


1. LAGEMIDLETS NAVN

Optaflu injektionsvaske, suspension i fyldt injektionssprejte
Influenzavaccine (overfladeantigen, inaktiveret, fremstillet i cellekulturer)

(Sasonen 2015/2016)

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Influenzavirus-overfladeantigener (h&magglutinin og neuraminidase)*, inaktiverede, fra felgende
stammer:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09-lignende stamme
(A/Brisbane/10/2010, vildtype) 15 mikrogram HA**

A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2)-lignende stamme
(A/South Australia/55/2014, vildtype) 15 mikrogram HA*%

B/Phuket/3073/2013-lignende stamme
(B/Utah/9/2014, vildtype) 15 mikrggyam HA**

pr. 0,7 rd dbsis

* opformeret i Madin Darby Canine Kidney (MDCK)-celler
**  hamagglutinin

Vaccinen opfylder WHO’s anbefalinger for den nordligé palvkugle samt EU’s bestemmelser for
sesonen 2015/2016.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension i fylayinjektionssprajte.
Klar til let opaliserende.

4, KLINISKECRLYSNINGER

4.1 Terapeutiskadndikationer

Forebyggeliue af influenza hos voksne, isaer hos personer med oget risiko for komplikationer
i forbin{ieisg med influenza.

Cptaid skal anvendes 1 overensstemmelse med de officielle retningslinjer.
4/2  Dosering og administration

Dosering

Yoksne fra 18 ar:
En dosis pa 0,5 ml



Padiatrisk population

Optaflus sikkerhed og virkning hos bern og unge under 18 ar er endnu ikke klarlagt. Der foreligger
ingen data. Optaflu ber derfor ikke anvendes til bern og unge under 18 ar (se pkt 5.1).

Administration
Immunisering skal udferes ved intramuskular injektion i musculus deltoideus.
4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt.4 i
Immunisering skal udskydes hos patienter med febersygdom eller akut infektion.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Som med alle injicerbare vacciner skal relevant medicinsk behandling samt overvagiing.alud vere let
tilgeengelige i tilfeelde af en sjelden anafylaktisk reaktion efter administration af yacgin¢n.

Optaflu ma under ingen omstendigheder administreres intravaskulert.

Synkope kan forekomme inden eller efter alle vaccinationer som en psyk@ged nzaktion pé injektionen og
kan vaere ledsaget af adskillige neurologiske symptomer, sdsom forbigiende synsforstyrrelser, parastesier
og toniske-kloniske kramper under opvagningen. Det er vigtigt at trei’® s.kkerhedsforanstaltninger for at
undga kveestelser ved besvimelse.

Hos patienter med endogen eller iatrogen immunsuppresgion kan antistofresponset vaere utilstraekkeligt.
45 Interaktion med andre leegemidler og andre feimer for interaktion

Optaflu kan gives samtidig med andre vaccines I ektionerne ber i sa tilfelde gives pa forskellige
ekstremiteter. Bemaerk, at bivirkninger kan¥Gisterkes.

Det immunologiske respons kan reduccses, hvis patienten behandles med immunsuppressiva.

Efter influenzavaccination kan serelogitest malt ved ELISA-metoden give falsk positive resultater for
antistoffer mod human inimundetekt virus 1 (HIV-1), hepatitis C virus og navnlig HTLV-1. I sidanne
tilfzelde er Western blotsmetaden negativ. Disse forbigaende falsk positive resultater kan skyldes
produktion af IgMesCm“ealtion pa vaccinen.

4.6  Fertilitetpareviditet og amning
Sikkerhed¢cn, at*Optaflu under graviditet og amning er ikke blevet vurderet i kliniske studier.

Gragiaiter

Genoseitiyder data fra influenzavaccination af gravide kvinder ikke pd, at uenskede haendelser hos
résteret og moderen skyldes vaccinen. Dyrestudier indikerer ikke reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).
Anvendelse af Optaflu kan overvejes fra graviditetens andet trimester. Til gravide kvinder med
sygdomme, som gger risikoen for komplikationer i forbindelse med influenza, anbefales vaccination
uanset graviditetstrimester.

Amning
Der er ingen humane data fra anvendelse af Optaflu under amning. Der forventes ingen pavirkning af
det ammede barn. Optaflu kan anvendes under amning.



Fertilitet

Der er ingen tilgeengelige data vedrerende human fertilitet.

Data fra dyrestudier indikerer ingen pavirkning af fertiliteten hos hundyr (se pkt. 5.3).
Der foreligger ingen dyrestudier vedrerende pavirkning af fertiliteten hos handyr (se pkt. 5.3).

4.7

Virkning pa evnen til at fare motorkaretgj og betjene maskiner

Optaflu pavirker i mindre grad evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner.

