5 évnél kevesebb

Alapimmunizalasban és emlékeztetd oltasban részesiilt
feln6tt/gyermek, ha Nem Nem Igen Nem
az utolso oltastol eltelt id6 S év, vagy 5-10 év kozott van

Alapimmunizalasban és emlékeztetd oltasban részesiilt

felnétt, ha Nem Nem Igen INg er?’{
az utolso oltastdl eltelt idé 10 év, vagy annal tébb.

Oltatlan, vagy kevesebb, mint harom oltasban részesiilt,

. . , . Nem Nem Igen Igen

vagy ismeretlen statuszu gyermek/felnétt

Eletkora miatt még védoltasban nem részesiilt, két
honaposnal fiatalabb csecsemd, tovabba
egy vagy két tetanusz toxoid tartalmu véddoltasban részesiilt Nem Nem Nem Igen
csecsemd/kisgyermek az utolso oltast kovetd két héten
beliil.

Ismeretlen statuszu/kéthonapos vagy annal idésebb
oltatlan/vagy egy-két tetanusz toxoid véddoltasban részesiilt Nem Nem Igen Igen

csecsemd/kisgyermek, az utolso oltast kovetd két héten tul.

§ Alapimmunizalas: csecsemékorban harom, négyhetes idokozzel adott tetanusz-toxoidot tartalmazo részoltasbol
all. A felnéttkorban kezdett alapimmunizalashoz két, 4-6 hetes id6kozzel adott tetanusz-toxoidot tartalmazo vakcina
beadasa sziikséges.

* Tgen, ha a seb sulyosan roncsolt vagy folddel szennyezett, idegen test maradt bent, fejsériilés fordult eld, sokk,
kivérzés, stlyos égési sériilés, radioaktiv sugarzas esete all fenn, akkor a toxoid mellett 250 NE, vagy 500 NE tetanusz
immunglobulin adando.

g) Megalapozott megbetegedési veszély gyanuja esetén a veszettség elleni vakcinaval torténé
aktiv immunizalas indokolt esetben barmely életkorban, barmilyen alapbetegségben
szenved6 betegnél, vagy varandos né esetén is elvégezheté. Az oltasi indikécio felallitdsdhoz a
sériilést/expoziciot  ellatd orvos minden esetben kockdzatértékelést végez annak
megitélése céljabol, hogy fertézddhetett-e az expoziciot elszenvedett személy a veszettség
virusaval. A kockazatértékeléskor figyelembe kell venni az expoziciot okozd allat fajat,
viselkedését - haziallat esetén -, megfigyelhetdségét, oltottsagat, az expozicio jellegét (harapasos,
nem harapasos expozicio, ritka atviteli mod) €s az allati veszettség teriileti jarvanyiigyi
helyzetének alakulasat.

A veszettség fertézésre gyanus expoziciéo Kkivizsgalasa soran sziikséges teenddket az
Orszagos Epidemiologiai Kozpont a veszettségfertozésre gyanus sériilésekkel kapcsolatos
eljarasokrol sz6lé modszertani levele (Epinfo 2011; 5. kiilonszam) tartalmazza, amely
elérheté ide kattintva.
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A veszettség elleni oltas megkezdése indokolt, amennyiben:

- igazoltan veszett (laboratériumi vizsgalat soran a veszettség tényét kétséget kizaro modon
megallapitottak) allattal valé kontaktus (fedetlen bér harapasa, kisebb karmolas vagy borsériilés
vérzés nélkiil, sériilt bor/nyalkahartya benyalazasa) tortént,

- veszettségre gyanus (a betegség tiineteit mutatd, vagy tiinetmentes, de veszettségre gyanis
allat marta meg, vagy minden természetellenesen viselkedd, illetve emberre tAmado vadon €16
emlds, beleértve a denevért is) allattal valé kontaktus (fedetlen bor harapésa, kisebb karmolas
vagy borsériilés vérzés nélkiil, sériilt bor/nyalkahartya benyalazéasa) tortént,

- nem megfigyelheté (ismeretlen, nem azonosithato, elkdborolt, elpusztult, kiirtottak)
haziallattal tortént kontaktus, mint egyszeres vagy tobbszoros fedetlen béron athatold
harapasos vagy karmolasos sériilés vagy a sériilt nyalkahartya benyalazasa tortént,

- barmely expozicid (benydlazas sériilt boron, nyalkahartyan, horzsolds, karmolés, harapas)
esetén, ha az egészséges haziallat a megfigyelés ideje alatt veszettségre gyantssa valik,
elkoborol, elpusztul, kiirtjak, a véddooltasi sorozatot azonnal meg kell kezdeni,

- inokulalt allati csalétekkel torténoé érintkezés sériilt borrel/myalkahartyaval, friss
sebbel,

- veszett allat tejét az allat megbetegedése elétti S. naptol kezdédéen nyersen, higitatlanul
fogyasztottak és sériilt nyalkahartya feltételezheto (a szajban seb, hamhiany volt).

A veszettség elleni oltas nem indokolt, amennyiben:

- az expoziciot (b6éron, nyalkahartyan benyalazast, horzsolast, karmolast, harapast)
okozo6 kutya, macska egészséges és 14 napig megfigyelheto,

- az expozicidt okozo allat tenyésztési €s tartasi koriilményei kizarjadk az allat veszettség
fertdzottséget (lakasban tartott hazi kedvenc, laboratoriumban tenyésztett/tartott, allatkerti allat
stb.),

- az allattal val6 kontaktus nem jar sériiléssel, benyalazassal, vagy a kontaktus indirekt (koztes
targy érintésével) tortént,

- veszett allat tejét a veszettség megbetegedés gyantjanak felmeriilése elott hokezelés vagy
egészséges allat tejének elegyitése vagy mas €lelmiszerrel torténd elegyitése utan fogyasztottak.

A veszettség elleni védooltasi sorozat megkezdése egyedi elbiralast igényel, amennyiben:
- természetes €l0helyén €16 apro ragesalokkal tortént az expozicid,

- a fentiekbe be nem sorolhat6 egyéb (pl. madarak) expoziciok meriilnek fel.
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VII/3. sz. tablazat

A VESZETTSEG ELLENI VEDOOLTASOK INDIKACIOJA

Az expoziciot okozo allat

Az expozicio

Teendok

egészségi allapota moédja az allattal az exponalt személlyel
serules,"be,nyalazas - teljes oltasi sorozat
tortént

Laboratoriumi vizsgélattal
igazoltan veszett allat

tejének az allat
megbetegedése elotti
5. naptdl kezdédden
nyersen, higitatlanul

teljes oltasi sorozat

fogyasztasa
vy il lard . —
vesze ts’e gre seru es,“be’nya azas - teljes oltasi sorozat
gyanus tortent
i Gl g ha az (’)1t’as1 forogat
5 7 . i1z R megkezdését kovetden az
igyelhetd meg veszettségre sériilés, benyalazas . P
p o - allat megfigyelhet6vé
nem gyanus tortent (101, A o A
valik és egészséges, az
oltasokat abba Kkell hagyni
hatdsagi allatorvos
veszettségre sériilés, benyalazas értesitése a veszettségre . L.
; o . . L teljes oltasi sorozat
elhullott, gyanus tortént iranyul¢ vizsgalat
elpusztitott allat elvégzése céljabol
veszettségre ha veszettség gyaniija nem zarhato ki,
nem gyanus teljes oltasi sorozatot kell alkalmazni
hatdsagi allatorvos ha veszettség gyantja
veszettségre sériilés, benyalazas értesitése az allat nem zarhato ki,
gyanus tortént megfigyelés ala teljes oltasi sorozatot kell
helyezése céljabol alkalmazni
¢éloallat L ha az allat
., hatosagi allatorvos e
egészséges, (et o Y . a megfigyelési id6 alatt
; sériilés, benyalazas értesitése az allat 20
veszettségre o o 14 gyanussa valik vagy
, tortént megfigyelés ala . . >,
nem gyanus At elhullik, teljes oltasi
helyezése céljabol .
sorozatot kell alkalmazni
inokulalt allati
csalétekkel
- - torténd érintkezés - teljes oltasi sorozat
sériilt
bérrel/nyalkahartyaval

Teljes oltasi sorozat:

* 2+1+1 oltasi séma szerint oltando6 a korabban veszettség ellen nem oltott veszettség szempontjabdl exponalt személy.
** 2+1+1+1+1 oltasi séma szerint oltanddok a fokozott fertézodési veszélynek kitett és csokkent védekez6 képességii

személyek
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Posztexpozicios oltasok

Magyarorszagon a veszettségfertézésre gyanus expoziciot elszenvedett, korabban veszettség
elleni véddoltasban nem, vagy 5 évnél régebben részesiilt személyt harom alkalommal kell
véddooltasban részesiteni 4 adag oltéanyaggal az alabbi séma (2-1-1) szerint:

- Elsé alkalommal az oltand6 személynek 2 adag oltéanyagot Kkell beadni, két kiillonb6zo
testtajékra (bal kar és jobbkar, kisgyermekeknél bal és jobb comb). A harmadik dézis vakcinat
az elso oltas napjat (0.) koveté 7., a negyediket a 21. napon kell alkalmazni.

A fokozott fert6zodési veszélynek Kkitett, valamint a csokkent védekezéképességii
személyeknek (szerzett vagy velesziiletett immunhidny) 6t alkalommal Gsszesen hat adag
oltéanyagot kell beadni: a 0. napon 2x1 dézis, a 3., 7., 14., és 28. napokon egy-egy dozis.

Fokozott a fert6z6dés veszélye, ha fejsériilés tortént, ha a paciens tobbszordsen, tobb helyen
mélyrehatd sériilést szenvedett, vagy ha a sériilés €s az oltasi sorozat megkezdése kozott két hét,
vagy annal tobb id6 telt el.

Ot éven beliil teljes oltasi sorozatban részesiilt személyeknél 2x1 dézis oltéanyag beadasa
sziikséges a 0. és 3. napokon.

Hepatitis A beteg szoros kornyezetéhez tartozo, hepatitis A elleni védéoltasban nem részesiilt,
expozicionak kitett egy évesnél iddsebb személyeket a hepatitis A vakcina tekintetében
kontraindikaltak kivételével az expozicidt kovetd lehetd legkordbbi iddpontban, de feltétleniil az
expoziciot kovetd 14 napon beliil hepatitis A vakcinaval aktiv immunizalasban kell részesiteni.
A posztexpozicios profilaxis egy oltasbdl all.

A beteg szoros kornyezetében a hepatitis A expozicionak kitett azon személyeket, akik szamara
a hepatitis A vakcina ellenjavallt, illetve varhatéan hatastalan (csecsemdk, stlyosan immun-
szupprimalt személyek), a lehetd legrovidebb 1don beliil passziv immunizalasban kell részesiteni,
testtomeg-kilogrammonként 0,17 ml human gamma-globulin adasaval.

A kronikus mdgjbetegek €és az immunszupprimalt személyek passziv immunizéaldsival
egyidejiileg meg kell kezdeni az aktiv immunizalast is a hepatitis A vakcina els6 részletének
kiilonboz6 testtajékba torténd beadéasaval.

Bolcsddében vagy 1-3 évesek zart kozosségében észlelt hepatitis A megbetegedés esetén az
intézménybe jard egyévesnél idosebb gyermekeket és a személyzetet aktiv immunizalasban kell
részesiteni.

Ovodai kozosségben vagy oktatasi intézményben eléfordult megbetegedés esetén a beteg
fogékony csoport-, illetve osztalytarsai szamara kotelez6 a hepatitis A védelem biztositdsa aktiv
immunizalassal. A hepatitis A elleni véddoltasokat az egész intézményre akkor kell kiterjeszteni,
ha az intézmény kiilonb6z6 csoportjaiban/osztalyaiban harom honap alatt harom vagy tobb olyan
hepatitis A megbetegedés fordult eld, amelyek kozott nem bizonyitott/bizonyithato epidemioldgiai
kapcsolat.

Teriileti hepatitis A jarvany észlelése esetén a jarvany tovabbi terjedésének megakadalyozasa
céljabol, egy-egy telepiilésre, varosrészre, vagy lakossagcesoportra kiterjedd, hepatitis A vakcinaval
végzendd preexpozicios profilaxishoz a Nemzeti Népegészségiigyi €s Gyogyszerészeti Kozpont
(NNGYK) Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Féosztalyanak jovahagyasa sziikséges.
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A HBsAg-pozitiv gravidak ujsziilottjei sulytol és kortdl fiiggetleniill aktiv-passziv
immunizalasban részesitenddk az alabbi séma szerint:

Véddoltas Az oltas ideje

sziiletéskor, vagy sziiletést kovetden amint lehetséges,

o .
Hepatitis B immunglobulin legkésdbb 12 6ran beliil

HB vakcina (0,5 ml) 1. oltas sziiletést kovetd 12 oran beliil
HB vakcina (0,5 ml) 2. oltas az 1. oltast kdvetd 1 honap milva
HB vakcina (0,5 ml) 3. oltas az 1. oltast kdvetd 6 honap milva

* A 2025. évben az intramuscularisan alkalmazhaté ImmunoHBs 180 Ul/ml oldatos injekcio all rendelkezésre az
ujszilottek hepatitis B elleni passziv immunizalasara.

Azon anyak ujsziilottjeinél, akiknél a hepatitis B sziirévizsgalat eredménye a sziilés
idopontjaban nem all rendelkezésre, a hepatitis B aktiv immunizaciot 12 éran beliill meg
kell kezdeni, és haladéktalanul el kell végeztetni az anya HBsAg sziirdvizsgalatat. Ha
bebizonyosodik, hogy az anya HBsAg-pozitiv, az 0jsziilottet azonnal (legkésébb a sziiletéstol
szamitott egy héten beliil) HBIG védelemben is részesiteni kell. Amennyiben a sziiletést6l szamitva
tobb mint egy hét eltelt, a HBIG addsa mar nem célszeri, a gyors immunvalasz elérése érdekében
ezen ujsziilottek esetében az Gn. gyorsitott immunizacios séma alkalmazasa javasolt. A gyorsitott
immunizacios eljaras egy honapos id6kozokkel adott harom HB oltasbol all (0, 1 és 2 honapos
korban), de ilyenkor az elsé oltast kovetd egy év mulva egy 4., un. emlékeztetd oltasra is sziikség
van. Ez az eljaras kovethetd inkubatorban talalt, ismeretlen HB-statuszl anya 0jsziilottjénél is. Ha a
szlirdvizsgalat soran kideriil, hogy az anya HBsAg-negativ, a megkezdett oltasi sorozatot akkor
is be kell fejezni.

VIIl. MEGBETEGEDESI VESZEL Y ELHARITASA CELJA'BO'I:
ONKENTESEN IGENYBE VEHETO TERITESMENTES VEDOOLTASOK

1. Influenza elleni védooltasok

A 2025/2026. évi influenzaszezonra torténé felkésziilés soran téritésmentesen végezhetd
influenza elleni védooltas.

Az influenza elleni védéoltas alkalmazasa elsédlegesen javasolt az alabbi kockazati
csoportokba tartozok korében:

A) Az influenzavirus altal okozott megbetegedések sulyossaganak, valamint a halalozasok
szamanak csokkentése érdekében a fokozottan veszélyeztetettek kockazati csoportjait javasolt
oltani az alabbiak szerint:

- Hat honaposnal iddsebb, sulyos betegség kockazatanak kitett

— kronikus 1égzdszervi betegségben szenveddk, asztmas betegek;
— sulyos elhizas vagy neuromusculéris betegség miatt korlatozott 1€égzési funkcioji betegek;
— sziv-, érrendszeri betegségben szenvedok (kivéve a kezelt magasvérnyomas betegséget);

— velesziiletett vagy betegség/kezelés révén szerzett immunhianyos allapotban szenvedd
betegek (beleértve a HIV-pozitiv személyeket, daganatos betegségben szenveddket is);

— kronikus maj- és vesebetegek;
— anyagcsere-betegségben szenveddk, pl. diabetes;
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— tartés szalicilat-kezelésben részesiild gyermekek ¢€s serdiildk (a Reye-szindroma veszélye
miatt);

— apolast, gondozast nyujtd, rehabilitacids, atmeneti elhelyezést nyujtd intézményekben,
lakéotthonokban, vagy egészségligyi intézményekben huzamosabb ideig apolt személyek;

- 60 éven feliiliek, egészségi allapotuktol fiiggetleniil,

- Varandos és gyermekvallalast tervezé nok, szoptatdos anyak egészségi allapotuktol
fiiggetleniil

— varandos ndk; mind az anya magasabb kockdzata, mind a megsziiletett csecsemd akar
6 honapig tart6 védettsége érdekében;

—azok a nok, akik a gyermekvallalast az influenza szezonalis id6szakara tervezik;

— azok a nok, akik szoptatnak, ezaltal csokkentve nemcsak az anya, hanem a csecsemd anya
altali influenza fert6zésének kockazatat.

B) A fenti kockazati csoportokat a fert6zés atvitele révén veszélyezteté személyek:

- egészségiigyi dolgozok, kiilonos tekintettel a transzplantacids, az onkoldgiai, a hematoldgiai,
a dializald, sziilészeti-ndgyogyaszati, a felndttek és a gyermekek szamdra intenziv ellatast nytjto,
valamint a kronikus belgydgyaszati osztalyokon a betegekkel kozvetlen kapcsolatba keriild
személyekre, tovabba a terhes ndk és az ujsziilottek, csecsemdk gondozasat végzd egészségiligyi
dolgozdk (beleértve a védéndket is);

- apolast, gondozast nyujto egészségiigyi/szocialis intézmények dolgozodi, beleértve a
szocialis ellatasban foglalkoztatott dolgozokat is.