4.8

Bivirkninger

a) Resumé af sikkerhedsprofil

Optaflus sikkerhed er blevet vurderet i syv randomiserede, aktivt kontrollerede kliniske studier,

der er udfert som en del af udviklingsprogrammet. Der blev i alt administreret 7.253 enkeltddsenar
Optaflu til 6.180 voksne i alderen 18—60 ér og til 1.073 &ldre (61 ar og derover). SikkerheZlwg
reaktogenicitet blev vurderet hos alle forsegspersoner i lobet af de forste 3 uger efter vilccinziionen,

og alvorlige bivirkninger blev indsamlet hos cirka 6.700 vaccinerede i lebet af sekg méneders followup.

b) Resumé af bivirkninger

Bivirkningerne er anfert i henhold til nedenstaende hyppigheder:
Meget almindelig (>1/10)

Almindelig (>1/100 til <1/10)

Ikke almindelig (>1/1.000 til <1/100)
Sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000)
Meget sjelden (<1/10.000)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvesrefidc daia)

Inden for hver enkelt frekvensgruppe er bivirkningemc-gpstillet efter, hvor alvorlige de er.

Falgende bivirkninger er blevet observeret:

Tabel 1:

Hyppighed hos voksne (1% =29 ar)

Organklasse

Meget
almindelige
>1/10 |

Nmndelige

>1/100 til
<1/10

Ikke
almindelige
>1/1.000 til

< 1/100

Sjeldne
>1/10.000
til < 1/1.000

Meget
sjeldne
<1/10.000

Tkke kendt
(kan ikke
estimeres ud
fra forhanden
vaerende
data)

Nerve
systumel

- Hovedpine*

- Neurologisk
e
sygdomme
sasom
Guillain-
Barrés
syndrom,
encefalom-
yelit og
nervebe-
teendelse

- Paraestesi

Vaskuleere
sygdomme

- Vaskulit,
muligvis
forbundet
med
forbigéende
nyrepavir-
kning




Ikke kendt
Meget Almindelige ?kke . Sjeeldne Meget (kan ikke
& & almindelige ) & estimeres ud
Organklasse | almindelige >1/100 til & >1/10.000 sjeldne o
>1/1.000 til - fra forhénden
>1/10 <1/10 - til < 1/1.000 | < 1/10.000
<1/100 varende
data)
- Allergiske
reaktioner,
Immun- som i meget | Angi-
systemet gecldne ogdem
4 tilfeelde
har fort til
shock o\
Blod og - Lokal - Trombo-
lymfade- ek
lymfesystem nopati cytopeni
Knogler, led, \
muskler og - Myalgi* - Artralgi*
bindevaev A
- Haevelser*
- Ekkymose*
- Induration*
- Feber
) " over 38,0 °C*
Almene Erytem . | - Kuldegys-
symptomer | Smerter pd ninger/ - Kraftig
Y . injektions- .
og reaktioner stedet™ kulderys- - Feher over haevelse
pa Tl telser*® 39.0°C 1 injiceret
administra- E:;Eas - Gastrointesti- ekstremitet
tionsstedet Trathed* nale
symptomer
sdsom
mavesmerter,
diarré eller
dyspepsi* .
- Generaliserede
Hud o hudreaktioner,
subku‘?ane - herunder kloe,
Sylectendens® urticaria eller
vaev .
uspecifikt
N udslaet
* Disse reaktionar f(rswandt som regel inden for 1-2 dage efter vaccinationen.

*ok Trombocytopen1 wissé meget sjzldne tilfelde var alvorlige med trombocyttal under 5.000 pr. mm?®)

Hyppighederpa,vor de samme blandt &ldre, dog var myalgi, hovedpine og smerter pa injektionsstedet
’almindelig€™\Hyppighederne af moderate og sveere smerter efter vaccination med Optaflu er de
samme gom fter vaccination med @gderiverede influenzavacciner. Der er dog en let gget risiko for
lette, kCutvarige smerter pa injektionsstedet i undergruppen af &ldre vaccinerede (8 % med Optaflu

sammerlignet med 6 % med @gderiverede influenzavacciner).

Owdrvagning efter markedsforing:

Erfaringerne med Optaflu efter markedsfering er forelebig begraensede.

Folgende bivirkninger er indberettet fra overvagning efter markedsfering med @gbaserede trivalente

sasonvacciner:

Nervesystemet:

Neuralgi, kramper, feberkramper.




Indberetning af formodede bivirkninger:

Nar laegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Lager og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der er ikke indberettet tilfzelde af overdosering med Optaflu.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Influenzavaccine, ATC-kode: JO7BB02

Virkning mod kulturbekreftet influenza

Et multinationalt (udfert i USA, Finland og Polen), randomiseret, observaterblindef, placebokontrolleret
studie blev udfert for at vurdere Optaflus kliniske virkning og sikkerhed hasyroksne i alderen 18 til 49 ar
i lobet af influenzasaesonen 2007-2008. I alt indgik 11.404 forsegspersofieil dor fik enten Optaflu
(N=3.828), Agrippal (N=3.676) eller placebo (N=3.900) i forholdet =% 1%] den samlede, indskrevne
studiepopulation var gennemsnitsalderen 33 ér, 55 % var kvinder.s8<{%/var kaukasiere, 7 % var

sorte, 7 % var af latinamerikansk oprindelse, og 2 % var af anden etiiisk oprindelse.