C) Az allati és emberi influenzavirusok keveredésének megelézése és a géncsere lehetdségének
csokkentése érdekében fel kell ajanlani a dolgozok szamara a téritésmentes véddoltast azokon az
allattarto telepeken, ahol sertés baromfi és 10 tartasaval, valamint ezen allatok szallitasaval
foglalkoznak. A véddoltasban részesithetok a baromfi-feldolgozokban, a vagoéhidakon
dolgozék, valamint mindazok, akik az allati eredetli influenzavirussal fertézott vagy arra gyanus
allatok megsemmisitésével foglalkozhatnak. Az influenzaoltasokat a foglalkozas-egészségiigyi
szolgalatokon keresztiil évente javasolt megszervezni.

A 2025/2026. évi influenza szezonra torténé felkésziilés soran kiadott orszagos tisztiféorvosi
korlevél a fentieken tul egyéb kockazatnak kitett csoportok jogosultsagarodl is rendelkezhet.

2. Hepatitis B elleni véddoltas javasolt azoknak a korabban véddoltasban nem részesiilt
személyeknek, akik:

- akut B hepatitiszes beteg, ill. kronikus HBV-hordoz6 személy szexudlis partnerei vagy a
HBV-fertdzottel kozos haztartasban fertézédési veszélynek vannak kitéve;

- dializalt betegek, hemofilidsok;

- onkohematologiai betegek;

- intravénas kabitdszer-hasznalok.

A hepatitis B elleni immunizacié 3 oltasbol all: 0, 1. és 6. honapban kell beadni az oltasokat.
Bizonyos esetekben (pl. dializdlandé betegek) a gyors immunvalasz elérése érdekében un.
gyorsitott séma (0, 1, 2 honap) alkalmazhatd, azonban ilyenkor egy év mulva emlékeztetd oltasra
is sziikség van. Dializalt felndtteknek minden egyes oltasnal 40 mcg antigén beadasa javasolt.
Az eredményesebb immunvalasz érdekében az onkohematologiai betegségben szenvedd vagy
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hemodializalasra szoruldé gyermekeknél a gyermekkori immunizalasra ajanlott dozis kétszeres
mennyiségének beaddsa javasolt mind a harom, mind pedig a négy oltasbol allo oltasi séma
alkalmazésa esetén.

A dializdltak ¢és az immunhidnyos betegek esetében javasolt a primovakcinacié utani
ellenanyagvalasz ellendrzése. A 10 IU/I értéknél alacsonyabb ellenanyagszint esetén ujabb
sorozatoltas sziikséges. Az eredményesen oltott dializaltaknal az ellenanyagszintet évente célszer
ellendrizni, és ha az anti-HBs ellenanyagok titere 10 IU/I ala csokken, akkor emlékeztetd oltas
adasa javasolt.

3. Human papillomavirus (HPV) elleni védooltas

I. A 2025. év aprilis honapjaban azokat a tanulokat kell humén papillomavirus elleni
védooltasban részesiteni, akiknél a sziilé/gondviselé beleegyezése alapjan a 2024/2025-6s
tanévben megkezdték az oltasi sorozatot. A véddoltds megtorténtérdl a ,,Jelentés véddoltas
beadasarol” szol6 egyedi jelentést az iskolavédondk az OSZIR Védooltasi €s oltdoanyag logisztikai
alrendszerébe az oltas beadasat kovetéen azonnal, de legkésdbb 2025. majus 19-ig rogzitik és
véglegesitik.

11. 2025. év oktober honapjaban HPV elleni véddoltasban részesiilhetnek a 12. életéviiket
betoltott és az altalanos iskola VII. osztalyat (7. évfolyamat) a 2025/2026. tanévben végzo
tanulok.

A) A védooltas szervezése és lebonyolitasa

1. A HPV-oltésokat iskolai kampanyoltés keretében kell megszervezni és végezni.

2. Az iskola-egészségiigyi szolgalat koteles az érintett sziiloket/gondviseloket és az oltasra
jogosult tanulokat tajékoztatni az 6nkéntes téritésmentes HPV véddoltas lehetdségérdl és annak
idépontjardl. Ha feltételezhetd, hogy a tanuld sohasem éri el a jogszabalyban meghatarozott
VII. osztalyt, vagy olyan intézménybe jar, ahol az oktatas rendje eltér a hagyomanyos
osztalyrendszeri oktatastol (pl. egységes gyogypedagogiai modszertani intézmény), akkor a
betoltott 12 évet kell figyelembe venni a jogosultsag elbiralasakor. Tekintettel arra, hogy az oltas
onkéntes, a sziilonek/gondviselének 2025. szeptember 12-éig nyilatkoznia kell arrél, hogy
igényli-e a védoboltast. A nyilatkozatot meg kell 6rizni. A sziilé/gondviselé dontését a gyermek

crer

3. Az iskolavédéndk az OSZIR Védéoltasi alrendszerének ,.Kampanyoltds elszamold
jelentés” tirlap megfeleld mezdinek kitoltésével megadjak a jogosultak, a visszaérkezett sziildi
nyilatkozatok és az oltast igénylok szdmat. Az elézetesen mar véddoltasban részesiilt, illetve az
oltast nem igényldk szamat is meg kell adni a programban. A fenti adatok jelentésének, azaz
szamitogépes rogzitésének hatarideje 2025. szeptember 17. A jelentést csak menteni kell, nem
kell ,,véglegesiteni” (,,piszkozati statusz”).

B) Az oltéanyag igénylése és kiadasa

1. Azon gyermekek szamara, akik kérik a véddoltast, az elsé részlet beadasahoz sziikséges
oltdanyag igényt kiilon nem kell megkiildeni a jarasi hivatal népegészségligyi osztalyanak, mivel
a C) pontban megadott jelentésben mar szerepel az oltast igényldk szama. A 15 éven feliili tanulok
esetében a masodik részoltashoz sziikséges igényt az oltdanyag atvételekor kell jelezni.
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2. A jarasi hivatal népegészségiigyi osztidlya az OSZIR Védodoltasi alrendszerén keresztiil, a
negyedik negyedévi oltdanyagokkal egyiitt igényli meg a HPV oltéanyagot a varmegyei
kormanyhivatal illetékes fOosztalyatol az iskolavédéndk altal megadott adatok (Kampanyoltés
elszamolo jelentés - Oltast igénylok szama) alapjan.

3. A jarési hivatal népegészségligyi osztalya a kialakult gyakorlat szerint adja ki vagy juttatja el
az iskola-egészségiigyi szolgalathoz a vakcinat. A HPV oltéanyag kiadasakor ellendrizni kell, hogy
az adott iskola kampanyoltas elszamolo jelentésének rogzitése megtortént-e.

C) A védooltasok dokumentalasa, jelentése

Kiilonos figyelmet kell forditani a véddoltasok dokumentalasara €s jelentésére, mivel ez alapjan
torténik meg a téritésmentesen felhasznalhato HPV elleni oltéanyagok elszamolésa és az egyes
korosztalyok oltottsagi aranyanak meghatdrozasa. Ennek érdekében, a HPV elleni véddoltasok
dokumentalasanak, jelentésének szempontjai a kdvetkezdk:

1. A 2025. oktober héonapban végzendd HPV elleni véddoltasrol szolo egyedi jelentést
(,,Jelentés véddoltas beadasardl”) az iskolavédéndknek a véddoltas beadasat kovetéen azonnal
rogziteni és véglegesiteni kell az Orszagos Szakmai Informacids Rendszer Védooltasi és oltdanyag
logisztikai alrendszerébe. Az elsé részoltasrol (HPV1) sz6l6 egyedi jelentések rogzitését és
véglegesitését 2025. november 17-ig be kell fejezni. Az elézetesen rogzitett, piszkozati statusza
~<Kampany elszamolo jelentés” véglegesitését, megadva az oltottak szamat (HPV1)
2026. januar 16-ig kell megtenni. Az els6 oltas idején 15. életéviiket betoltott tanulok masodik,
decemberben végzendd részoltasarél (HPV2) szold jelentést szintén 2026. januar 16-ig kell
véglegesiteni.

2. A fenti jelentéseken kiviil a véddoltas megtorténtét az oltott személy oltasi konyvébe is
regisztralni kell.

4. COVID-19 elleni védooltas

A COVID-19 elleni védooltas elsddlegesen javasolt a VIII/1. A) és B) pontjaban felsorolt
kockézati csoportok esetén.

IX. MUNKAKOROKHOZ KAPCSOLODO VEDOOLTASOK

A 18/1998. (VL. 3.) NM rendelet 9. § (1) bekezdésének értelmében a munkaltaté koteles a
munkavallalok egészségét és biztonsagat veszélyezteté bioldgiai kockazatokat, a munkahelyi
expoziciot (veszélyeztetettséget) a kiillon jogszabalyban [61/1999. (XII. 1.) EiiM rendelet]
foglaltaknak megfeleléen felmérni. A megbetegedési veszély csokkentése ¢érdekében
—amunkaltatonak a foglalkoztatas feltételeként — biztositania kell az adott veszélyeztetett
munkakorben foglalkoztatott dolgozok véddooltasat.

Javaslatok az alapimmunizalas és/vagy Ujraoltas szabalyaira:

1) Hastifusz elleni véddoltasban kell részesiteni azon munkavallalokat, akiknek folyamatos,
vagy idOszakosan végzett munkaja soran a S.Typhi-vel vald fert6z6dés nem zarhato ki. Ezen
munkavallalok kozé tartoznak azok, akik munkdjuk révén szennyvizzel, emberi iiriilekkel
rendszeresen kontaktusba keriilhetnek (csatornamunkésok, mélyépitok, laboratoriumok és korhazi
fert6zo osztalyok munkatarsai stb.).
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2) Kullancsencephalitis elleni véddoltasban kell részesiteni azt a munkavallalot, akinél a
munkavégzés alkalméval a kullancsencephalitis-virussal torténd fertézés kullancs expozicio révén
nem zarhato ki (pl. erdészeti dolgozdk).

3) Hepatitis A oltas

A fert6zés fekal-oral terjedésii, a korokozot a széklet kdzvetiti. Az egészségiligyben a fert6zddési
vesz¢ély minimalis, mivel a higiénés szabalyok betartdsa a normal populdcidoban szokasosnal
erteljesebb. A lakossagi atlagnal magasabb kockazat igen sziik korben, azon ellatasok soran
feltételezhetd, amelyeknél a munkavédelmi szabalyok betartasa akadalyba iitkozik.
A veszélyeztetett munkavallalok korét minden intézményben kockazatbecslés alapjan kell
megallapitani. A fogékonysag megallapitasara kérdéses esetekben a munkaltatd a sajat koltségére
atvészeltségi vizsgalatot végeztethet, és a vizsgalatok eredményének ismeretében donthet az
oltasok sziikségességérdl. Hepatitis A elleni véddoltasban kell részesiteni azokat a fogékony
munkavallalokat, akik munkéjuk révén szennyvizzel, human fekaliaval rendszeresen kontaktusba
keriilhetnek.

4) Hepatitis B oltas sziikségessége az egészségiigyi dolgozoknal

A hepatitis B fert6zést a vér, szovetnedvek és testvaladékok kozvetitik. Azoknal az egészségiigyi
dolgozoknal, illetve egészségiligyi képesitést add oktatdsi intézmények tanuldinal/hallgat6inal
— beleértve az OKJ-s képzésben részt vevoket is — sziikséges a hepatitis B elleni védelem, akik
egészségiigyi intézményben olyan tevékenységet végeznek, amelynek soran rendszeresen
kontaminalddhatnak vérrel, vérkészitményekkel, szovetnedvekkel, valadékokkal,
testfolyadékokkal, illetve az ezekkel szennyezett eszkdzokkel, miiszerekkel.

Az egészségiigyi képesitést add kozép- €s felsdfoku oktatasi intézményekben a tanévkezdést
megel6zéen valamennyi beiskolazott személynél ellenérizni sziikséges a hepatitis B elleni
védooltasok meglétét. Az életkorhoz kotott iskolai kampanyoltas soran Engerix B
20 mcg/1 ml-es oltéanyaggal dokumentaltan 2 oltasban részesitett személyek immunizaltnak
tekintenddk, ezért harmadik oltas beadasara nincs sziikség.

Az egészségiigyl intézménybe Ujonnan belépd egészségiigyi dolgozonal ellendrizni kell a
hepatitis B elleni véddoltas meglétét.

Amennyiben a munkaba allo6 nem oltott, az alapimmunizalast el kell végezni, majd azt kovetéen
1-6 honappal anti-HBs-titer vizsgalatot sziikséges végezni, és ha a titer 10 IU/L feletti, az oltott
védettnek tekinthetd a hepatitis B fertézéssel szemben. Ezt megfeleléen dokumentalni sziikséges,
¢és felhivni a jelentkezd figyelmét, hogy ezt a leletet Orizze meg. Ilyen esetben a védettséget
igazolandé ismételt szerologiai vizsgalatra és booster oltasra a késdbbiekben nincs sziikség.

Ha az alapimmunizalast kovetéen 1-6 honapon tal az anti-HBs titer < 10 IU/L, akkor egy adag
booster oltast kell adni, majd azt kovetdéen 4 héttel késébb ellendrizni kell az anti-HBs-titert.
Amennyiben ez nagyobb, mint 10 1U/L, akkor a dolgozo a hepatitis B fertézéssel szemben védett,
amennyiben a titer kevesebb, mint 10 IU/L, az oltott valoédi non-responder lehet, azaz a hepatitis B
fertézéssel szemben fogékony lehet.

Amennyiben korabban alapimmunizalasban részesiilt (pl. iskolai kampanyoltds soran,
egészseégligyl intézménybe torténd felvétel miatt, utazas kapcsan) dolgozonal anti-HBs vizsgalatra
keriil sor és az anti-HBs titer > 10 UI/L akkor ezt megfelelden dokumentalni sziikséges, és felhivni
a jelentkezd figyelmét, hogy ezt a leletet Orizze meg. Ilyen esetben a védettséget igazolandd
ismételt szerologiai vizsgalatra és booster oltasra a késdbbiekben nincs sziikség.
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Amennyiben egy korabban véddoltasban részesiilt dolgozonal anti-HBs vizsgalatra kertil sor és az
elvégzett anti-HBs titer < 10 IU/L, akkor egy adag booster oltast kell adni, és azt kovetden 4 héttel
késobb ellendrizni kell az anti-HBs-titert. Amennyiben ez nagyobb, mint 10 IU/L, akkor a dolgoz6
hepatitis B fert6zéssel szemben védett, amennyiben a titer kevesebb, mint 10 IU/L, az oltott valodi
non-responder lehet, azaz a hepatitis B fert6zéssel szemben fogékony lehet.

A hepatitis B elleni oltasi kotelezettség 20 éves korig all fenn. Azoknal a hallgatoknal, akik
¢letkorukndl fogva oltasra kotelezettek, de nem részestiltek véddoltasban, (nem all rendelkezésre
hitelt érdeml6 dokumentacio: oltasi konyv vagy igazolas), kdzpontilag biztositott oltoanyaggal kell
potolni az oltasokat.

Minden egyéb esetben a HBV elleni véddoltas biztositasa (beleértve a posztexpozicios profilaxist
is), valamint a védettség cllenérzése érdekében végzett szerologiai vizsgalatok elvégzése a
munkaltatd, illetve egészségiigyi irdnyu oktatasi intézmény feladata, koltsége.

5) Veszettség elleni preexpozicios oltas

Allandé vagy gyakori fokozott kockazatnak Kitett személyeket, igy veszettség virusaval
foglalkoz6 laboratériumok munkatarsait, allatorvosokat és asszisztenseket, ebrendészeti
dolgozokat, vadaszokat, erdészeket, vadoroket, vagohidi dolgozokat, allatkitomoket,
barlangaszokat megel6z6 (preexpoziciés) oltiasban sziikséges részesiteni. A korabban nem
oltott személyek alapimmunizalasa a 0., a 7. és a 21. vagy a 28. napon beadott 3 részoltasbol all,
amelyet egy év mulva egy emlékeztetd oltds beadasa kovet. A védettség fenntartasdhoz ot
évenkénti booster oltas sziikséges. Immunszupprimalt személyek preexpozicids oltdsa nem
javasolt. Aktualis lyssa-fertdzés gyanuja esetén ugy kell eljarni, mint a posztexpozicids oltasok
utani ujrafert6z0dés esetén.

6) Diftéria elleni oltas

Fert6z6 osztalyokon dolgozo6 vagy human eredetii vizsgalati anyagok feldolgozasaval foglalkozé
mikrobioldgiai laboratoriumok munkatarsai szamara sziikséges a diftéria elleni véddoltas abban
az esetben, ha az életkorhoz kotott kotelezd oltasokban részesiilt személy 10 évnél régebben kapta
utolso diftéria elleni véddoltasat. Az immunizalashoz diftéria toxoidot is tartalmazé kombinalt
oltéanyagok allnak rendelkezésre.