Optaflus virkning blev defineret som forebyggelse af kyitirbekraftet, symptomatisk influenzasygdom
forarsaget af virus, hvor antigenerne matchede dem, der nagar i vaccinen, sammenlignet med placebo.
Influenzatilfeldene blev identificeret gennem aktivitpgpassivt opsyn med influenzalignende sygdom.
Influenzalignende sygdomme blev defineret i hephold til definitionen fra Centers for Disease Control
and Prevention (CDC), dvs. feber (oral tempersiur> 38 °C) og hoste eller ondt i halsen. Efter et
tilfzelde af influenzalignende sygdom bley ¢ :i{oretaget podning fra nase og hals til analyse.
Vaccinens virkning mod influenzavitusst mamer, der matcher vaccinen, mod alle
influenzavirusstammer og mod de enkeite’undertyper af influenzavirus blev beregnet (tabel 2 og 3).

Tabel 2:  Vaccinens virkning mod kulturbekreeftet influenza

| Awntal Antal Vaccinens virkning*
fudsalsspersoner | forsegspersoner | Tilfeelde (%) o Nederste granse for en -
7 N or. protokol med influenza ’ sidigt CI pa 97,5 %

Stammer med matclaaf Jintigener

Optaflu A 3.776 7 0,19 83,8 61,0

Placebo 3.843 44 1,14 - --
Al kultwbcraftet influenza

Optafld 3.776 42 1,11 69,5 55,0

| Plyceliy 3.843 140 3,64 -- -

Saintidige ensidige konfidensintervaller pa 97,5 % for vaccinens virkning for hver influenzavaccine i
forhold til placebo baseret pa Sidak-korrigerede konfidensintervaller for scoren for de to relative risici.
Vaccinens virkning = (1 - relativ risiko) x 100 %



Tabel 3:  Sammenligning af Optaflus virkning i forhold til placebo mod kulturbekraeftet
influenza for hver undertype influenzavirus

Optaflu Placebo Vaccinens virkning*
(N=3.776) (N=3.843)
Antal Antal Tilfzelde (%) Antal % Nederste graense
tilfeelde (%) | forsegspersoner forsegspersoner for en - sidigt
med influenza med influenza Clp&d 97,5 %
Stammer med match af antigener
A/H3N2™ 0,05 2 0 0 - -
Ag{INl 0,13 5 1,12 43 88,2 67,4 {
B 0 0 0,03 1 -- - B
Al kulturbekreftet influenza OPA
A/H3N2 0,16 6 0,65 25 75,6 351
A/HINI 0,16 6 1,48 57 89,3 4.15.0
B 0,79 30 1,59 61 49,9 12,2

* Samtidige ensidige konfidensintervaller pa 97,5 % for vaccinens virkning for hver influghzayaccine

i forhold til placebo baseret pa Sidak-korrigerede konfidensintervaller for scoren for e towsiative risici.
Vaccinens virkning = (1 - relativ risiko) x 100 %;

** Der var for fa influenzatilfelde forarsaget af influenza A/H3N2 eller B, der matehedss/accinen, til at
foretage en adeekvat vurdering af vaccinens virkning.

Immunogenicitet

Immunitet opnas generelt inden for 3 uger som vist i det pivotale, i!iniske fase Ill-studie V58P4 for
den voksne og @ldre population.

I denne komparative undersggelse ved sammenligning mes=en w2gderiveret influenzavaccine blev
serumbeskyttelse*, serokonvertering eller signifikant stigniieg?* og geometrisk middelverdi (GMR) for

anti-HA-antistof (malt ved heemagglutination-inhibitien-Gssay, HI) vurderet ifelge preedefinerede kriterier.

Data for voksne var som folger (verdier i parcales viser 95 % konfidensintervallerne):

Tabel 4: Immunogenicitet hos wows e
Stammespecifikt anti-HA-antistof A/HINI1 A/H3N2 B
a N=650 N=650 N=650

Serumbeskyttelse > 86 % 98 % 83 %

AN (83; 88) (97;99) (80; 86)
Serokonvertering/ 63 % 58 % 78 %
signifikant stigning "% "\ (59; 67) (54; 62) (75; 81)
GMR 7,62 4,86 9,97

a \ (6,86; 8,46) (4,43; 5,33) (9,12; 11)

* Serunzezskyttelse = Hl-titre > 40

ok Serokanvertering = negativ pravaccinations HI-titer og postvaccinations HI-titer > 40; signifikant

slighing = positiv praevaccinations-HI-titer og mindst en stigning med faktor 4 i postvaccinations-HI-titer.