7) Tetanusz elleni véddoltas

Azon személyek szamara, akik olyan munkakort latnak el, melynek esetében folddel
szennyezett sériilések eléfordulhatnak (mélyépités, mezdgazdasagi tevékenység, allatgondozas
stb.), a munkaltatonak gondoskodnia kell a dolgozok tetanusz elleni védettségének folyamatos
fenntartasarol. Ha a munkavaéllalo az életkorhoz kotott kotelezd valamennyi tetanusz elleni
oltasban részesiilt, az utolso oltast kovetd 10 év mulva emlékeztetd oltasban kell részesiteni, és
hasonlé munkakor ellatdsa esetén az oltdsokat 10 évenként kell ismételni. Az oltasok végezhetdk
tetanusz, vagy diftéria-tetanusz, vagy diftéria-tetanusz-acellularis pertussis oltéanyagokkal.
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8) Meningococcus betegség elleni védooltas

A nemzetk6zi ajanlasokat is figyelembe véve egészségiligyi ellatas/tevékenység esetében
védooltas javasolt:

- mikrobiologiai laboratériumok azon munkatarsainak, akik purulens meningitisben vagy
septicaemiaban szenvedd beteg liquorat és/vagy haemokultirajat rendszeresen vizsgaljak;

- mikrobiologiai laboratoriumok azon munkatarsainak, akik a N.meningitidis térzsek tovabbi
részletes vizsgalataval rendszeresen foglalkoznak;

- fert6z0 agyhartyagyulladasban szenvedd betegek ellatasat végzé korhazi fertézé és/vagy
intenziv osztalyok munkatarsainak, akik ezen betegek ellatdsa révén (resuscitacid, intubalas stb.)
rendszeresen fokozott expozicionak vannak kitéve;

- az immunizacio elvégzéséhez négykomponensii konjugalt vakcina (Nimenrix, MenQuadfi) és
B csoportt N.meningitidis elleni konjugalt vakcina (Bexsero, Trumenba) all rendelkezésre.

9) Influenza elleni oltas sziikségessége az egészségiigyi dolgozoknal

Az influenzavirus altal okozott megbetegedések sulyossaga, valamint a haldlozasok szama miatt
a fokozottan veszélyeztetett kockazati csoportokba tartozokat a fertézés atadasa révén
veszélyeztetd egészségiigyi dolgozok minden évben influenza elleni oltasban részesithetok
téritésmentesen.

Az egészségligyi szolgaltatonak fel kell ajanlania az influenza elleni védéoltast — a kozpontilag
biztositott oltdbanyaggal — a csokkent immunitast személyek egészségének védelme érdekében a
transzplantacios, az onkoldgiai, a hematologiai, a dializald, a sziilészeti-négyogyaszati osztalyok,
valamint a felndttek és a gyermekek szamara intenziv ellatast ny(jtd, a kronikus belgyogyaszati
osztalyokon a betegekkel kozvetlen kapcsolatba keriil személyeknek, tovabba a varandds ndk ¢€s
az ujsziilottek, csecsemdk gondozasat vegzo egészségiigyi dolgozoknak (beleértve a védondket is).

10) Varicella

A munkaltaténak biztositani kell az immunhidnyos betegek, tovabba a varandds ndk ¢és az
ujsziilottek, csecsemOk apoldsat/gondozéasat végzd, baranyhimlé megbetegedést at nem vészelt,
illetve véddoltasban nem részesiilt egészségiigyi dolgozok varicella elleni véddoltasat.
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X. A KULFOLDI UTAKKAL KAPCSOLATOS VEDOOLTASOK

A kiilfoldre utazok véddoltasait — beleértve a sargalaz elleni oltast is — a varmegyel
korményhivatalok altal fenntartott €s egyéb, a nemzetkdzi oltasok végzésére mikodési engedéllyel
rendelkezd egészségligyi szolgaltatok végzik.

Az oltohelyen a leggyakrabban igényelt oltdanyagokbdl folyamatos ellatast kell biztositani.
Ezek a kovetkezOk: diftéria, tetanusz, pertussis, kolera, hastifusz, gyermekbénulas, kanyaro,
rubeola, mumpsz, hepatitis A és B, jarvanyos agyhartyagyulladas, veszettség, sargaladz elleni
oltdéanyag, és szezonalis influenza elleni oltdanyag.

A sargalaz elleni védooltas igazolasa kotelezd olyan orszagba torténd beutazas esetén, ahol
sargaldz vesz€ly van, vagy ha az adott orszag ezt az oltast megkoveteli. A jarvanyiigyi helyzet és
az eldirasok valtozasarol magyar és idegen nyelvii honlapokon lehet t4jékozodni. A WHO
nemzetkozi utazési-egészségiigyi ajanlasa szerint minden olyan személynek, aki a jarvanyos
gyermekbénulastol mentes teriiletrdl polioval érintett teriiletre utazik, az életkoranak megfeleld
polio oltasi sorozattal kell rendelkeznie a nemzeti immunizacidos programban foglaltaknak
megfelelden. Azt a felndtt utazot, aki kordbban harom vagy tobb OPV vagy IPV oltasban részesiilt,
egy dozis IPV-t is tartalmazo6 oltdanyaggal kell véddoltasban részesiteni utazdsat megeldzden.
Azokat az utazdkat, akik kordbban egyetlen polio elleni oltdsban sem részesiiltek, polio elleni
alapimmunizalasban kell részesiteni (3 IPV-t is tartalmazo oltéanyaggal) az indulast megel6z6en.

Az utazas elotti tanacsadas és az oltasok kivalasztasa, részletes adat-, és anamnézis-felvételen és
személyes konzultacion alapszik. A kockézat felmérése az utazas koriilményei, idétartama, az
utazd kora, egészségi allapota (kronikus szervi betegség, pszichés zavar, dllanddan szedett
gyogyszerek, immunhidnyos allapot, miitétek, allergia stb.), a terhesség lehetdsége, az eddigi
oltasok ¢és egyéb tényezdk figyelembevételével torténik. Elsdsorban utazassal kapcsolatos
asargalaz, a hepatitis A, a hepatitis B, a typhus abdominalis (hastifusz), a meningococcus
meningitis, a veszettség, a tetanusz és a poliomyelitis elleni oltasok. Hosszabb kiilfoldi tartozkodas,
tanulmanyut vagy specialis feladatok ellatasa el6tt kibéviilhet a sor a morbilli-rubeola-mumpsz
(kanyard-rozsahiml6-mumpsz), a varicella (baranyhimlg), a pneumococcus ¢€s az influenza elleni
oltasokkal. A véddoltasok nyujtotta specifikus profilaxis mellett az aspecifikus védelemrdl is
megfeleld tdjékoztatast kell nydjtania a szakembernek.

A nemzetkozi utazdssal kapcsolatban végzett véddoltasokrol szold igazoldst az utazo részére
kiallitott Nemzetkozi Oltasi Bizonyitvanyba kell bevezetni (International Certificate of
Vaccination or Prophylaxis). Az oltéhelyen elegendd szamu nemzetkozi oltasi bizonyitvanyt,
valamint magyar nyelvii oltasi konyvet kell készletezni.

Az oltasra, tanacsadasra jelentkezd utazokrol és az elvégzett véddoltdsokrdl naprakész
nyilvéantartast kell vezetni.

Az ezen pontban nem részletezett szakmai kérdésekben az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO)
altal évente kiadasra keriil6 utmutaté (International Travel and Health) és a jelen Véddoltasi
Modszertani Levél szerint javasolt eljarni.

Az utazéssal kapcsolatos oltas és tandcsadas egészségiigyi szolgaltatds, amely térités ellenében
[1997. évi LXXXIII. torvény 18. § (6) t pontja] torténik.

27



Xl. OLTOANYAGOK BESZERZESE, TAROLASA ES FELHASZNALASA
A) Beszerzés

1. Az allam altal biztositott oltdanyagok eldzetes igénylést és kiértesitést kovetden, kozpontilag
keriilnek kiszallitasra a jarasi hivatal népegészségiigyi osztalyara, illetve a varmegyei
korményhivatal népegészségiigyi foosztalyara.

2. A téritésmentes influenza elleni oltdshoz a vakcina igénylése kiilon rendelkezés szerint
torténik.

3. A veszettség elleni vakcina posztexpoziciés oltasokhoz a jarasi hivatal népegészségiigyi
osztalyatol igényelhet6. A vakcina beszerezhetOségére vonatkozd részletek az Orszagos
Epidemiologiai Kozpont veszettségfertdzésre gyanus sériilésekkel kapcsolatos eljarasokrél szold
modszertani levélben (Epinfo 2011; 5. kiillonszam) allnak rendelkezésre ide kattintva.

A preexpozicios oltasokhoz az oltéanyag gyogyszertari forgalombdl szerezhetd be.

4. Aktualis sériilés esetén tetanusz megbetegedés megeldzésére a tetanusz-toxoidot (Vacteta
40 NE/0,5 ml szuszpenzios injekcié, TETANUSZ VAKCINA ADOH szuszpenzids injekcio),
illetdleg - ha sziikséges - human tetanusz immunglobulint a gyogyszerrendelési szabalyok
szerint kell beszerezni.

5. A hepatitis B elleni HEPATECT 50 NE/ml oldatos infazié, és a cytomegalia elleni
CYTOTECT CP Biotest 100E/ml oldatos infuzio kizardlag a Biotest Hungaria Kft.-tél
(2045 Torokbalint, Torbagy u. 15/A) szerezhetdk be.

Mindkét készitmény kizarolag intravénasan adhatd. Kozponti telefon: +36 (23) 511-311,
megrendelésekkel kapcsolatos tajékoztatas a +36 (23) 511-294 telefonszamokon kérhetd, az
irasbeli megrendelés a rendeles@biotest.com e-mail cimre kiildendé.

6. Az intramuscularisan alkalmazhaté Hepatitis B immunglobulin (ImmunoHBs 180 Ul/ml)
kizarolag a kozponti készletbdl a varmegyei kormanyhivatal népegészségiigyi féosztalyan vagy a
jarasi hivatal népegészségiigyi osztalydn keresztiil biztosithatd a fert6zési veszélynek kitett
ujsziilottek szdmara.

7. A VARITECT CP immunglobulin megrendeléséhez egyedi importengedély sziikséges.
A készitmény a Biotest Hungaria Kft.-tél szerezhetd be.

8. A munkakorokhoz kapcsolodoan sziikséges oltéanyagok beszerzése a gyogyszerrendelési
szabalyok szerint kell, hogy torténjen.

9. RSV Palivizumab neonatolégus szakvéleménye alapjan rendelheto.
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B) Tarolas és felhasznalas

Az oltdanyagok kiilonleges érzékenysége miatt a tarolds, szallitds és felhasznalds kiilonos
figyelmet kovetel. Az immunbiolodgiai készitményeket mindig az alkalmazasi eldiratban foglaltak
szerint kell tarolni.

Fontos szabdly, hogy az oltéanyagokat +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten
(hiitdszekrényben) kell tarolni. A 18/1998. (VI. 3.) NM rendelet alapjan minden vakcinat tarolé
intézmény/egészségiigyi szolgaltaté (oltdorvos, védond) koteles a hiitélancot biztositani, a
szallitasi és a tarolasi homérséklet monitorozasarol gondoskodni. A folyékony allapotban
letoltott, aluminiumhidroxid vagy aluminiumfoszfat tartalmti vakcindkat lefagyasztani tilos.
Altalanossagban elmondhaté, hogy az oltdanyagokat lefagyasztani tilos, kivéve, ha azt a
készitmény alkalmazasi eldirdsa megengedi.

A hiitélanc megszakadasakor a kivizsgalast végzo egészségiigyi allamigazgatasi szerv altal
felvett jegyzokonyvnek az alabbiakat kell tartalmaznia:

- az oltdanyag tarolasara hasznalt hiitészekrény hémérséklet-monitorozasdnak (homérséklet,
idépont) gyakorisaga, a hémérd tipusa;

- a kifogasolt hémérséklet észlelése eldtti utolsd6 homérséklet ellendrzésének iddpontja,
hémérséklet értéke (°C);

- a kifogasolt hdmérséklet észlelésének iddpontja, a mért hdmérséklet értéke (°C);

- az expozicidnak kitett oltdanyagok megnevezése, mennyisége, gyartasi szama, lejarati ideje;

- a hiitélanc megszakadésanak feltételezett oka;

- az esemény koriilményeinek kivizsgalasa, megtett intézkedések.

Hutélanc-megszakadas esetén az érintett oltdoanyagokat elkiilonitve, tovabbra is hiitve sziikséges

tarolni, tovabbi felhasznalasuk az NNGYK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Fdosztaly altal
kiallitott szakvélemény alapjan torténik.

A liofilizalt, az éldvirus-tartalmt vakcindk altaldban lefagyaszthatok amennyiben az oldoszer
kiilon kiszerelésben van (pl.: 10x1 adagos MMR vakcina), azonban a tarolasnal az adott
készitmény alkalmazasi eliratdban, betegtdjékoztatdjaban leirtak szerint kell eljarni.

Kilonds gondot kell forditani az ¢él6 mikroorganizmus-tartalmu, liofilizalt vakcinak
reszuszpendalas utani felhasznalasara, amelyre az alkalmazasi eldiratban foglaltak az irdnyadok.

29



XII. A VEDOOLTASOK LEBONYOLITASAHOZ, NYILVANTARTASAHOZ
ES JELENTESEHEZ SZUKSEGES FELTETELEK BIZTOSITASA

1. Az ¢életkorhoz kotott kotelezd véddoltasok vonatkozasaban oltohelynek tekintendd a miikodési
engedéllyel rendelkez6 haziorvosi/hazi gyermekorvosi és iskolaorvosi rendeld, tovabba a védonoi
tanacsadd. A megbetegedési veszély esetén adando és adhatd véddoltasok esetén az elézdeken tul
a nemzetkozi oltohely is igénybe vehetd. Munkakorhoz kapcsolddo véddoltasok tekintetében a
foglalkozas-egészségiigyi szolgalat rendeldje mindsiil oltohelynek. Emellett szakmai, olthatosagi
kérdések felmeriilése kapcsan a varmegyei klinikai véddoltasi tanacsado is igénybe vehetd, mint
oltéhely. Orvosi rendeldben torténd oltas esetén a véddoltasok végzését a betegrendeléstdl térben
¢s iddben el kell kiiloniteni. Az oltéhelyen kiviil torténd véddoltas csak specialis koriilmények
kozott végezhetd, pl. az oltandd fekvibeteg-ellatd vagy egyedi gondoskodast nyijtd intézményben
tartozkodik, az oltand6 mozgasaban korlatozott, katasztrofahelyzetben stb.

2. Valamennyi véddoltashoz egyszer hasznalatos tiit és fecskend6t kell hasznélni.

3. Egyéb oltasi segédanyagok beszerzésérol a kordbbi gyakorlatnak megfeleléen kell
gondoskodni.

4. Biztositani kell valamennyi véddoltads nyilvantartasdhoz, jelentéséhez és az oltdbanyagok
megrendeléséhez sziikséges — a korabbiakban rendszeresitett — nyomtatvanyok beszerzését is.

5. A védéoltasokat koveté nemkivanatos oltasi eseményeket (OKNE) be kell jelenteni akar
gyermek, akar felnétt oltottnal észlelték. A 18/1998. (VI. 3.) NM rendelet alapjan a védodoltast
kovetd nemkivénatos eseményeket, beleértve az oltasi reakciokat (mellékhatdsokat) és oltési
baleseteket az oltéorvos, illetve észleld orvos a jarasi hivatal népegészségiigyi osztalyanak jelenti.
Emellett az orvosnak, valamint a paciensnek vagy hozzatartozonak is lehetdsége van mellékhatast
bejelenteni a mindenki szamara elérhet6 online bejelentd feliileten.

6. Az oltast kdvetd nemkivanatos események eljarasrendjét tartalmazé aktualis tajékoztato
és az abban talalhaté bejelentélap a www.oltashiztonsag.hu (www.vacsatc.hu) honlaprol
letolthetd. A kitoltott bejelentdlap a teriiletileg illetékes jarasi hivatal népegészségligyi osztalyanak
kiildendd elektronikus formaban.

A jarasi hivatal népegészségiigyi osztdlya az eseményt a varmegyei kormanyhivatal
népegészségiigyi foosztalyanak, utobbi haladéktalanul az NNGYK-nak jelenti. A kivizsgalast
veégzo intézet a kitoltott kivizsgald lapot megkiildi az NNGYK Jarvanyiigyi és Infekcidkontroll
Foosztalyanak. A jelentélapok elektronikus formaban az okne@nngyk.gov.hu e-mail cimre
kiildheték.
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XI1l. EGYEB OLTOANYAGOKKAL TORTENO OLTASOK

A) AKTIV IMMUNIZALAS CELJARA HASZNALANDO
OLTOANYAGOK

Az oltas beadésa el6tt az oltdbanyag alkalmazasi eldiratat at kell tanulméanyozni, és az abban
foglaltaknak megfelelden kell a vakcinat alkalmazni.

A vakcinak alkalmazési el6irasa az NNGYK honlapjan a gydgyszer-adatbazisban, az
alkalmazasi eléiras (SPC) cimszo6 alatt megtalalhatok. Ugyanott talalhatd informacié a hazankban
aktualisan forgalmazott készitményekrdl vagy termékhiany esetén a helyettesitd készitményrol.

Hazankban, illetve az Europai Unidéban torzskonyvezett, altalaban gyogyszertarakbol
beszerezhet6, jarvanyiigyi szempontbol jelentoséggel biré vakcinak és azok alkalmazasa a
teljesség igénye nélkiil a kovetkezékben foglalhaté 6ssze:

1. Diftéria-tetanusz-acellularis pertussis elleni oltoanyagok (dTap) emlékezteté oltasra

A Boostrix csokkentett mennyiségii diftéria és tetanusz toxoidot tovabba pertussis antigéneket
tartalmazoé oltdanyag emlékeztetd oltasra. A vakcina négy éven feliili, diftéria, pertussis, tetanusz
elleni alapimmunizalasban részesiilt személyek emlékeztetd oltasara alkalmazhat6. A vakeinaval
olthaték a pertussis ellen alapimmunizalisban egyaltalin nem részesiilt személyek is.
Az oltéanyag egyszeri adagja 0,5 ml, intramuscularisan, mélyen az izomba kell beadni, lehetdleg
a deltoid régioba.