Patavfar jeldre var som folger (vaerdier i parentes viser 95 % konfidensintervallerne):

JTabel 5: Immunogenicitet hos eldre

Stammespecifikt anti-HA -antistof A/HINI1 A/H3N2 B
N=672 N=672 N=672

Serumbeskyttelse 76 % 97 % 84 %
(72, 79) (96; 98) (81; 87)

Serokonvertering/ 48 % 65 % 76 %

signifikant stigning i % (44; 52) (61; 68) (72, 79)




Stammespecifikt anti-HA-antistof A/HINI1 A/H3N2 B
N=672 N=672 N=672
GMR 4,62 591 9,63
(4,2; 5,08) (5,35, 6,53) (8,77, 11)

* Serumbeskyttelse = Hl-titre > 40
*ok Serokonvertering = negativ pravaccination-HI-titer og postvaccination-HI-titer > 40; signifikant stigning
= positiv praevaccinations-HI-titer og mindst en stigning med faktor 4 i postvaccinations-HI-titer

Der var ingen forskel imellem vaccinen udviklet i cellekultur og den @gderiverede komparator.
For den agderiverede vaccine 1a serumbeskyttelsen for alle tre influenzastammers vedkommende
pa mellem 85 % og 98 %, serokonvertering eller signifikant stigning 14 pa mellem 62 % og 73 %,
og GMR-verdierne var mellem 5,52 og 8,76 gange hgjere end Hl-titrene ved baseline.

Studier gennemfort under den kliniske udvikling af denne vaccine har vist, at immuniteten over*fosde
stammer, der er inkluderet i vaccinen, normalt persisterer 6-12 méneder efter vaccinationen

Padiatrisk population

Optaflu er ikke blevet undersogt i den paediatriske population, og der er derfor ingen )ilgengelige data
vedrerende immunrespons i denne aldersgruppe.

Det Europziske Laegemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremlaegeresultaterne af studier
med Optaflu i en eller flere undergrupper af den padiatriske populatiéi tirforebyggelse af influenza
(se pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Ikke relevant.
5.3 Prekliniske sikkerhedsdata

Prakliniske data viser ingen speciel risikGyf(r nichnesker vurderet ud fra konventionelle studier af
toksicitet efter gentagne doser. Optaflviir valtolereret og immunogent hos mus og fritter. Et studie af
toksicitet efter gentagne doser hos karincs viste ingen tegn pé systemisk toksicitet, og vaccinen var
veltolereret lokalt.

Der blev ikke pévist reproduktiéng- eller udviklingstoksicitet i et studie, hvor den humane dosis
Optaflu blev administreret il hunkaniner inden og i lgbet af draegtighedsperioden.

6. FARMACL:UINSKE OPLYSNINGER
6.1 Hjalpestoifer

Natrimnuchlbrid,
Kallumihlorid,
Magnes#amchloridhexahydrat,
D tlatriumphosphatdihydrat,
naliumdihydrogenphosphat,
Vand til injektionsvaesker.

6.2  Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, méa dette leegemiddel ikke blandes med
andre legemidler.




6.3 Opbevaringstid

1éar

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2 °C — 8§ °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte injektionssprajte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

0,5 ml suspension i fyldt injektionssprejte (type I-glas) med en stempelprop (brombutylgummi).
Pakningssterrelser med 1 eller 10 eller flerstykspakninger med 20 (2 pakninger a 10 stk.) fyld(a
injektionssprgjter, alle med eller uden kanyler.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Vaccinen skal have stuetemperatur for brug.
Omrystes for brug.

Kontrollere indholdet af hver sprejte med Optaflu visuelt for parsikélirdhold og/eller farveendring for
administration. Hvis et af disse forhold ger sig geeldende, ma vaccinen ikke administreres.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaieés 1%aenhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINESTILLADELSEN

Seqirus GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Tyskland

8. MARKEDSF@RNCSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/07/394/001 #3UA/07/394/011

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE
AERILLADELSEN

Patovdar Jarste markedsferingstilladelse: 01. juni 2007

»ate for seneste fornyelse: 01. juni 2012

10. DATO FOR A NDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette legemiddel findes pé Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.