A Boostrix Polio vakcina a dTap komponensek mellett inaktivalt poliovirust tartalmaz.
A készitmény 3 éves kortol adhato.

Az Adacel csokkentett mennyiségii diftéria és tetanusz toxoidot, valamint pertussis antigéneket
tartalmaz6 oltéanyag, aktiv immunizalasra valamint emlékeztetd oltasra 4 éves kortol.

Az Adacel Polio csokkentett mennyiségii diftéria és tetanusz toxoidot, valamint pertussis
antigéneket tartalmazo oltdanyag, aktiv immunizalasra valamint emlékeztetd oltasra 3 éves kortol.

Mind a négy oltdéanyag alkalmazhatod tetanusz-fertézésre gyanus sériilés ellatasara olyan
személyeknél, akik el6zdleg a tetanusz toxoidot tartalmazo teljes oltasi sorozatot megkaptak.

Az Gjsziilottek pertussis elleni védelme érdekében dTap oltdanyag beadasa javasolt a varandossag
3. trimesztere alatt lehet6ség szerint a sziilés idopontja elétt minimum két héttel. A véddoltas nem
sziikséges, amennyiben csaladtervezés keretében a varandossag el6tt a pertussis elleni immunizalas
mar megtortént. A varandosok oltasara mind a négy oltdanyag alkalmazhato.

2. Hastifusz elleni poliszacharid vakcina, a Typhim Vi egyszeri adag 0,5 ml subcutan vagy
intramuscularisan beadott oltéanyag 2 évesnél iddsebbek részére. Folyamatos, vagy ismételt
S.typhi expozicionak kitett személyeknél az immunizalas 3 évenként megismételhetd.
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3. Hepatitis A elleni aktivimmunizalas
Hepatitis A vakcinak adésa javasolt

- mindazon fogékony személyeknek, akik turizmus vagy munkavallalas céljabol olyan orszagba
utaznak, ahol a hepatitis A el6fordulasi gyakorisaga és a fert6z6dés kockazata nagyobb a hazainal,

- tovabba akik alapbetegségiik (hemofiliasok, kronikus hepatitis B vagy C virushordozok) vagy
¢letmodjuk  miatt  (pl. intravénds kabitoszer-hasznaldo, homoszexualisok) fokozottan
veszélyeztetettek.

Ezen Véddoltasi Modszertani Levél értelmében a hepatitis A beteg szoros kdrnyezetéhez tartozo
a hepatitis A expozicionak kitett azon személyeket, akik szamara a hepatitis A vakcina ellenjavallt,
illetve varhatéoan hatastalan (csecsemdk, stlyosan immunszupprimalt személyek), a lehetd
legrévidebb idon beliil passziv immunizalasban kell részesiteni.

A kronikus majbetegek ¢és az immunszupprimalt személyek passziv immunizalasaval
egyidejiileg meg kell kezdeni az aktiv immunizalast is a hepatitis A vakcina els6 részletének
kiilonbo6z6 testtajékba torténd beadasaval.

Magyarorszagon kétféle, inaktivalt virust tartalmazd hepatitis A vakcina érhet6 el.

a) Avaxim

Avaxim 80 szuszpenzios injekcio (0,5 ml)

A 12 honapos és 15 év kozotti gyermekek oltdsara alkalmazhato. A tartds védettség eléréséhez
egy emlékeztetd oltas adasa sziikséges az elso oltast kovetd 6 honap mulva, de beadhato 10 éven
belil is.

Avaxim 160 szuszpenzios injekcio (0,5 ml) 16 éven feliilli személyek oltasara alkalmas
hepatitis A vakcina. A hossza tava védettség eléréséhez 2 oltas sziikséges. A masodik oltast az els6
dozis beadésa utan 6-12 honap, de legkésébb 36 honap mulva kell beadni.

b) Havrix

Havrix 720 Junior szuszpenziés injekcié (0,5 ml)

Betoltott 1 éves kortdl betoltott 15 éves korig adhatd. A hossza tava védettség eléréséhez
sziikséges emlékeztetd oltasra az elsé adag beadasat kovetd 6 honap €s 5 év kozott barmikor sor
kertilhet, de a beadés eldnydsebb az elsd vakcinaciot kovetd 6-12 honapban.

Serdiilok, betoltott 18 éves korig, immunizalhatok egy adag HAVRIX 720 Junior vakcina
alkalmazasaval.

Havrix 1440 szuszpenzios injekcio (1 ml)

A 16 éves és annal iddsebb személyek immunizalasara hasznalatos oltdanyag. Az immunizalas
sémaja azonos a Havrix 720 Junior-nal leirtakkal.
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4. Hepatitis B elleni oltasok

Jelenleg Magyarorszagon az Engerix B (10 mcg/0,5 ml, illetve 20 mcg/ml kiszerelésben),
valamint a HBVAXPRO (5 mcg/0,5ml, 10 mcg/ml, 40 mcg/ml) oltéanyag érhetdk el.

a) Engerix-B szuszpenzios injekcio

Gyermekeknek, beleértve az ujsziiltteket is 15 éves korral bezardlag 10 mcg/0,5 ml, mig a
16 éves ¢és ennél idésebb fiataloknak és felndtteknek 20 mcg/l ml mennyiség beadasara van
sziikség.

Az alapimmunizalés tobbféle oltasi séma szerint lehetséges.

1. A csecsemok, a gyermekek (10 mcg/ml) és a felndttek (20 meg/1 ml) alapimmunizalasa a
megadott antigént tartalmazo vakcinaval 3 oltasbol all. A harom oltasbdl all6 oltasi séma
szerint az elsO oltast kovetden egy honapos intervallummal kell adni a méasodik, majd az
elso oltast 6 honappal kdvetden a 3. oltast (0., 1., 6 ho)

2. A 11 éves kortol betoltott 15 éves koru serdiilok oltasa Engerix B 20 mcg/ml
antigéntartalmt vakcindval 2 oltasbdl all. A 2. oltast az els6 oltast kovetd hat honap mulva

kell beadni.

3. Gyorsitott alapimmunizalasi séma (0., 1., 2. honap) alkalmazasa esetén az utols6 oltastol
szadmitott 12 hénap mulva egy emlékeztetd oltas beadasa sziikséges.

4. Kivételes esetekben, pl. utazas esetén, amikor nincs elegendd i1d6 a fenti sémak egyikére
sem, akkor 18 éves kortol lehet a 0., 7., 21. napon az elsd harom részoltast adni, amelyet
egy negyedik dozis kdvet 12 honappal az els6 adag beaddsa utan.

5. Veseelégtelenségben szenvedd 16 éves €és anndl iddsebb betegek, beleértve azokat is, akik
haemodialysis kezelésben részesiilnek, négy dupla adag (2x20 mcg/ml) beadasa sziikséges
(0., 1., 2., 6. honapos sémdaban).

b) HBVAXPRO szuszpenzios injekcio

- Felnétteknek és serdiiloknek 16 éves kortol a 10 mcg/1 ml; ujsziilott kortol 15 éves korig az
5 mcg/0,5 ml Kiszerelésii oltéanyagbol (0., 1. 6. honapos vagy 0., 1., 2., 12. honapos séma
szerint),

- dializalando6 (dializalt) betegeknek 40 mcg/1 ml (0., 1., 6. honapos sémaban).

Egészséges oltottak esetében emlékeztetd oltasra sem a harom, sem pedig az emelt
antigéntartalmu vakcindval végzett kétoltdsos sémat kovetden sincs sziikség.

Az oltdéanyagokat orvosi vényre lehet megvasarolni. A kdzegészségiigyi érdekii és a Modszertani
Levél korabbi fejezetében részletezett indikaciokon kiviil a kdvetkezd személyek szamara javasolt
az oltas:

- szexualis szokasuk, magatartasuk, életviteliik miatt fokozott fertdzési veszélynek kitettek
szdmara (szexualis partnereiket gyakran valtok, prostitudltak, nemi uton terjedd betegségben
ismételten megbetegedettek, homoszexualis férfiak stb.);

- kronikus hepatitis C virushordoz6 személyek; a kezeldorvos javaslata esetén a kronikus
majbetegségben szenvedok;

- azon kiilfoldi orszdgokba utazdknak, ahol a hepatitis B el6forduldsi gyakorisaga magas €s a
latogatd hosszabb 1d6t tolt az adott orszagban.
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5. Hepatitis A és B elleni kombinalt oltéanyag

Twinrix gyermek szuszpenziés injekcioé (1 éves - 15 éves)

Egy doézis (0,5 ml) 360 Elisa Egység hepatitis A virus antigént és 10 mcg rekombinans DNS
hepatitis B virus feliileti antigént (HBsAg) tartalmaz. Az immunitas kialakitasahoz 3 dozis
(0., 1. és 6. honap) beadasa sziikséges.

Twinrix feln6tt szuszpenzios injekcio (16 éves kor felett)

Egy dozis (1 ml) 720 Elisa Egység hepatitis A virus antigént és 20 mcg rekombinans DNS
hepatitis B virus feliileti antigént (HBsAg) tartalmaz. Az immunitas kialakitasahoz 3 dozis
(0., 1., 6. honap) beadasa sziikséges.

Egyes esetekben, pl. utazas eldtt, ha nincs elegend6 id6 a 0., 1., 6. hdonapos oltdsi séma szerinti
oltashoz, akkor feln6tteknél lehetdség van a gyorsitott oltasi séma alkalmazésara (0., 7. és 21. nap).
Ebben az esetben, az els6 oltas beadasat kovetd egy év mulva egy emlékeztetd oltas is javasolt.

6. Human papillomavirus elleni oltéanyagok

A GARDASIL 9 szuszpenzios injekcié (0,5 ml/adag) 9 éves kortdl alkalmazhato vakcina, a
human papilloma virus 9 tipusa (6-0s, 11-es, 16-0s, 18-as, 31-es, 33-as, 45-0s, 52-es, 58-as) altal
okozott alabbi betegségek ellen: a méhnyakat, a szeméremtestet vagy hiivelyt, valamint a
végbélnyilast érintd premalignus elvaltozasok és rosszindulati daganatok, tovabba specifikus HPV
tipusok altal okozott genitalis szemolcsok. 9-14 éves korig 2 adagos sémaban adhat6: 0., és azt
kovetden 5-13 honap mulva. Ha a mésodik adagot 5. honap eldtt adjadk be, minden esetben
szlikséges egy harmadik adag is. A készitmény beadhatdé 3 adagos séma szerint is: 0., 2. és
6. honapban (minimum 1 hé az 1. oltds utdn, minimum 3 hé a 2. oltés utan). Az oltasi sorozatot
egy éven belill be kell fejezni.

15 éves kor felett a készitményt 3 adagos iitemezés szerint kell alkalmazni: 0., 2. és 6. honapban
(minimum 1 hoé az 1. oltas utan, minimum 3 ho a 2. oltds utadn). Az oltasi sorozatot egy éven beliil
be kell fejezni.

A vakcina a szexualisan még nem aktiv korosztalyban a leghatékonyabb, azonban késébbi
¢letkorban is alkalmazhat6. A véddoltds beadasa elétt HPV-szlirdvizsgdlat nem sziikséges.
A vakcina terapias célra nem alkalmas. A véddoltas a rendszeres méhnyaksziirést nem helyettesiti.

7. Influenza oltéanyagok

Influenza megbetegedés megeldzésére szolgald oltdbanyagokat az évente kiadasra keriild
orszagos tisztiféorvosi korlevél tartalmazza.

A téritésmentes influenza elleni véddoltasra jogosultak korén kiviil az oltds javasolt mindenki
szamara (akinél nem all fenn kontraindikacio), kiilonosen a 2 év alatti gyermekeknek a sulyos
kovetkezményekkel jaro szovodmények elkeriilése érdekében.

8. Kullancsencephalitis elleni oltéanyagok

Az inaktivalt virustartalmi vakcinak az allandéan, rendszeresen, vagy atmenetileg
endémias teriileteken tartéozkodok védelmére szolgalnak. Az oltasokat (az elsé két adagot
mindenképpen) a kullancsok tavaszi aktivitdsa (a varhatd expozicio) eldtt, azaz télen,
fertdzésveszély-mentes iddszakban kell elvégezni vagy megkezdeni. Magyarorszagon két
oltéanyag rendelkezik forgalombahozatali engedéllyel: az Encepur, tovabba az FSME-IMMUN.
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a) Az Encepur Junior szuszpenziés injekcio (0,25 ml/adag) az 1 éves kortél betoltott
11 évesek, mig az Encepur Adults szuszpenzios injekcié (0,5 ml/adag) a 12 éves és idosebb
személyek oltasara ajanlott. Az Encepur Junior alkalmazéasa 1 évestdl 2 éves korig kizardlag az
eldny/kockézat gondos mérlegelése alapjan torténhet.

Az alapimmunizalas 3 oltasbol all. Az elso oltast kdvetd 1-3 honap mulva kell beadni a 2. oltést
(a 2. adag elore hozhat6 és beadhat6 2 héttel az 1. oltas utan) és az ezt kovetd 9-12 honap mulva a
harmadikat. (,,A” séma). Amennyiben gyors védettség kialakitasa sziikséges (,,B” séma), akkor a
2. oltast az elsdt kdvetd 7. napon, a 3-at pedig az oltas megkezdését kovetd 21. napon lehet beadni.
A 4. oltast 12-18 honap mulva kell beadni (XI11/1. sz. tablazat). A védettség legkorabban a masodik
oltast kovetd 14 nap mulva alakul ki.

A védettség fenntartasa érdekében az alapimmunizalas utan az els6 emlékezteté oltas
beadasara harom év milva van sziikség, ezt kovetéen 49 éves korig otévenként Kkell
emlékezteto oltast adni, 49 éves kor felett az emlékezteto oltasok beadasa haromévenként
esedékes. Immunszuppressziv kezelés alatt, tovabba velesziiletett, vagy szerzett immundeficiencia
esetén az oltas hatdsossaga korlatozott vagy kérdéses.

XI1/1. sz. tablazat

Encepur oltasok sémai

Oltasok »A” séma ,»B” séma
1. adag valasztott nap valasztott nap
2. adag (2 hét) 1-3 honap mulva 7 nap mulva
3. adag 9-12 honappal a 2. oltas utan 21 nap milva
4. adag - 12-18 honap mulva

,»A” séma = hagyomanyos
,»B”~ séma = gyorsitott

b) Az FSME-Immun Junior szuszpenzioés injekcio (0,25 ml/adag) az 1-15 évesek, mig az
FSME-Immun felnétteknek szuszpenzios injekcié (0,5 ml/adag) a 16 éves és annal idésebbek
szamadra ajanlott oltdanyag.

A védettség kialakitdsdhoz 3 oltasra van sziikség. A masodik oltast az elsd utan 1-3 honappal
késdbb, a 3. oltast a mésodik oltds utdn 5-12 hénap mulva sziikséges beadni (,,A” séma).
Amennyiben gyors védelem kialakitasa sziikséges, abban az esetben a 2. oltds az els6 utan
14 nappal adando (,,B” séma). (XI11/2. sz. tablazat).

A hosszantarto védettség biztositasa érdekében 60 éves korig az els6 emlékezteto oltast a
3. adag utan 3 évvel kell beadni, a kovetkezoket S évente. A 60 év felettieknek mindig 3 évente
ajanlott az emlékeztetd oltasok beadasa.

Az 1. oltas el6tt vagy azt kdvetd 2 héten beliil tortént kullancscsipés esetén az FSME egyetlen
dozisatol nem varhato, hogy a betegség kialakuldsat megakadalyozza. Ezen esetekben és korabban
nem immunizaltak esetében ajanlott 4 hetet varni az els6 vagy masodik adag beadasaval.
Amennyiben 2 adag beadasa utan az immunizalas megszakad, egyetlen dozis elegend6 az oltasi
sorozat folytatasdhoz.
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XI111/2. sz. tablazat

FSME-Immun oltasok sémai

Oltasok »A” séma »B” séma
1. adag valasztott nap valasztott nap
2. adag 1-3 honappal az 1. oltds utdn | 14 nappal az 1. oltas utan
3. adag 5-12 honappal a 2. oltds utdn | 5-12 honappal a 2. oltas utan

»A” séma = hagyomanyos
,»B” séma = gyorsitott

Csokkent immunrendszerii betegeknél megfontolando az antitest-titer meghatarozas elvégeztetése a 2.
oltast kovetd 4 hét mulva. Ha nincs szerokonverzio, tovabbi adag(ok) adhato(ak).
9. Meningococcus vakcinak

Jelenleg az Un. konjugdlt és a rekombindns technologiaval eldallitott oltbanyagok vannak
forgalomban.

a) Konjugalt meningococcus C oltéanyag
NeisVac-C

Csecsemdk 2-4 honapos korig két, egyenként 0,5 ml-es adaggal oltandok, legalabb 2 honapos
idékozzel. A 4 honaposnal idésebb csecsemdk, a gyermekek, a serdiilok és a felnéttek 0,5 ml
oltbanyaggal, egyszeri alkalommal oltandok.