BILAG II

FREMSTILLER AF DET BIOLOG!ISKMKTIVE STOF OG
FREMSTILLER ANSVARLIG FG2 BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGR/ZNSNINGER VEDRZRENDE
UDLEVERING OG ANVEMNDELSE

ANDRE FORHOLD G 5*3ETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGETILLADELSEN

BETINGELSLER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN [(}LsSIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE
AF L/ZGENIDLET
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A.  FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren af det biologisk aktive stof

Novartis Influenza Vaccines Marburg GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Tyskland

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Novartis Influenza Vaccines Marburg GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Tyskland

Pé leegemidlets trykte indleegsseddel skal der anfares navn og adresse pé den fremstiller; som er

ansvarlig for frigivelsen af den pageldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRZRENL=/JDLEVERING OG
ANVENDELSE

Leagemidlet er receptpligtigt.

o Officiel batchfrigivelse

I henhold til artikel 114 i direktiv 2001/83/EC foretages<den officielle batchfrigivelse af et

statsligt laboratorium eller et laboratorium udpegpt hertil.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINEELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

o Periodiske, opdaterede sikicerhedsindberetninger (PSUR’er)

Leegemidlets PSUR-cykluntskal 1alge en 2-arig cyklus, indtil andet aftales med CHMP.

D. BETINGE!IZSERELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTW“ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

. Risikastyringsplan (RMP)

Ind¢haveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pékreevede aktiviteter og foranstaltninger

yetrorén/le legemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af

riacul 1.8.2 1 markedsforingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europaiske Legemiddelagentur

o nar risikostyringssystemet @ndres, s&rlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger,
der kan medfere en vaesentlig @ndring i risk/benefit-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepeel (leegemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.

Hyvis tidsfristen for en PSUR og for opdatering af en RMP er sammenfaldende, kan de fremsendes
samtidig.
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonaeske til injektionssprgjte(r) med kanyle
- 1 fyldt injektionssprgjte (0,5 ml) med kanyle
- 10 fyldte injektionssprgjter (0,5 ml) med kanyle

Kartonaske til injektionssprgjte(r) uden kanyle
- 1 fyldt injektionssprgjte (0,5 ml) uden kanyle
- 10 fyldte injektionssprgjter (0,5 ml) uden kanyle

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Optaflu injektionsvaske, suspension i fyldt injektionssprajte
Influenzavaccine (overfladeantigen, inaktiveret, fremstillet i cellekulturer)
(Sasonen 2015/2016)

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Influenzavirus-overfladeantigener (h@magglutinin og neuraminidase)*;, ‘nakiiverede, fra folgende

stammer:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09-lignende stamme 15 mikrogram HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2)-lignende stamme 15 mikrogram HA**
B/Phuket/3073/2013-lignende stamme 15 mikrogram HA**

pr. 0,5 ml dosis

* opformeret i Madin Darby Canine Kicneyv (MDCK)-celler
**  hamagglutinin

Vaccinen opfylder WHO’s anbefa'inger for den nordlige halvkugle samt EU’s bestemmelser for

sasonen 2015/2016.

3. LISTE OVER HJ&LPESTOFFER

Natriumchlorid,%alizinchlorid, magnesiumchloridhexahydrat, dinatriumphosphatdihydrat,

kaliumdihyd:bgenphosphat og vand til injektionsvasker.

4. _:/-:_GEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

'iektionsvaeske, suspension

1 fyldt injektionssprejte (0,5 ml) med kanyle
10 fyldte injektionssprejter (0,5 ml) med kanyle
1 fyldt injektionssprejte (0,5 ml) uden kanyle
10 fyldte injektionssprejter (0,5 ml) uden kanyle
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5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til intramuskuler anvendelse.

Vaccinen skal opna stuetemperatur inden brug.
Omrystes inden brug.

Les indlegssedlen inden brug.

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Ma ikke injiceres intravaskuleert.

8. UDL@BSDATO

EXP

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. Ma ikke nedfryses. Opbevas den/1)idte injektionssprejte i den ydre karton for at

beskytte mod lys.

ANVENDT LAGEMIDDELSAWViT AFFALD HERAF

10. EVENTUELLE SARLIGE FORROLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE

Bortskaffes i henhold til lokalesstningslinjer.

11.  NAVN OG ADFESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Seqirus GmbH
Emil-von-BekiiagiStrasse 76
D-35041 Mardarg
TYSKLAND

WMIARKEDSFARINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

{ 26

EU/1/07/394/001
EU/1/07/394/002
EU/1/07/394/004
EU/1/07/394/005
EU/1/07/394/007
EU/1/07/394/008
EU/1/07/394/010
EU/1/07/394/011
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13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om blindeskrift.
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

FLERSTYKSPAKNING
- Ydre kartoneske, der indeholder 2 kartonaesker med 10 injektionssprgjter i hver
(med eller uden kanyle)

\ Den ydre karton vil inkludere ”BI4 Boks”.

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Optaflu injektionsvaske, suspension i fyldt injektionssprajte
Influenzavaccine (overfladeantigen, inaktiveret, fremstillet i cellekulturer)
(Saesonen 2015/2016)

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Influenzavirus-overfladeantigener (h@magglutinin og neuraminidase)*, inaktivérede, fra folgende
stammer:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09-lignende stamme LSsnikrogram HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2)-lignende stamme 12vmikrogram HA**
B/Phuket/3073/2013-lignende stamme 15 mikrogram HA**

pr. 0,5 ml dosis

* opformeret i Madin Darby Canine Kidney+MDCK)-celler
**  haemagglutinin

Vaccinen opfylder WHO’s anbefalirigen, e=den nordlige halvkugle samt EU’s bestemmelser for
saesonen 2015/2016.