Konjugalt meningococcus C vakcinaval egyéves kor alatt alapimmunizalt csecsemot a
2. életév folyaman javasolt emlékeztetd oltasban részesiteni, legkorabban az alapimmunizécio
befejezése utan 6 honap mulva.

A 2 éven aluliak szdmara meningococcus C konjugalt vakcina 100%-0s TB-tamogatassal
rendelheté. Receptirdsra jogosult a haziorvos, a hazi gyermekorvos és a csecsemod- €s
gyermekgyogyasz szakorvos.

b) Konjugalt meningococcus ACWY oltéanyagok
MenQuadfi oldatos injekcio

A MenQuadfi a 12 honapos vagy idésebb egyének aktiv immunizalasara javallott A, C, W és Y
szerocsoporti Neisseria meningitidis 4ltal okozott invaziv meningococcus-betegségekkel
szemben. Az alapimmunizaci6 egy oltasbol all, emlékeztetd oltasként is beadhatdé olyan
személyeknek, akik kordbban mar kaptak ugyanezeket a szerocsoportokat tartalmazé
meningococcus-vakcinat.

Nimenrix por és oldoszer oldatos injekciohoz

Hathetes ¢életkortol javallott aktiv immunizalasra az A-, C-, W- és Y-szerocsoportii Neisseria
meningitidis altal okozott invaziv meningococcus betegségekkel szemben.

CsecsemOk 6 hetestél 6 honapos korig két, egyenként 0,5 ml-es adaggal oltandok, legalabb
2 honapos idékozzel.
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A 6 honaposndl idésebb csecsemdk, gyermekek, serdiilok és felndttek alapimmunizaldsa
egyetlen 0,5 ml-es dozisbol all.

Az alapimmunizalasban részesiilt csecsemdk esetén egy adag emlékezteté dozist kell beadni
12 hénapos korban, az utolsé Nimenrix oltast kovetd legalabb 2 honap mulva.

Az oltéanyag emlékeztetd oltasként is alkalmazhatdé olyan személyeknek, akik kordbban
Nimenrix, mas konjugalt vagy poliszacharid meningococcus vakcinaval részesiiltek
alapimmunizalasban.

) B csoportii meningococcus vakcinak
Bexsero szuszpenzios injekcio eloretoltott fecskendoben

Az oltéasi séma az els0 oltas beadasanak idején betoltott eletkortol fligg:

- v o3z e Az alapimmunizalas
Eletkor az elso dozis p

. Alapimmunizalas dézisai kozotti Emlékeztet6 oltas
beadasakor -
intervallumok
Harom, egyenként Leaaléhb 1 hé Igen, egy dozis a 12 és 15
Csecsemdk 2 honapos és 0,5 ml-es cgala Onap | hénapos kor kozotti életkorban,
5 hénapos kor kdzott legalabb 6 honap sziinettel az

Két, egyenként

alapimmunizalas és az
0,5 ml-es dozis

Legalabb 2 hénap as b5
emlékeztetd dozis kozott.

Igen, egy dozis a masodik
¢életévben,

Csecsemk 6 héonapos & Két, egyenként Legalabb 2 hénap legalabb 2 honap sziinettel az

11 honapos kor kozott 0,5 ml-es dozis . .
alapimmunizalas és az
emlékeztetd dozis kdzott.
Gyermekek, Igen, egy dozis 12-23 hénap

Két, egyenként

0.5 ml-es dozis Legalabb 2 hénap szlinettel az alapimmunizalas és

az emlékeztetd dozis kozott.

12 hoénapos €s 23 honapos
kor kozott

A hivatalos ajanlasok alapjan
megfontoland6 az emlékeztetd
oltas a meningococCus-betegség
kockazatanak folyamatosan kitett
egyének esetében.

Gyermekek, 2 éves kortol, | Két, egyenként

serdiildk és felndttek 0,5 ml-es dozis Legalabb 1 honap

Az oltasi sémaval kapcsolatos részletes informaciok elérheték az oltéanyag alkalmazasi
eldirasaban.

Az oltdéanyag adhat6 egyidOben az életkorhoz kotott kotelezd és a konjugélt A, C, W, Y csoportl
meningococcus oltdanyaggal. Figyelembe kell venni, egyiitt-adaskor a laz kialakulasanak, az
injekcid helyén kialakuld érzékenységnek, az étkezési szokasok megvaltozadsanak és az
irritabilitisnak nagyobb a kockazata, ezért megfontolandd a vakcinak kiilonb6zé idépontban
torténd beadasa.

Paracetamol profilaktikus alkalmazésa csokkenti a 1az el6fordulésat és sulyossagat anélkiil, hogy
a Bexsero vagy a tobbi vakcina immunogenitasat befolyasolna.
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Trumenba szuszpenzios injekcio eléretoltott fecskendében
10 éven feliilieknek az alapimmunizalés: 2 adag (egyenként 0,5 ml-es) beadasa 6 honap eltéréssel.

Invaziv meningococcus megbetegedés fokozott kockédzatanak kitett egyén esetén az alabbi séma
alkalmazhat6: 2 adag (egyenként 0,5 ml-es) beadasa legalabb 1 hoénap eltéréssel, amelyet egy
harmadik adag kovet, a masodik adag utan legalabb 4 honappal.

Emlékeztetd oltds addsa megfontoland6 barmelyik oltasi séma alkalmazasa utan olyan
személyeknél, akik folyamatosan ki vannak téve az invaziv meningococcus megbetegedés fokozott
kockazatanak.

A két meningococcus B vakcina nem felcserélheté. A megkezdett oltasi sorozatot ugyanazzal
az oltdanyaggal kell befejezni.

Hazankban a meningococcus B és C elleni véddoltas a hazai tapasztalatok és a nemzetkozi
ajanlasok figyelembevételével az alabbi csoportoknak ajanlott:

- csecsemok;

- zart kozosségekben €16 gyermekek ¢€s fiatal felnottek (pl. bentlakésos iskolak, neveldotthonok,
kollégiumok);

- 1j kozosségbe kertild 14-25 év kozotti fiatalok (beiskoldzas elott);

- egészségi allapotuk miatt (asplenia, HIV-fertdz¢s, immundeficiencia) fokozott megbetegedési
hajlammal rendelkez6 személyek életkortol fliggetleniil;

- az invaziv betegség szempontjabdl kockézatos életmodot folytatd (rendszeresen kozdsen
szorakozo, alkoholt és vagy drogot fogyasztd, dohanyzd) kozépiskolas és fels6foku oktatasi
intézménybe jaré fiatalok szamara;

- tovabba a munkakoriikb6l addédoan rendszeresen meningococcus-expozicionak kitett
egészségiigyi/laboratoriumi dolgozok szdmara.

10. Elévirus-tartalmi kombinalt kanyaré, mumpsz és rubeola elleni oltéanyagok

A morbilli, mumpsz és rubeola megelézésére két vakcina engedélyezett hazdnkban. Mindkét
oltdanyag az M-M-RVaxPro és a Priorix €16, attenualt virust tartalmazo, liofilizalt készitmény
(0,5 ml/adag).

Mindkét vakcina 9 honapos kortdl subcutan vagy intramuscularisan adhato. A 12 honaposnal
fiatalabbak nem feltétleniil reagalnak megfeleléen a vakcina hatéanyagaira, ezért a masodik
¢letévben egy masodik dozist kell beadni, minimum 4 hét intervalummal. A mésodik d6zis beadésa
a gyermek 15 honapos koraig torténjen meg.

A vakcina nem adhat6 varandos ndknek. A gyermekvallalast tervezd ndket figyelmeztetni kell
arra, hogy véddoltas beadasat kdvetden 1 honapos varakozas sziikséges.

11. Pneumococcus vakcinak

Az invaziv pneumococcus betegség aktiv immunizacidval torténd megeldzésére poliszacharid és
konjugalt vakcinatipussal van lehetdség. A konjugalt vakcinak hatdsara immunmemoria alakul ki,
¢s az altaluk biztositott immunitas tartds. Jelenleg Magyarorszagon kettd konjugalt és egy
poliszacharid vakcina szerezhetd be a gyogyszertarakban.
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a) Konjugalt vakcinak

Apexxnar szuszpenzios injekcio

(Konjugalt pneumococcus-poliszacharid vakcina (20-valens, adszorbealt)

Az Apexxnar vakcina minden 0,5ml-es adagja 2,2 ug-ot tartalmaz a Streptococcus
pneumoniae 19 poliszacharid-szerotipus mindegyikébdl: 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 8, 9V, 10A, 11A, 12F,
14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F, tovabba 4,4 pg-ot a 6B szerotipusbol.

A vakcina a Streptococcus pneumoniae altal okozott invaziv megbetegedés és pneumonia
megeldzésére szolgal 18 éves €s iddsebb egyéneknél.

Vaxneuvance szuszpenzios injekcio
Pneumococcus poliszacharid konjugalt vakcina (15-valens, adszorbealt)

A Vaxneuvance szuszpenzios injekcio a Streptococcus pneumoniae 1, 3, 4, 5, 6A,6B,7F, 9V, 14,
18C, 19A, 19F, 22F, 23F ¢s 33F szerotipusa altal okozott invaziv megbetegedés, pneumonia és
akut otitis media megeldzésére szolgal 6 hetes kortdl 17 éves korig, tovabba a 18 éves és idésebb
felndtteknél az invaziv pneumococcus betegség és pneumonia megeldzésére.

b) Poliszacharid vakcina

A Pneumovax 23 vakcina minden 0,5 ml-es adagja 25 pg-ot tartalmaz a Streptococcus
pneumoniae 23 poliszacharid-szerotipus mindegyikébdl: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A,
12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F.

A Pneumovax 23 az oltdéanyagban 1évé pneumococcus-szerotipusok altal okozott invaziv
pneumococcus betegség elleni immunizalasra javasolt, 2 éves vagy annal idésebbek szamara.

A pneumococcus elleni véddoltas javasolt:

- 2 éves kor alatt és 50 éves kor felett mindenkinek.

- A kronikus betegeknek, akik alapbetegségiik miatt fogékonyabbak a sulyos pneumococcus
fertézésre: tiidé (COPD, asztma)-, sziv-, vese-, m4j- és cukorbetegek, immunszupprimaltak.

- Dohanyosoknak — életkortdl, betegségtdl fiiggetlentil.

- Belsdfiil miitéten atesetteknek és a koponyasériilteknek.

- Léphidnyosoknak.

A Kkiilonb6z6 oltoanyagok alkalmazasakor az alabbiak megfontolasa javasolt:

- Aki korabban még nem részesiiltek pneumococcus elleni védelemben, annak az oltasat javasolt
konjugalt oltdoanyaggal (PCV) kezdeni. A védelem egy év utan kiszélesitheté a 23 szerotipust
tartalmaz6 poliszacharid vakcinaval (PPV23), amennyiben az alkalmazott konjugalt vakcina
20-nal kevesebb szerotipust tartalmazott. (PCV13+PPV23 vagy PCV15+PPV23)

- Aki korabban csak poliszacharid vagy csak konjugalt oltdanyaggal kapott véddoltast, minimum
egy év mulva a PCV20 adésa javasolt.

- Aki a korabbi ajanlasoknak megfeleléen kapott konjugalt és poliszacharid vakcinat is, annak a
PCV20 oltas megfontoland6 lehet, legalabb 5 évvel az utolsoé poliszacharid vagy a konjugalt oltas
utan.
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- Sérilt immunitdsuak (daganatos betegek, szervatiiltetettek stb.) és 1éphianyosok ismételt
oltasairol kezeldorvos és/vagy védooltasi szaktanadcsado dont.

- A pneumococcus elleni véddoltasok barmely més oltdanyaggal (pl. influenza) egyidében vagy
barmilyen id6kozzel adhatok.

12. Rotavirus-vakcinak

a) A Rotarix belséleges szuszpenzio O6sszenyomhato tubusban, per os adando vakcina
(1,5 ml/adag), amely €16, attenualt human rotavirust tartalmaz. A vakcina 6-24 hetes koru
csecsemok aktiv immunizalasara ajanlott, rotavirus-fertdz¢és okozta gastroenteritis megeldzésére.

Az immunizalashoz 2 doézis Rotarix beadasa sziikséges legalabb 4 hetes id6koz tartasaval.
A teljes vakcinaciot lehetdleg 16 hetes kor elott el kell végezni, de 24 hetes korig mindenképpen
be kell fejezni.

b) A RotaTeq belsoleges oldat (2 ml/adag) per 0s adand6 vakcina, amely €16, attenualt human-
bovin rotavirust tartalmaz. A vakcina 6-32 hetes kortl csecsemdk aktiv immunizalasara javallt a
rotavirus-fert6zés okozta gastroenteritis megeldzése céljabol.

Az immunizaladshoz 3 dézis RotaTeq beadasa sziikséges, a dozisok beaddsa kozott legalabb
4 hetet kell varni. Az els6 dozist legkésébb 12 hetes korig és mindharom dozist lehet6leg
20-22 hetes korig be kell adni, de legkés6bb 32 hetes korig be kell fejezni az oltasi sorozatot.

Mindkét vakcina egyiddben adhatdo az életkorhoz kotott véddoltdsokkal, és alkalmazhato
korasziilottek esetében is (Rotarix: 27. gesztacios hét utdn, RotaTeq: 25. gesztacidos hét utan)
azonos adagoléssal.

13. Tetanusz vakcina

Vacteta 40 NE/0,5 ml szuszpenzids injekcio

Tetanusz elleni aktiv immunizalasra (emlékeztetd oltas), tovabbd gyermekek és felndttek
tetanusz gyanus sériilést kovetd profilaxisara.

A vakcina 1 adagja (0,5 ml) intramuscularisan. Trombocitopénia vagy vérzékenységi problémak
esetén subcutan is alkalmazhato.

Tetanusz vakcina ADOH szuszpenzios injekcio

Tetanusz elleni aktiv immunizalasra (emlékeztetd oltas), tovabba gyermekek és felndttek
tetanusz gyanus sériilést koveto profilaxisara. A vakcina 1 adagja (0,5 ml) intramuscularisan.

14. RSV-vakcina

Az ABRYSVO a léguti oriassejtes virus (respiratory syncytial virus, RSV) elleni bivalens,
rekombinans oltdéanyag, mely antigénként az RSV A és RSV B alcsoport stabilizalt prefuzios
F fehérjéit tartalmazza (60+60 mikrogramm mennyiségben). Gyodgyszerforma: por és oldoszer
oldatos injekciohoz (0,5 ml/adag). Az Abrysvo-t intramuscularisan kell beadni a felkar
deltaizméba.
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Az ABRYSVO javasolt:

o Varandosoknak: Egyetlen 0,5 ml-es dozis alkalmazasa javasolt a varandossag 24-36. hete
kozott. Az anyai aktiv immunizalds célja a csecsemOk passziv védelmének biztositasa a
respiratorikus syncytialis virus (RSV) altal okozott als6 1éguti megbetegedéssel szemben a
sziiletéstol kezdve a csecsemd 6 honapos kordig. Az ABRYSVO-val beoltott anyaktol
szliletett csecsemoknél az RSV-vel Osszefliggd also léguti megbetegedéssel szembeni
védettség a védOoltas hatasara termel6dott neutralizald antitestek méhlepényen valo
atjutasanak koszonheto.

o 60 éves és idésebb személyeknek egyetlen 0,5 ml-es dozis javasolt az RSV altal okozott
alsé 1éguti megbetegedés megeldzésére. A 60 éves €s idosebb személyek védettségét az aktiv
immunizalas biztositja.

A Synagis 50 mg/0,5 ml, 100 mg/1 ml oldatos injekcié palivizumab elnevezésii monoklonalis
ellenanyagot tartalmaz.

rrrrr

kezelést igényld sulyos als6 1éguti megbetegedések megeldzésére ajanlott az alabbi fokozottan
veszélyeztetett csecsemdknek és kisgyermekeknek:

- RSV-jarvany idején a véarandossdg 35. hetében vagy kordbban sziiletett, hat honaposnal
fiatalabb csecsemdknek,

- kétévesnél fiatalabb gyermekeknek, akik a megel6z6 hat hénapban bronchopulmondlis
diszplazia miatt kezelést igényeltek,

- kétévesnél fiatalabb, sulyos, velesziiletett szivbetegségben szenvedd gyermekeknek.

A Synagis vakcinat havonta egy alkalommal javallott alkalmazni (ajanlott dozisa 15 mg/ttkg) az
RSV-fertdzések szezonalis idészakdban, oktdber és marcius kozott. A veszélyeztettek védelmének
biztositasa 6t honapig javasolt havi egy injekcid intramuszkuldris beaddsaval. A profilaxisra
tarsadalombiztositasi  finanszirozassal téritésmentesen 1is van lehetéség, neonatologus
szakvéleménye alapjan.

15. Varicella oltéanyagok

A varicella megel6zésére két vakcina a Varilrix (0,5 ml/adag) és a Varivax (0,5 ml/adag)
engedélyezett és érhetd el hazankban. Mindkét oltdanyag €106, attenualt virust tartalmazo, liofilizalt
készitmény, amelyek 9 honapos és annal idésebb személyek aktiv immunizalasara alkalmasak,
intramuscularis vagy subcutan alkalmazassal. A védettség eléréséhez 2 dozis beadasa sziikséges.

A 9-11 honapos korban oltottaknal minimum 3 hénap mulva adhaté a masodik adag, a 12 ho
feletti korban oltottaknal minimum 1 honap mulva adhat6 a masodik adag.

A varicella elleni aktiv immunizalds a baranyhimlds betegek kozvetlen kontaktjainak
posztexpozicios profilaxisara az elsd expoziciot kovetd 3-5 napon beliil lehet eredményes.
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B) PASSZIV IMMUNIZALASRA HASZNALATOS KESZITMENYEK

- 16%0-0s human immunglobulin hepatitis A megel6zésére (Beriglobin 2 ml és 5 ml)

Posztexpozicios profilaxisként 0,17 ml/ttkg adando6. A hepatitis A beteg szoros kérnyezetében
az expozicionak kitett azon személyeket, akik szdmara a hepatitis A vakcina ellenjavallt, illetve
varhatéan hatastalan (csecsemdk, stilyosan immunszupprimalt személyek), a lehetd legrovidebb
1d6n beliil passziv immunizalasban kell részesiteni.

A készitmény a megbetegedés helye szerint illetékes jarasi/keriileti hivatal népegészségiigyi
osztalyan keresztiil igényelhet6. Az oltdéanyag egyedi importbol szdrmazik, magyar nyelvii
alkalmazasi eldirattal nem rendelkezik.

Specifikus immunglobulinok:
- Tetanusz megbetegedés elleni specifikus immunglobulin
- TETIG vagy egyenértékii helyettesito készitmény

A tetanuszfertdzésre gyanus sériilteket a korabbi fejezetben részletezettek szerint human
tetanusz-immunglobulinnal sziikséges oltani.

- Hepatitis B specifikus immunglobulin (HBIG)

- HEPATECT 50 NE/ml oldatos infuzié intravénas hepatitis B hiperimmun-globulin a
forgalmazo6tol szerezhetd be, ¢és kizardlag fekvObeteg-gyodgyintézetben alkalmazhato.
Posztexpozicios profilaxisként legalabb 500 NE (10 ml) adando.

- UMANBIG 180 NE/ml vagy ImmunoHBs 180 Ul/ml oldatos injekcio intramuscularis
hasznalatra (gyermekgydgyaszati alkalmazasat 14sd korabban).

- CMV-fertézések megeldzésére és gyogykezelésére adhatd hyperimmunglobulin. Megeldzés
céljabol immunszupprimalt betegeknél vagy szervatiiltetések utan alkalmazhatd a készitmény.
A CYTOTECT CP Biotest infuziéo 100 E/ml megnevezésii intravénas készitmény kizardlag
fekvObeteg-gyogyintézetekben alkalmazhato.

- Varicella-zoster elleni hiperimmun globulin (VARITECT CP) adhato6 az expoziciot koveto
96 oran belill profilaxisként; immunkomprimalt betegeknek vagy sulyos varicella-zoster
megbetegedés esetén adjuvans terdpiaként. Posztexpoziciods profilaxisra azoknak az 0jsziilotteknek
javasolt, akiknek anyja a sziilést megel6z0 5 napon beliil vagy a sziilést kdvetd 2 napon beliil
betegedett meg varicelldban. A VARITECT CP megnevezésii intravénas készitmény kizardlag
fekvObeteg-gyogyintézetekben alkalmazhato.
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1. szamu melléklet

Oltasi értesito

NEV: i ANYJANBVE! ..o
Sziiletési ido: ................. €V e, ho ..... nap
LakOhely (VATOS, KOZSEZ): ..ouvieiiiiiiieiieeie ettt ettt ettt st nbe et e e enn e nne e
............................................................................................................................... (utca, hazszam)
OItASOK MEENEVEZESE: ...vevviiieiiiiie ittt ettt e bt b et e e nb e e ne e ns
Oltéanyagok GYArtAST SZAMA: ....cc.eevuiriiriiiiieiiitteiteet ettt ettt sttt be et et sbe ettt saeenaeesreene s
Oltés ideje: ..ooovveenvrannenne. €V i, ho .... nap
OIEO0TVOS TEVE! ...eeuiiieniieeiie et ettt e ette et et e et e at e e bt e eateeabeesseeeabeeeabeeabeeaseeenseessbeenseasseeeabeeanneenneeanns
RENAEIO CIME: ...ttt ettt e
TEICTONSZAMA ....cueiiiiieiiie ettt et ettt et e st e e bt e st e eaeesabeenbeesabeeseeeabeenneeanreeaneeas
Kelt: .o €V e ho ..... nap

P. H.

orvos alairasa
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2. szamu melléklet

Tajékoztatas kotelezo védooltis elmaraddsarol

NV i

ANYJANBVE: ..o

TAJ SZAM: .oooiiiiiiiie

Sziiletési id0: ................. €V e, ho6 ..... nap

Lakohely (varos, KOZSEZ): ......ovviiniiiiiiie e
........................................................................................................................... (utca, hazszam)
Elmaradt oltdSOK MEZNEVEZESE: ......ccviiiiiiiiiiiieee e
Az elmaradas indoklasa:

Az elmaradt oltas potlasanak tervezett idopontja: ..................... €Vt ho .... nap

(0] 170700 w0 S ST R PSPPI
RENAEIO CIME: ...ttt et

TELETOMSZAINIA: .o e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aaaeaeeeeeeaeneaaaaaeesteenrrrnn s

P. H.

orvos alairasa
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3. szamu melléklet

Kimutatas iskolai kampdnyoltas keretében végzett életkorhoz kotott védooltasrol

ISKOIB NMBVE: ..t
ISKOIA CIME: ...
OlItO0rvos NEVE: .........cecoviiiiieiiiiic e Oltoorvos pecsétszama: ..........................
Jelentést KilldG VEdONO MEVe: .............ccocoviiiiiiiiiiiii e
A gyermek személyi adatai Védooltas adatai
I 5 : Oltas
Oltott neve Sziiletési TAJ Anyja neve Lakcim Oltoanyag | Oltoanyag idépontia
datum neve gyari szama pontj
(éééé.hh.nn.)
1.
2.
3.
4,
5.
6.
7.
8.
9.
10.
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IV. KULFOLDI ALLAMPOLGARSAGU GYERMEKEK OLTASAL ......ccovoiviiieiieisiresienens 4
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Mellékletek

1. Kotelez gyermekkori védGoltasok tajékoztatoi

2.HPV nyilatkozat, oltdsi tajékoztatd (évenként aktualizalt)

3.Szlil6knek sz6l6 kiegészit6 tajékoztatd (az oltdshoz szilkséges informacidk beszerzése és az oltds
utani teendbk 6sszefoglalasa)



Az iskolai védGoltasi protokoll javaslat célja segitséget nyujtani az iskolai kampanyoltasok biztonsagos
szervezéséhez és lebonyolitdsahoz, a helyi protokollok elkészitéséhez. Az iskola-egészségligyi ellatds
team munka, a feladatok ellatdsa soran az orvos és védén6 egymast segiti, a feladatok elosztasat
egymassal egyeztetik.

Irodalom, jogszabalyok:

-1997. évi CLIV. torvény az egészségligyrdl

-18/1998. (VI. 3.) NM rendelet a fert6z6 betegségek és a jarvanyok megelGzése érdekében sziikséges
jarvanyugyi intézkedésekrdl

-1997. évi XLVII. térvény az egészségligyi és a hozzdjuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérdl és
védelmérdl

-Az NNGYK mddszertani levele a 2025. évi véd&oltasokrol

-CDC védd&oltasi tréning https://www?2.cdc.gov/vaccines/ed/vaxadmin/va/index.html

1. Véddoltasi dokumentaciok ellenérzése
Az Ovodaba, altalanos és kozépiskoldba beiratkozd tanuldk védGoltasait ellenérizni kell. Az
iskolavédénd a beiratkozas évében a lehet6 leghamarabb Osszegyl(ijti a véddoltdsi konyveket,
el6zetesen ellen6rzi a védGoltdsokat az oltasi naptar segitségével. Hidnyzd oltds, hianyos oltasi
dokumentacid, kiilfoldi tanuldk oltdsai, kérdés esetén jelez az iskolaorvosnak.

< ses

rogzitik:

“ A gyermek az életkordanak megfelel6 kotelezd védboltasokat megkapta. datum orvos aldirasa”

“ A gyermek oltasi dokumentdacidja szerint életkoranak megfelel6en az alabbi védoltasok hidnyoznak:
( felsorolas életkor szerint) datum, orvos aldirasa”

Amennyiben a gyermek véddoltdsi konyvének ellenérzése soran azt tapasztaljak, hogy a gyermek
valamely védGoltdsa nincs bejegyezve, a sziil6vel fel kell venni a kapcsolatot, hogy tisztdzza az
atoltottsdgot a gyermek haziorvosaval, terileti védéndjével, vagy az el6z6 oktatdsi intézmény
iskolavédénégjével, ill. az EESZT-ben is lehet ellendrizni az iskolai oltasi adatokat.

Az iskolaegészségligyi szolgdltaték csak hivatalos igazolasokat, pl. véddoltdsi kdnyvet, EESZT
bejegyzést fogadhatnak el a véddoltds bizonyitékaként.

Amennyiben a véd6oltasi dokumentacié nem szerezhetd be, a gyermeket oltatlannak kell tekinteni és
az életkoranak megfelel6en a VML szerint pétolni kell az oltasokat.

Kulfoldrdl jott gyermekek esetén

Azt a gyermeket, aki harom hdénapot meghaladé tartézkodas jogat Magyarorszdgon gyakorolja, a
tartézkodasi engedéllyel rendelkez8, bevandorolt, letelepedett vagy befogadott harmadik orszagbeli
allampolgdrt, tovdabba a menekiilt és menedékes gyermekeket a hazai oltasi naptar szerint az
esedékesség idején, életkoruknak megfelel6en véddoltdsban kell részesiteni. Az oltasi terv
elkészitésekor, az oltasok beaddsa el6tt, figyelembe kell venni a kordbban kapott védGoltasokat is.
Amennyiben semmilyen oltadsi dokumentacidja nincs oltatlannak kell tekinteni és az életkoranak
megfelel6en a VML szerint pétolni kell az oltasokat.


https://www2.cdc.gov/vaccines/ed/vaxadmin/va/index.html

Az EU/EGT orszagok és a WHO tagallamok oltasi naptarainak elérhetfsége:
https://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/

https://immunizationdata.who.int/global?topic=&location=

Szlikség esetén a véddoltdsi szaktanacsadd segitségét lehet kérni, melyet beutaldval lehet igénybe
venni.

2. Elmaradt oltasok pétlasa
A hidnyz6 oltdsokat az oltas végzésére jogosultaknak pdtolniuk kell: 6 éven alul esedékes oltasok
esetén a haziorvosnak, hazi gyermekorvosnak, 6 éven feliil az iskolaorvosnak.

Az oltasi kotelezettség
e a torokgyik, a szamarkbhogés, a merevgorcs és a gyermekbénulas és a baranyhimlé elleni
elmaradt védGoltasokra a 16. életéy,
e akanyard, a rézsahimlG, a mumpsz és a Hepatitis B elleni elmaradt véd6oltasokra a 20. életéy,
e a Hib és a pneumococcus elleni elmaradt védGoltasokra az 5. életéy,
e elmaradt BCG oltas esetén az 1. életév betoltéséig all fenn.
Az oltasok poétldsa a VML utmutatasai szerint torténik.

3. Avéddboltasok helyszine, minimumfeltételek

Oltéhely: legalabb a rendel6 vagy a tanacsadd egyéb jogszabalyokban meghatarozott altaldnos
szakmai minimumfeltételeivel rendelkezd helyiség, kiilonésen a haziorvosi, hazi gyermekorvosi és
iskolaorvosi rendel6, tanacsadod, foglalkozas-egészségligyi szolgalat rendel6je, nemzetkozi oltdhely,
varmegyei klinikai véddboltasi tandcsadd. Az oltdhelyen kiviil térténé véddboltds csak specidlis
koralmények kozott végezhetd, pl. az oltandd fekvGbeteg-ellatd vagy egyedi gondoskoddst nyujtéd
intézményben  tartdézkodik, az oltandé mozgasaban  korldtozott,  jarvanyhelyzetben,
katasztrofahelyzetben, jarasi/kerlleti hivatal népegészségligyi osztalyanak (a tovabbiakban: jarasi
hivatal) utasitasara illetve jévahagyasaval.

Minimumfeltételek:
e az oltdshoz sziikséges t(it, fecskend6t a jardsi hivatal biztositja, ezen fellil még az oltohelyen
szlikséges kilonb6z6 méretd tl , fecskendd
e Dbdrfert6tlenitd, papirvatta
e Tonogén v. Epipen, szteroid injekcid, antihisztamin tabletta, Ventolin spray
e gumikesztyd
o h(t6szekrény, min-max. h(it6hémérével, hémérséklet ellenérzé lappal (a hitében csak
gyogyszerkészitmény tarolhato)
e veszélyes hulladék tarolé doboz, kiilon hiitészekrénnyel
Nyomtatvanyok, dokumentumok:
e Kimutatas oktatasi intézményben tanuldk véd6oltasairdl Patria nyomda C.3334-19/1j . sz.
o NNGYK véddboltasi sziilSi tajékoztatok iskolai kampanyoltasokhoz
o Nyilatkozat HPV oltds igénylésérdl
o Sziil6knek szold kiegészitd tdjékoztatd (az oltdshoz sziikséges informaciok beszerzése és az
oltas utani teenddk 6sszefoglalasa)
e VédGoltasi szaktanacsado elérhetGsége (évente ill. sz. e frissitsiik)


https://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/
https://immunizationdata.who.int/global?topic=&location=

4. Tajékoztatds az iskolai véddoltasrol
Az iskolai kampdanyoltdsok szervezésének id6pontjardl, menetérél az iskolavezetéssel,
osztalyfénokokkel az iskolavédénd egyeztet.
A gyermek szileinek/torvényes képviselGinek (a tovabbiakban sziil§) valamint a tanuldknak a
tdjékoztatasarol az iskola-egészségligyi szolgalat gondoskodik. Az iskolaorvos és iskolavédénd
egymassal egyeztet az irdsos és szébeli tdjékoztatds tartalmardl és modjardl.

Az iskolavéddné feladata, hogy minden véddoltas el6tt kikiildje a szlil6k szamdra az NNGYK altal
biztositott irdasos tajékoztatdkat, nyilatkozatokat, egyéb kiegészit6 tdjékoztatdt, ill. az olthatdsag
elbiralasahoz szikséges tdjékoztatédt, valamint oltds utdn az otthoni teenddk 6sszefoglaldjat, még
akkor is, ha a oltandd korabban megkapta az adott vakcinat vagy tdjékoztatot.

A kikildés lehet papir alapu, vagy elektronikus, amennyiben biztosithatd a szil6 elektronikus
visszajelzésének rogzitése és archivalasa.

A tadjékoztatdoban meg kell adni mind az iskolaorvos, mind az iskolavédéné telefonos, email-es
elérhet6ségét, hogy a sziil6k feltehessék a kérdéseiket, ill. konzultdljanak. Amennyiben oltast
befolyasold korilmény all fenn, azt a szil6 legkésSbb az oltds napjdig irasban jelezze. Tajékoztatni kell
a szil6t, hogy amennyiben szeretne jelen lenni gyermek oltdsandl, azt elére jelezze.

A tdjékoztatdkat, nyilatkozatokat, a gyermek egyik torvényes képviselSjének kell alairni papir alapon,
vagy elektronikusan.

A tanuldkat is megilleti a tdjékoztatds joga, ezért az iskolai kampanyoltasok el6tt javasolt a tanuldk
csoportos tdjékoztatdsa, melyet az iskolaorvos vagy iskolavédéné tart. Az egyéni kérdések
megbeszélése az oltds el6tt lehetséges.

A szilGket tajékoztatni kell, hogy oltast kovet6en mikor kell orvoshoz fordulni, és mit kell tenni a
mellékhatasok csokkentése érdekében, mint pl. fajdalom, |3z, helyi reakcidk. Fokozott reakcidk, nem
vart tlinetek esetén jelezzenek az oltd orvosnak, slirgds esetben keressék fel a haziorvost, vagy a
slrgdsségi rendelést, bekildhetik az OKNE jelent6lapot.

5. Iskolai oltasok- az aktualis VML szerint ( valtozas esetén javasolt aktualizalni)

6.0sztalyosoknak ( 11. évesek)

MMR djraoltds ( M-M-R-VAXPRO él6, attenualt, sc. vagy im., ) - szeptember
dTap emlékeztetd oltds (Boostrix - inaktivalt, im.) - oktéber

Sérilés miatt tetanusz posztexpozicids profilaxisban részesiilt 6-12 éves gyermekeknél az aktudlis
életkorhoz kotott tetanusz komponenst tartalmazé védéoltas 1 hdnapos intervallummal adandé.

7.osztalyosoknak (12. évesek)
Hepatitis B elleni oltds (HBVAXPRO 5 ug- inaktivalt, im.) - szeptember, oktéber, marcius
Ujsziildttkorban oltottakat, vagy Twinrixxel oltottakat nem kell Gjraoltani, azokat sem, akiket kiilfoldi
utazas vagy krdnikus betegség miatt hamarabb oltottak.
16 éves kortdl 10 ug- os oltdanyag szlikséges szeptember, oktdber, marcius honapban
HPV elleni ajdanlott, énkéntes oltds (Gardasil inaktivalt, im.) - oktéber, aprilis

15 éves kor felett 3 oltas sziikséges oktober, december és aprilis hdnapban



6. Oltasok k6zotti intervallumok, tobb oltas egy idépontban térténé adasa
A kilonboz6 iskolai védGoltasokat a VML-ben meghatdrozott id6pontokban kell adni, intervallum
tartdsa a kilonb6z6 tipusu oltasok kdzott nem sziikséges.