3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Natriumchlorid, kalinmchlorid, magnesiumchloridhexahydrat, dinatriumphosphatdihydrat,
kaliumdihydrogenbhgspnat og vand til injektionsvasker.

4. L/GEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injectionsvaske, suspension

“ietstykspakning: 20 (2 pakninger a 10 stk.) fyldte injektionssprejter (0,5 ml) uden kanyle
T lerstykspakning: 20 (2 pakninger a 10 stk.) fyldte injektionssprejter (0,5 ml) med kanyle
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5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til intramuskuler anvendelse.

Vaccinen skal opna stuetemperatur inden brug.
Omrystes inden brug.

Les indlegssedlen inden brug.

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Ma ikke injiceres intravaskulaert!

8. UDL@BSDATO

EXP

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. Ma ikke nedfryses. Opbevas den/1)idte injektionssprejte i den ydre karton for at

beskytte mod lys.

ANVENDT LAGEMIDDELSAWViT AFFALD HERAF

10. EVENTUELLE SARLIGE FORROLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE

Bortskaffes i henhold til lokalesstningslinjer.

11.  NAVN OG ADFESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Seqirus GmbH
Emil-von-BekiiagiStrasse 76
D-35041 Mardarg
TYSKLAND

WMIARKEDSFARINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

{ 26

EU/1/07/394/003
EU/1/07/394/006
EU/1/07/394/009
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13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt laegemiddel.

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om blindeskrift.
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

FLERSTYKSPAKNING
- Indre kartonaske til 10 injektionssprgjter med kanyler
- Indre kartoneske til 10 injektionssprgjter uden kanyler

Den ydre karton vil ikke inkludere ”Bla Boks”.

1. LAGEMIDLETS NAVN

Optaflu injektionsvaske, suspension i fyldt injektionssprajte
Influenzavaccine (overfladeantigen, inaktiveret, fremstillet i cellekulturer)
(Saesonen 2015/2016)

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Influenzavirus-overfladeantigener (h@magglutinin og neuraminidase)*, inaktivérede, fra folgende
stammer:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09-lignende stamme 15maiksogram HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2)-lignende stamme 12vmikrogram HA**
B/Phuket/3073/2013-lignende stamme 15 mikrogram HA**

pr. 0,5 ml dosis

* opformeret i Madin Darby Canine Kidney+MDCK)-celler
**  haemagglutinin

Vaccinen opfylder WHO’s anbefalirigen, e=den nordlige halvkugle samt EU’s bestemmelser for
saesonen 2015/2016.

3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Natriumchlorid, kalinmchlorid, magnesiumchloridhexahydrat, Dinatriumphosphatdihydrat,
Kaliumdihydregeriphesphat og vand til injektionsvasker.

4. L/GEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injectionsvaske, suspension

1-{yldte injektionssprejter med kanyle. Del af en flerstykspakning, kan ikke salges separat.
10 fyldte injektionssprejter uden kanyle. Del af en flerstykspakning, kan ikke salges separat.
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5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til intramuskuler anvendelse.

Vaccinen skal opna stuetemperatur inden brug.
Omrystes inden brug.

Les indlegssedlen inden brug.

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Ma ikke injiceres intravaskuleert.

8. UDL@BSDATO

EXP

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. Ma ikke nedfryses. Opbevas den/1)idte injektionssprejte i den ydre karton for at

beskytte mod lys.

ANVENDT LAGEMIDDELSAWViT AFFALD HERAF

10. EVENTUELLE SARLIGE FORROLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE

Bortskaffes i henhold til lokalesstningslinjer.

11.  NAVN OG ADFESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Seqirus GmbH
Emil-von-BekiiagiStrasse 76
D-35041 Mardarg
TYSKLAND

WMIARKEDSFARINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

{ 26

EU/1/07/394/003
EU/1/07/394/006
EU/1/07/394/009

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch
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14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om blindeskrift.
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING, PA SMA INDRE EMBALLAGER

Fyldt injektionssprajte

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Optaflu
(Saesonen 2015/2016)

1.m. injektion

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4, BATCHNUMMER

Batch

5. INDHOLD ANGIVET SOM VZAGT, VC'.li'l“/_lvtil ELLER ANTAL DOSER

0,5 ml

6. ANDET
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Optaflu injektionsveeske, suspension i fyldt injektionssprgjte
Influenzavaccine (overfladeantigen, inaktiveret, tilberedt i cellekulturer)

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De far denne vaccine, da den indeholder vigtige
oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre,
eller De far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De far Optaflu
3. Sadan far De Optaflu

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Optaflu er en vaccine mod influenza. Optaflu bliver produczrensadan, at vaccinen er fri for
kyllinge-/&ggeprotein.