Az azonos tipusu oltdsok kozott, oltdsi sorozat esetén a VML-ben megadott intervallumokat kell
tartani, tehat a hepatitis B elleni HBVAXPRO 2. oltdsa leghamarabb 4 hét mulva adhatd az elsé
oltashoz képest, a 3. oltds pedig az elsé oltastdl szamitva 6 hédnap mulva, ill. a HPV elleni Gardasil 2.
oltdsa az els6 oltastdl szamitott 6 hdnap mulva.

Tobb iskolai kampanyoltas egyszerre tortén6é addsa minden esetben a teriiletileg illetékes jarasi
hivatal irdsbeli engedélyével és a VML figyelembe vételével torténhet. Pl. dTap és MMR egylttes
adasa oktdberben, vagy hepatitis B 2. oltasa és a HPV 1. oktdberben torténd oltdsa esetén.

Ovatossagi intézkedések:
Az 6nkéntes HPV és a hepatitis B 2. oltds egylttes addsdnak szervezése esetén az oltast az elsé
hepatitis B elleni oltast kbvetd 4 hét mulva javasolt szervezni.

Akik pdtoltas keretében az els6 hepatitis B elleni oltast kés6bb kaptak, a 2. oltas is kés6bb adhatd
meg, amikor a 4 hét letelt, de amennyiben igényelte a HPV elleni oltdst, azt megkaphatja a tobbiekkel
egyutt is.

Figyelni kell arra, hogy csak azoknak adhatd HPV elleni véd&oltas, aki igényelte.

A tévesztések elkeriilése érdekében célszer(i konzekvensen az egyik karba az egyik, a masik karba a
masik tipusu oltéanyagot beadni, ill. az adott kar mellé odakészteni az oltbanyagokat. Javasolt a kissé
fajdalmasabb HPV adasa masodik oltdsnak jobb tolerdlhatdsag érdekében.

Tilos a kilonb6z6 oltéanyagokat egy fecskendGben dsszeszivni!

7. Az oltéanyag beszerzése, tarolasa
Az oltdanyag igénylésével, tarolasaval kapcsolatos feladatokat az iskolavéddéné Iatja el.

Az oltéanyag beszerzése a jarasi hivataltdl torténik a védéné altal elkészitett oltasi nyilvantartas
alapjan.

Az oltéanyag atvételekor ellenérizni és dokumentalni kell az atvett oltdanyagok tipusat, szamat és
lejarati idejét és atadas-atvételi nyilatkozatot (jegyz6kdnyvet) kell kérni a jarasi hivataltol.

Az azonos tipusu, de kiilonb6z6 gyartdsi szamu oltdanyagok felhasznalasakor és dokumentalasakor
erre kilonosen kell figyelni.

Az oltéanyagokat az oltohelyre hiit6taskaban, jégakkuval kell szallitani.

Tarolds: h(it6szekrényben +2-+8 fok kozott.

A hiit6ben min., max. értéket is mutatd, a hémérséklet monitorizalasara alkalmas hémérét kell
hasznalni, és 2x fél literes flakonban vizet kell tenni a hiit6kapacitds novelésére esetleges aramsziinet
esetén.



HGt6 hémérséklet ellenGrzését az iskolavédéné végzi, amikor az iskolaban van, de minimum heti
gyakorisaggal. Az iskolavezetés jeloljon ki egy személyt, aki rendszeresen ellenérzi és dokumentdlja a
h(t6 hémérsékletét, amikor abban oltéanyag van és a védénd nem tartdzkodik az iskolaban.
Amennyiben tanitdsi szinet van, az oltéanyagokat vissza kell vinni meg6rzésre a jarasi hivatalhoz.

Szlikséges az iskolavezetéssel egyeztetni, hogy a lehet6 legrovidebb id6n belll jelezzék az
iskolavédénének, amennyiben az iskolaban, ahol az oltéanyagokat taroljdk, dramsziinet van.
Amennyiben a hitélanc megszakaddsaval jard incidens alakul ki, jegyz6kdnyvet kell felvenni és jelezni
a jardsi hivatalnak a VML szerint, az incidensben érintett oltéanyagokat elkiilénitve, de ugyanugy
hitve kell tovabb tarolni.

8. Az oltanddk nyilvantartasa
Az iskolavédéné nyilvantartast vezet az oltandék listajardl ( név, osztaly, oltdasok megnevezése pl MMR,
dTap, hepatitis B 1,2,3, HPV 1,2), oltas datumai megjeldléssel):
e a kampanyoltasra kotelezett osztalyba jard tanuldkrdl,
e életkor szerint a tulkoros, alsdbb osztdlyba, vagy hagyomanyos oktatasi rendtél eltérd
intézménybe jard tanuldkrdl
o megjeldli azokat a tanuldkat, akik el6zetesen az adott véddoltdsban mar részesiiltek a
gyermek oltdsi dokumentacidja szerint, az oltds adatait feljegyzi a gyermek iskola-
egészségligyi dokumentacidjdba is
e megjeldli azokat a tanuldkat, akik életkoruknal fogva eltér6 oltdanyaggal, vagy eltér6 oltasi
séma szerint oltanddk (16 éven fellli hepatitis B, 15 éven feliili HPV)

9. Az olthatdsag elbiralasa, oltas halasztasa, mentesitési eljaras
Az olthatdsag elbiradlasa orvosi feladat. Az olthatdsagot minden egyes oltas el6tt el kell birdlni, akkor is,
ha a gyermek ugyanazt az oltdst a tanév soran kordbban megkapta az oltdsi sorozat részeként.

A szll6nek minden oltas el6tt egy kiegészité tajékoztatét kild a védéné, melyben kérik, hogy
barmely oltast befolydsold koriilményrél az oltds napjaig irdsban tdjékoztassak az oltd orvost. Kérdés
esetén a sz(l6 az orvossal vagy védénével konzultalhat.

Fizikalis vizsgdlat, hGmérsékletmérés akkor sziikséges, ha az anamnézis, panaszok alapjan az orvos
ugy itéli meg.

Osszességében kevés az a betegség vagy allapot, amely esetében az oltds kontraindikalt, a legtébb
esetben atmeneti kontraindikaciordl van szd, az allapot javulasakor az oltds legtobbszor megadhato.

Oltasi abszolut kontraindikaciok:
1. Immunolégiai kdrosodas
MMR nem adhaté:
- velesziiletett immundefektus gyanuja vagy fennallasa esetén
- szerzett immunhidnyos allapotokban: alapbetegség okozta, vagy kezelés soran,
masodlagosan kialakult immunkarosodas (pl. onkohematoldgiai betegségek,
autoimmun kérképek).



2.

Sulyos, oltast kbvet6 nemkivanatos esemény korabbi el6fordulasa

Egy adott oltdanyaggal Osszefliggésbe hozhatd, kordbban atvészelt anafilaxids reakcid
(generalizalt urticaria, a szdj és torok duzzanata, nehézlégzés, gégeddéma, hipotenzid,
kollapszus, sokk) abszolut kontraindikaciéja az ugyanazon Osszetétel(i oltdanyaggal végzend§
védboltasnak.

Ha az oltdanyag olyan 6sszetevét tartalmaz, amellyel szemben az oltandd kordbban sulyos
hiperszenzitivitasi reakcidéval valaszolt, az oltds az alapelldtdsban nem végezhetd el, az
oltandét védGoltasi szaktanacsaddba kell iranyitani.

Atmeneti kontraindikaciok:

1.

Lazas betegség: Ha a gyermek kdzepesen sulyos vagy sulyos betegségben szenved, lazzal, vagy
anélkil, az oltast el kell halasztani, enyhe akut betegség esetén az oltas tobbnyire megadhato.
Vdaranddssag - MMR elleni oltds esetén
Immunglobulin és vérkészitmények és MMR oltas:
Immunglobulin készitmény adast kovetéen minimdlisan hat hét intervallum utan adhatdk be.
Amennyiben MMR oltds utan 2 héten belll — megbetegedési veszély elhdritdsa céljabdl —
adott gamma-globulint kap, az MMR oltds a gamma-globulin alkalmazasat kovet6 3 hdnap
mulva meg kell ismételni.
Amennyiben az MMR oltas utan 3 héten belil a gyermek human vérbél és/vagy plazmabdl
késziilt vérkészitményt kapott, az oltast kés6bb meg kell ismételni. A vérkészitmények és az
él6virus-vakcinak beaddsa kozott tartandd minimalis id6kozoket a VML tartalmazza.
M(itétek
Vitdlis indikacioval végzett miitét az immunizacio idejétdl fliggetlenil, barmikor elvégezhetd
és el is végzendd.
Vitdlis indikacidval adott védd6oltas(ok) utan (pl. tetanusz, veszettség, hepatitis B) azonnali
m{itéti beavatkozas is biztonsaggal elvégezhetd.
Elektiv m(itét végzése védboltas beadasat kbvetSen:
e ElOIt kdrokozot tartalmazd oltds esetén 72 dra varakozas ajanlott,
e El6 kérokozét tartalmazé vakcina addsa utan 14 nap vérakozas ajanlott.
Védboltas beadasa mitéti beavatkozas utan
a) Altaldban a posztoperativ rekonvaleszcencia idépontja egyben az olthatdsag
idépontja
is, hacsak kilonos koridlmény ezt nem siirgeti, dltaldban a mitét tipusatdl figgben 1-
2 hét (pl. sérvm(itét, tonsillectomia, |épeltavolitas stb.)
b) Kiterjedt, roncsold sériilések, polytrauma miatt végzett és/vagy szovédményes
mitétek, illetve immunszuppresszidval is jaré beavatkozasok — pl. szervatiltetések — utan
javasolt a
klinikai véd&oltdsi szaktandcsaddk orvosaival konzultdlni az oltandd egyedi oltasi tervének
kialakitasa céljabdl.

Nem tekinthet6k kontraindikacioknak, tehat az oltasokat el kell végezni:

allergia, asztma, (atopias allergids betegségek nyugalmi szakasza); atdpias dermatitis,
alimentdris tojasfehérje allergia,

konvulzié a csaladi anamnézisben;

lokalis szteroid kezelés;



e dermatdzisok, ekcéma vagy mas lokalizalt b6rbetegség;

e krénikus sziv-, tiid6- és vesebetegség;

e neuroldgiai betegségek stabil allapota (pl. kozponti idegrendszeri bénulds, kontrollalt
epilepszia) és Down-szindréma;

e alultaplaltsag;

Amennyiben az oltdéorvos bizonytalan egy esetleges oltdsi kontraindikacid megitélésében, akkor
javasolt a klinikai védGoltasi szaktanacsadas, vagy a varmegyei kormdanyhivatal jarvanytgyért felelGs
osztdlya segitségének igénybevétele.

A véddboltds aldli mentesitést a kezel6orvos, vagy a sziil6 kezdeményezheti a jarasi hivatalndl, a
kérelemhez csatolni kell a kezel6orvos véleményét. A kérelem elbiralasdig a véd6oltas nem adhatd be.

10. Specialis helyzet(i tanulok oltasa
Velesziiletett immundefektus és alapbetegség kezelésének kovetkeztében kialakult immundefektus
(hemato-onkoldgiai, autoimmun betegség, HIV fert6zottek stb.) esetén a betegek egyéni oltasi terv
alapjan olthatdk a gondozé orvos, sziikség esetén a véddGoltasi szaktandcsadd javaslata szerint.

Amennyiben a tanulé egyéni tanrenddel tanul vagy tartésan beteg és a védGoltdsa a nevelési
oktatdsi intézményben nem megoldhatd, a jardsi hivatallal és a haziorvossal, hazi gyermekorvossal
egyeztetve, haziorvosi, hazi gyermekorvosi korzetben olthato.

Sulyos magatartaszavaros, mentdlisan retardalt, autista gyerek oltdsa egyéni elbirdlast igényel,
szlikség lehet az oltds gondosabb el6készitésére, a gyermekek felkészitésére, ill. a szUl6 behivasara
oltashoz, ill. pedagdgus kiséretére a gyermek azonositasahoz.

Szokésben lévd tanuldk esetén gyermekjoléti jelzés, és a jarasi hivatal értesitése sziikséges.
Biintetésvégrehajtasi intézetben 1évo tanuldk esetén fel kell venni a kapcsolatot a sziil6vel, gyammal,
BV intézettel és kezdeményezni az oltast a BV intézet orvosaval.

Az iskolai kampanyoltasok megadasara alapvet6en csak az adott kdznevelési intézmény iskolaorvosa
jogosult. Indokolt esetben ( pl. anaphylaxidra hajlamos gyermek, egyéni tanrenddel tanuld) az iskolai
kampanyoltast az iskolaorvos szervezésében védGoltasi szaktandcsadd , haziorvos, hazi gyermekorvos,
blntetésvégrehajtasi intézet orvosa ) is megadhatja, ezt a jarasi hivatalnak el6zetesen jelezni kell. Az
oltds megtorténtérdl az iskolaegészségligyi szolgalat kérjen visszajelzést és dokumentalja a gyermek
Egészséges, egyébként kampdnyoltds soran olthatd gyermeket mas szolgdltatd nem olthat, ilyen
esetekben a gyermek oltatlannak tekintendd az adott oltas tekintetében.

11. Az oltéanyagok el6készitése
A véddéné az oltdanyag beszerzésekor és felhasznalds el6tt ellenérzi az oltdanyag, olddszer lejarati
idejét, gydrtasi szamat, valamint a fecskenddk és tliknek a lejarati idejét.
Soha nem szabad lejart vakcinat, olddszert vagy eszkdzoket hasznalini.



Az oltdanyag el6készitése, beaddsa soran lgyelni kell az aszepszis szabdlyainak betartdsara.

A védéné el6késziti az oltdbanyagokat egy tiszta, kijelolt gydgyszeres terileten, tavol a beteg
oltasanak helyétdl, és tdvol a potencidlisan szennyezett targyaktdl, melyre tiszta textillepedé6t
vagy papirleped6t helyez. Tovdbba a bdérfert6tlenit6t, papirvattat, vesetdlakat, veszélyes
hulladéktarolét, valamint a kommunalis hulladéknak a pedalos badellat.

Az egészségligyi személyzetnek megfelel§ kézhigiénidt kell végeznie az oltédanyagok
elkészitése el6tt.

Amennyiben gumidugds Uvegbdl szivjak fel az olddszert, vagy oltdéanyagot, azt elGzetesen
fertGtleniteni kell.

A felszivas soran Ggyelni kell arra, hogy az 6sszes folyadék felszivasra keriljon. A felszivashoz
és a beaddashoz kilon tdt kell hasznalni.

Minden oltashoz kiilon t(it és fecskend6t kell haszndlni.

Egyszerre csak annyi oltdanyagot szabad el6késziteni, amit rogton, legkésébb 1 oran belil
elhasznalnak, az MMR elleni oltdéanyag kiléndsen hGérzékeny.

Az oltéanyagot a beadas el6tt meg kell nézni, hogy nem tartalmaz-e valamilyen lathaté
csapadékot vagy nem szinez6dott-e el. Ha ezek el6fordulnak, a készitményt nem szabad
beadni. Boostrix oltéanyag:

Felhasznalas elStt a vakcindt hagyni kell szobahémérsékletlire melegedni, és alaposan fel kell
razni, amig homogén, opdlos, fehér szuszpenziét nem kapunk.

MMR VAXPRO oltéanyag:

Az olddszerrel torténé dsszekeverés elStt a por halvanysarga, tomor pogacsava 6sszetapadt
kristalyos por. Az olddszer tiszta, szintelen folyadék. A teljes szuszpendalds utan a vakcina
tiszta, sarga szin( folyadék.

Az olddszert tartalmazd injekcids Gveg teljes tartalmat fel kell szivni egy szuszpendaldshoz és
beadashoz haszndlandé fecskenddbe. A fecskendd teljes tartalmat a port tartalmazoé injekcids
Gvegbe kell fecskendezni. Az alapos elkeveréshez évatosan fel kell razni. A vakcinat ajanlott az
elkészités utan azonnal beadni, hogy minél kevésbé veszitsen a hatdsossagabdl, vagy
hlit6szekrényben tarolni és 8 éran belil beadni.

HBVAXPRO oltéanyag:

Enyhén attetszg, fehér szinli szuszpenzio, alkalmazas el6tt alaposan fel kell razni.

Gardasil 9 oltéanyag:

Atlatszo, fehér tiledéket tartalmazé folyadék, a beadds el6tt alaposan felrazandé. Az

alapos felrdzast kovetben a szuszpenzid fehér, opalos folyadék.