Nér en person far vaccinen, vil immunsystemet (kroppesis naturlige forsvarssystem) danne sin egen
beskyttelse mod influenzavirus. Ingen af indhol&sstofterne i vaccinen kan forarsage influenza.

Optaflu anvendes til at forebygge influenzav iGs'voksne, sarligt til personer, som har en gget risiko
for at f4 komplikationer i forbindels¢ my =nfluenza.

Vaccinen er rettet mod tre influenzavirusstammer efter Verdenssundhedsorganisationens (WHQO’s)
anbefalinger for saesonen 2015/2416.

2. Det skal dewide,éa! de far OPTAFLU

De bgr ikke f& @utaf{u

o hvis I2¢ ervaliergisk over for influenzavaccine eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne
vaccige (angivet 1 punkt 6).
. h s De har en akut infektion.

/owarsler og forsigtighedsregler
Zontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for De far Optaflu.

FOR De fér vaccinen

. skal De fortalle det til Deres leege, hvis Deres immunforsvar er nedsat, eller hvis De
er i behandling med medicin, som pavirker immunforsvaret, f.eks. medicin mod kraeft
(kemoterapi) eller medicin, der indeholder kortikosteroid (se punkt 2 ”Brug af anden
medicin sammen med Optaflu”).
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. serger Deres laege eller sygeplejerske for, at De kan fa den rette behandling og overvagning
i tilfzelde af, at vaccinen skulle fremkalde en meget sterk allergisk reaktion (anafylaktisk
reaktion, med symptomer som vejrtrekningsbesver, svimmelhed, svag og hurtig puls og
udsleet). Sddanne reaktioner opstar dog kun sjeldent, men de kan forekomme med Optaflu
ligesom med alle andre vacciner, som indsprgjtes.

. besvimelse kan opsta efter, eller endda for, enhver injektion med en kanyle. De skal derfor
forteelle det til leegen eller sygeplejersken, hvis De tidligere er besvimet i forbindelse med en
injektion.

o hvis De har en akut sygdom, som er forbundet med feber.

Hvis De far taget en blodprave til kontrol for visse virusinfektioner de forste par uger efter vaccinatigfi
med Optafly, vil preven méske give et forkert resultat. Fortael den laege, der bestiller preven, at Deswr
faet Optaflu for nylig.

Brug af anden medicin sammen med Optaflu
Forteel altid leegen eller sundhedspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjdrt ¢erfor nylig.
Det gelder ogsé medicin, som ikke er kbt pé recept, eller hvis De har fiet en anden vadeiiie for nylig.

Hvis De tager medicin mod kreeft (kemoterapi), medicin, som indeholder kortiKostordid (sdsom
kortison) eller andet leegemiddel, som pavirker immunforsvaret, kan Deres kroj:s/immunrespons vare
svaekket. Vaccinen kan derfor vaere mindre effektiv.

Optaflu kan gives samtidigt med andre vacciner. I sidanne tilfeelde¢/SPalwaccinerne injiceres
i forskellige arme og ben. Bemerk, at bivirkningerne af vaccinefac zan forsterkes.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet:

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at ¢"€r gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal De sparge Deres lege til rads, for De far @praflu. Deres laege vil afgere, om De ber vaccineres
med Optaflu.

De begransede oplysninger om influenz: vaecination af gravide kvinder tyder ikke pa, at det

har nogen negative virkninger pa det utedte barn. Brugen af denne vaccine kan overvejes fra
graviditetens 4 maned. Det anbefaiss at vaccinere gravide kvinder med sygdomme, der gger risikoen
for at fa komplikationer i forbiadelse med influenza, uanset hvor langt henne i graviditeten de er.

Amning:
Optaflu kan anvendesyliidsr amning.

Frugtbarhed:
Der er inger=latasom pévirkningen af frugtbarheden hos mennesker. Data fra dyreforseg har ikke vist

pavirkning of frugtbarheden hos hundyr.

Trafikyo0g arbejdssikkerhed
Gpraitd kan i mindre grad pavirke Deres evne til at fore motorkeretej og betjene maskiner.

Sptaflu indeholder natriumchlorid og kaliumchlorid

Denne vaccine indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, dvs. den er i det vaesentlige
“natriumfri”.

Denne vaccine indeholder mindre end 1 mmol kalium (39 mg) pr. dosis, dvs. den er i det vasentlige
“kaliumfri”.
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3. S&dan far de OPTAFLU

Optaflu gives af Deres laege eller sygeplejerske. Optaflu ma under ingen omstendigheder indsprajtes
i en blodare.