12. Védoboltasok beadasi mddja, tliméretek, kézhigiéné

injekcié beadasanak madija a tl bels6 atmérgje ( Gauge) a tl hossza ( 1 inch=25,4 mm)
subcutan 25-26 G % inch ( 13 mm)

linch (25 mm)

intramuscularis 21-23 G (cdc 22-25G) 60 kg alatt- 5/8 inch( 16 mm)

60-70 kg kozott- 1 inch (25mm)
70-90 kg kozott 1-1 % inch ( 25-
40 mm)

90 kg felett - 1 % inch (40 mm)
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Intramusculdrisan

Az iskolai oltasok kozll minden oltast ( dTap, MMR, hepatitis B, HPV elleni oltéanyagokat) lehet
intramusculdrisan adni. Az MMR elleni Priorixot és a MMR VAXPRO-t lehet sc. és im. is adni.
Felhaszndlas el6tt mindig ellendrizni kell az oltéanyag alkalmazasi elGiratat.

bdrfertétlenitést kbvetSen a bér legyen szaraz

deltoideus régidban a honaljvonal felett és vallcsucstdl kb. két harantujjnyival lentebb

nem dominans kézzel az izmot Osszefogjuk, dominans kézzel az oltast gyors mozdulattal
beadjuk

b6rre merdlegesen, mélyen az izomba

tulsulyos gyermekeknél hosszabb tit hasznaljunk

visszaszivas nem sziikséges

par masodpercig a beaddst kovetéen nyomjon papirvattat az adott terlletre, de ne
maszirozza

tlivéd6t ne helyezze vissza a tlire, a fecskend6t dobja egyenesen a veszélyes hulladék
taroldba

Subcutan
Az iskolai oltasok koézdl a Priorix, ~MMR VAX PRO elleni oltdanyagot lehet subcutan és

intramuscularisan is adni, az intramuscularisan kevésbé fajdalmas.

bérfert6tlenitést kovetéen a bér legyen szaraz

a felkar hatso felszinén a triceps felett

a bért fogjuk 6ssze az izom felett

a bérfelszinnel 45 fokos szégben aspiracié nélkil beadjuk az oltdanyagot

par masodpercig a beadast kovet6en nyomjon papirvattat az adott terlletre, de ne
maszirozza

tlivéd6t ne helyezze vissza a tlire, a fecskend6t dobja egyenesen a veszélyes hulladék
taroléba

Fajdalomcsokkentési stratégiak

A vakcindk gyors befecskendezése aspiracié nélkiil
A fajdalmasabb oltéanyag beadasa utoljara

A paciens figyelmének elterelése

Izmok ellazitasa

Inkabb Gljon a beteg, mint fekiidjon

Kézhigiéné
Fert6tlenit6 kézmosas vagy kézfert6tlenitd spray haszndlata sziikséges minden gyermek oltasa el6tt.

Gumikesztyl viselése altaldban nem sziikséges a vakcindk beadasakor, kivéve, ha a vakcinat beadd

személy valdszinlleg érintkezésbe keril potencidlisan fert6z6 testnedvekkel, vagy nyilt sérilések

vannak a kezén. Ha keszty(it viselnek, azt le kell cserélni, és a betegek kdzott kézhigiéniat kell végezni.

13. A védé6oltasok beadasanak menete
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A védéné el6zetesen ellenbrzi az oltdanyagok gyartasi szamat, lejarati idejét, megvan-e
minden aldirt tdjékoztatd, szul6i visszajelzések az olthatdsagot befolydsold allapotokrdl. Az
oltanddk listajan megjeldli azokat, ill. véd6oltasi konyviket kiilon teszi, akikre fokozottan oda
kell figyelni ( hidnyzé dokumentumok, két oltast kap, kés6bb kapja stb).

A védind el6késziti az oltanddk listdjat.

Kézhigiénét kovet6en az orvos, vagy szobeli megbizasa alapjan a védéné elSkésziti az
oltéanyagokat az oltdshoz, egyszerre annyit, amennyit 1 dran belill biztosan fel fognak
hasznalni.

Amennyiben kiilonb6z6 gyartasi szamu oltdanyagok allnak rendelkezésre, el6bb elhasznaljak
az egyik gyartasi szamuakat, majd a masikat.

Egyszerre annyi gyermeket hivnak az osztalybdl, amennyi a varéban, folyosdn le tud lni.

A rendel6be a tanuldkat egyesével hivjak, a tanuldk kérésére egyszerre két tanuld is jelen
lehet.

Az oltandd gyermeket azonositjdk a nevének rakérdezésével, mentalis retardaltaknal
fényképes azonositds vagy kiséré pedagdgus altal torténd azonositas is sziikséges.
Amennyiben a gyermeknek valamely dokumentuma hidnyzik pl. alairt tajékoztato, sziilGi
kérdGiv, az orvos felhivja a sziil6t telefonon, kihangositja és dokumentalja a megbeszélteket,
kés6bb a dokumentumokat pétoljadk, de amennyiben a gyermek olthatd, az oltast
megkaphatja.

Az orvos a rendelkezésre allé adatok alapjan elbiralja az olthatdsagot ( iskel. torzslap, sziilGi
visszajelzések, aktudlis egészségi allapot), ellendrzi, hogy a gyermeknek aktudlisan milyen
oltds esedékes, figyel az intervallumok betartdsdra. Az oltds el6tt az orvos atnézi a szilGi
visszajelzéseket, a tanulét is megkérdezi, van-e valakinek panasza, szilikség esetén
megvizsgalja, és eldonti, adhaté-e a védboltas vagy sem. Szikség esetén a véddoltasi
tanacsado segitségét kéri, beutaldval latja el a gyermeket, telefonon vagy elektronikusan
konzultdl a sziilével.

Az orvos lelilteti a gyermeket, kézhigiénét és a bér fertStlenitését kovetéen amennyiben az
oltéanyagon van azonosité matrica, ellenérzi a gyartasi szdmot, lejarati id6t, a matricat leveszi
és a védbénének atadja, majd megfelel6 médon beadja az oltdst lehetGség szerint a gyermek
nem domindns karjaba. Kozben kommunikal, eltereli a gyermek figyelmét, a gyermek ellazitja
az izmait, kifdjja a levegdt a fajdalom csokkentése érdekében. Oltast kovetSen a papirvattat
az orvos enyhe nyomassal az oltott teriiletre nyomja, majd a tanulé még két percig tovabb
tartja, majd a haszndlt papirvattat az elGkészitett vesetdlba dobja.

Tobb oltas egyszerre torténd beadasanal a jarasi hivatal elGzetes irdsbeli jovahagydsanak
kérése az orvos feladata. Az azonos tipusu oltasokat mindig ugyanabba a karba adja, az oltas
igénylGkre és az intervallumokra fokozottan figyelni kell.

Az orvos a hasznalt fecskend6t a tlivédé visszahelyezése nélkil bedobja a veszélyes hulladék
tarold edénybe.

A védénd az oltasi nyilvantartdn, valamint a gyermek véddoltdsi kdnyvében rogziti a
véddboltast, megjeldlve azt is, hogy melyik karjdba melyik oltast kapta a gyermek, majd az
orvos ellenGrzést kovetben alairja és lepecsételi.

Az oltott gyermekek a varéban varakoznak minimum 15 percig.

Az orvos vagy a véddéné széban is kozli a tanuldkkal az oltas utani teendéket.
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Rosszullét esetén az osztdly tanuldinak oltdsat megszakitjak és ellatjadk a tanuldt az orvos
utasitasai alapjan. A probléma elharitasat kbvetSen az oltasokat folytatjak.

Oltast kovet6en az orvos az EESZT-be dokumentdlja a beadott oltasokat, ill. elektronikus
tajékoztatot kiild a szlilének a beadott oltasokrdl. Papir alapu dokumentacid esetén a védéné
dokumentalja a védGoltasokat a tanuldk iskolaegészségligyi torzslapjaba, valamint az oltasi
nyilvantartéba és elkésziti a jogszabdlyoknak megfelel6 jelentéseket. Pétoltas esetén a
szlil6ket tdjékoztatja a potoltas id6pontjardl.

A véddoltasi konyvet a védénd az utolsd iskolai oltast kévetGen, ill. ill. a szll6 kérésére
hamarabb, dokumentdlt mddon adja at a tanuldnak, aki ezt alairasaval igazolja.

Pétoltasok:

Amennyiben a gyermek az oltdson nem jelenik meg, az oltast a lehet6 leghamarabb, amikor a
gyermek az iskoldban tartdzkodik és olthatd, meg kell adni.

Abban az esetben, ha a szlil/torvényes képvisels az oltast alapos indok nélkil akadalyozza, a
tajékoztatdt nem irja ald, a gyermek oltdson torténd megjelenését nem biztositja, a védéné
tértivevényes levélben legfeljebb 3x szélitja fel a szil6t a gyermek oltdson torténd
megjelenésére. Eredménytelenség esetén értesiti a jardsi hivatalt és jelez a gyermekjoléti
szolgalatnak.

Pétoltasok esetén kilonosen figyelni kell az oltdsi sorozatok soran betartandd
intervallumokra, és az oltédanyagok tipusara.

14. Az akut rosszullétek ellatasa

Az oltast kovetd sulyos, életveszélyes reakciok ritkdk. Azonban minden oltast végzének ismernie kell a

szlikséges teenddbket, és naprakésznek kell lenni az Ujraélesztésben.

Az oltas utdn figyelje meg az oltottakat, hogy csokkentse a sériilések kockdzatat, ha elajulnak. A

legtobb oltds esetében 15 perces megfigyelési idGszak javasolt. Egyes esetekben 30 perces
megfigyelésre is szlikség lehet.

Megfelel6 intézkedéseket kell tenni a sériilések megelGzésére, ha a beteg legyengiil, szédil vagy

elveszti az eszméletét:

Ultesse le a beteget.

Ugyeljen az djuldst megel6z6 tiinetekre (pl. gyengeség, szédiilés, sapadtsag).

Ha ilyen tlnetek jelentkeznek, alkalmazzon sokk fektetést, ellendrizze a vitdlis funkcidkat,
vérnyomadst, pulzust, légzést.

Enyhe allergias tlinetek esetén: per os antihisztamin adasa javasolt.

Anafilaxias sokk esetén:

ANAFILAXIA DIAGNOSZTIKUS KRITERIUMAI
Az anafiaxia nagyon valdszind, ha az alabbi harombdl egy kritérium is teljesiil.

1.

1.Akut kezdettel (percektdl orakig) a bdér, nyalkahartya vagy mindkett6 érintettsége (pl.
generalizalt urticaria, viszketés vagy kipirulas, ajak/nyelv/uvula duzzanat)
ES AZ ALABBIAK KOZUL LEGALABB EGY TUNET:
a. Légzési nehezitettség (pl. dyspnoea, zihald légzés bronchospasmus jeleként, stridor,
hypoxaemia= szaturacio esés)
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b. Vérnyomds esés vagy periférids keringési elégtelenség egyéb jele (pl. hypotensio,
collapsus, syncope, széklet/vizelet inkontinencia)

2. KETTO VAGY TOBB TUNET, AMELY AZ ALLERGEN EXPOZICIOT KOVETOEN GYORSAN KIALAKUL
(percektdl érakig)

a. BOr és nyalkahartya érintettség (pl. generalizalt urticaria, viszket6 kipirulas,
ajak/nyelv/uvula duzzanat)

b. Légzési nehezitettség (pl. dyspnoea, zihald légzés bronchospasmus jeleként, stridor,
hypoxaemia= szaturacio esés)

c. Vérnyomas csOkkenés vagy periférids keringési elégtelenség egyéb jele (pl.
hypotensio, collapsus, syncope, széklet/vizelet inkontinencia)

d. Allanddsulé gyomor-bél tiinetek ( pl. géresds hasi fajdalom, hanyas)

3. Vérnyomas esés vagy periférias keringési elégtelenség egyéb jele (pl. hypotensio, collapsus,
syncope, széklet/vizelet inkontinencia)
Csecsemdk és gyermekek esetében alacsony vérnyomadsa korspecifikus vagy 30% systolés
értékcsokkenés a kiinduldsihoz képest:
1-10 év korig 70 Hgmm+ (2x életkor években) alatti érték
11-17 év korig 90 Hgmm alatt

Teenddk anafilaxia esetén:
1. Eszlelést kovetSen mentShivas — 112, gondoskodni kell a mentd intézménybe torténd
bejutasardl

2. Tonogén injekcid 0,3 -0,5 ml vagy Epipen/Anapen 0,3 mg intramuscularisan a felkarba vagy a
comb eliilsé részébe
- 12 év felett: max. 0,5 mgim. (0,5 ml)
- 6-12 év kozott: max. 0,3 mgim. (0,3 ml)
Kis térfogatu fecskendd hasznalandé.

A fenti adagot 5-15 perc elteltével meg lehet ismételni, amennyiben a beteg allapotaban
nincs javulas, figyelembe véve a vérnyomast, pulzust és a légzésfunkcidt. Az injekcidk
addasanak idGpontjat fel kell jegyezni.

Intravénas adagolds iskolaegészségligyi alkalmazasa nem javasolt.

3. Altalanos tennivaldk:

e Helyezziik a beteget hanyatt fekv6 helyzetbe és emeljiik fel a labat.

e |égutak biztositasa

o Az allergiat kivaltd injekcionak a helyét leszoritva a felszivddas lassithato
e Bronchopasmus esetén 2 puff Ventolin

4, SzUl6 értesitése

15. Oltasok dokumentalasa, jelentések
Az oltasok dokumentalasa
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Az oltdsok dokumentdldsa sordn a kovetkez6ket kell rogziteni: az oltds megnevezése, datuma, az
oltéanyag neve, gyartasi szama, a beadas maddja (pl. im. v. sc.) és anatomiai helyét, jelélve, hogy a
jobb vagy a bal karba tortént.
Védénéi feladatok:
Az oltasok rogzitése
e agyermek védboltasi konyvébe
e a gyermek iskola-egészségligyi torzslapjdba vagy az annak megfelel6, korszer(sitett
adattartalmu papir alapu dokumentacidba
e amennyiben iskola-egészségligyi szoftverben vezetik a dokumentdcidt, az oltdsokat az orvos,
vagy megbizasa alapjan a védénd rogziti
e Kimutatds oktatasi intézményben tanuldk véddoltasairdl” (C. 3334-19/rsz.) cimdi
nyomtatvanyba
e A HPV elleni véddoltasokat ezen felll még az OSZIR VédGoltasi szakrendszerébe a VML szerint.

Iskolaorvosi feladatok:
e az oltdsok rogzitése az iskola-egészségligyi szoftverbe, vagy a védéné altal rogzitett adatok
ellen6rzése és jovahagyasa,
e azoltasi adatok EESZT-be torténd kiildése megfelelS szoftver segitségével
e az oltdsi dokumentacidk aldirdsa, orvosi pecséttel torténd elldtdsa a gyermek oltdsi
kényvében

Jelentések:
Védéndéi feladatok:

e Az iskolai kampdnyoltdsokra (dTap, MMR, hepatitis B) vonatkozé adatokat az
iskolaegészségligyi feladatokat elladtd véddnd kildi meg a kijel6lt id6szakot kovet6 honap 15.
napjaig a jarasi hivatal népegészségligyi osztdlyanak. Az iskolai kampanyoltds elszdmold
jelentésnek tartalmaznia kell az oktatdsi intézmény megnevezését, cimét, a tanuld nevét
(csaladi és utdnév), sziletési datumat, TAJ azonositéjat, lakcimét, anyja nevét, tovabba az
oltdbanyag megnevezését és gyari szamat, az oltds datumat, az oltdorvos nevét, pecsétszamat
és a véddnd nevét. A jelentések kildheték postai Uton vagy e-mailben.

e A HPV- elleni védGoltds megtorténtérdl a ,Jelentés védBoltas beaddsardl” szolé egyedi
jelentést az iskolavédénék az OSZIR Véddoltdsi és oltdanyag logisztikai alrendszerébe az oltas

beaddsat kovet6en a VML szerint.

16. Oltéanyag elszamolas, oltéanyag sériilése, torése
Az oltast kbvetGen az igényelt oltdbanyagokkal a védénd szamol el a jarasi hivatallal.
Az oltdanyag sériilését, torését a véddnd jelzi a jarasi hivatalnak.

17. OKNE, mellékhatasok, oltasi balesetek jelentése
A védéoltasokat koveté nemkivanatos oltasi eseményeket (OKNE), beleértve az oltdsi reakcidkat
(mellékhatasokat) és oltasi baleseteket az oltdorvos, illetve észlel6 orvos a jarasi hivatal
népegészségligyi osztalyanak jelenti. A tomegesen elSforduld sulyos oltasi reakcidkat vagy oltasi
baleseteket az oltd orvos telefonon is jelenti a jarasi hivatal népegészségligyi osztalydnak és az
NNGYK-nak.
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Emellett az orvosnak, valamint a paciensnek vagy hozzatartozdnak is lehetGsége van mellékhatast
bejelenteni a mindenki szdmdra elérhet6 online bejelenté fellleten, melyrél a sziilGket tdjékoztatni
kell.

Az oltast kovet6 nemkivanatos események eljarasrendjét tartalmazd aktualis tajékoztatd és az abban
taladlhatdé bejelentSlap a www.oltasbiztonsag.hu (www.vacsatc.hu) honlaprdl letélthetd, vagy online
bejelentés lehetséges a https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/ oldalon.

A kitoltott bejelent6lap a teriletileg illetékes jarasi hivatal népegészségligyi osztdlyanak kildendd
elektronikus formaban. A jelentGlapok elektronikus formaban az okne@nngyk.gov.hu e-mail cimre
kildhetdk.

16


https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/

	ALKALMAZÁSI ELŐÍRÁS
	A.	A BIOLÓGIAI EREDETŰ HATÓANYAG(OK) GYÁRTÓJA/GYÁRTÓI ÉS A GYÁRTÁSI TÉTELEK VÉGFELSZABADÍTÁSÁÉRT FELELŐS GYÁRTÓ(K)
	B.	A KIADÁSRA ÉS A FELHASZNÁLÁSRA VONATKOZÓ FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK
	C.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLYBEN FOGLALT EGYÉB FELTÉTELEK ÉS KÖVETELMÉNYEK
	D.	A GYÓGYSZER BIZTONSÁGOS ÉS HATÉKONY ALKALMAZÁSÁRA VONATKOZÓ FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK
	A. CÍMKESZÖVEG
	B. BETEGTÁJÉKOZTATÓ