Voksne fra 18 ar:
En dosis pa 0,5 ml
Optaflu indsprejtes i musklen pa overarmen (deltoideus).

Brug til bern og unge
Brug af Optaflu anbefales ikke til bern under 18 &r, da der ikke foreligger nogen oplysninger.

4, Bivirkninger

Denne vaccine kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkningey
Studier med patienter og overvagning efter markedsfering har vist felgende bivirknigos:

Meget alvorlige bivirkninger
Seg omgéende lege eller skadestue pa det nermeste hospital, hvis De fir folgeid= bivirkninger —
De kan have brug for omgéende laegehjelp eller indlaeggelse:

Hyppighed ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data);
. havelse, der er mest tydelig pa hoved og nakke, inklusivesantig:, leber, tunge, hals eller andre
steder pa kroppen (angiogdem)

Meget sjzldne (forekommer hos farre end 1 bruger ud 41.20.900):
. vejrtrekningsbesver, svimmelhed, en svagognitig puls og udslet, hvilket er symptomer
pa en meget alvorlig allergisk reaktion (anafywkuisk reaktion)

Sjeeldne (forekommer hos 1 til 10 brugere ud af1%.000):
o smertefulde nervelidelser, f.eks, arffaii ar ekstrem smerte i ansigt, hals eller erer, kramper
(er kun observeret ved vacciner,ay ‘Ket pa &g)

Seg ogsa omgaende laege, hvis De 18r nogen af falgende bivirkninger — De kan have brug for leegehjaelp:

Meget sjzldne (forekomniér hos taerre end 1 bruger ud af 10.000):

o udsleet, feber, ledSniercr eller nyreproblemer, hvilket er symptomer pa betaendelse i blodérerne

o feber, hovedpine, epkastning og desighed, som udvikler sig til koma eller kramper, hvilket er
symptomer(na getendelse i hjernen eller rygmarven

o krafteslaghed, Som starter i benene og breder sig til armene med folelsesleshed og en prikkende

forngfiimeise, hvilket er symptomer pa nervebetandelse.

Alvorligé bivirkninger
Seg omidende laege, hvis De far nogen af folgende bivirkninger — De kan have brug for legehjalp:

iK€ kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvearende data):
- kraftig haevelse i injiceret kropsdel

Meget sjzldne (forekommer hos mindre end 1 bruger ud af 10.000):
o bledning eller blodudtraedninger, hvilket er symptomer pé et lavt antal blodplader.
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Ikke alvorlige bivirkninger

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data):
o folelsesloshed og snurrende fornemmelse

Meget almindelige (forekommer hos flere end 1 bruger ud af 10):

o influenzalignende symptomer som hovedpine, utilpashed, treethed, muskelsmerter

o smerter pé injektionsstedet, redme.

Disse reaktioner er som regel milde og varer kun et par dage. Smerter pa injektionsstedet og
hovedpine var almindeligt hos aldre.

Almindelige (forekommer hos 1 til 10 brugere ud af 100):

. @get svedafsondring, ledsmerter, kulderystelser, hardhed eller haevelse pa injektionsstedst,
blodudtradninger, feber, skalven
o Mave-tarm-problemer som f.eks. mavesmerter, diarré eller forstyrrelser i fordejelsetkanelen.

(Disse reaktioner er som regel lette og varer kun et par dage).

Ikke almindelige (forekommer hos 1 til 10 brugere ud af 1.000):
o generelle hudreaktioner, herunder kloe, knopper pa huden eller ikke-spgcidikiudslet.

Sjeeldne (forekommer hos 1 til 10 brugere ud af 10.000):
o Haevelse og smerte i lokale lymfeknuder
. Feber over 39,0 °C.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege, avgeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denn< ifid'eegsseddel. De eller Deres parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstjrcldert via det nationale rapporteringssystem anfort
1 Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger karnDe hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette l&egemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar vaccinen utilgengeligtimprhom.

Brug ikke vaccinen efter aen udlebsdato, der star pa etiketten og pé asken efter EXP. Udlebsdatoen er
den sidste dag i denqavrieymaned.

Opbevares i kegiesizab 2 °C til 8 °C).
Ma ikke nedfrypees
Opbevar deq riZldie injektionssprajte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Spergyoilaroteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé De ikke smide
mecdicirester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningsstagrrelser og yderligere oplysninger

Optaflu indeholder
Aktive stoffer: inaktiveret influenzavirus-overfladeantigener (haemagglutinin og neuraminidase)*,
fra folgende stammer:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09-lignende stamme
(A/Brisbane/10/2010, vildtype) 15 mikrogram HA**

A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) -lignende stamme
(A/South Australia/55/2014, vildtype) 15 mikrogram HA**

B/Phuket/3073/2013-lignende stamme
(B/Utah/9/2014, vildtype) 15 mikrogram HA**
pr. 0,5 ml dosis
* fremstillet i Madin Darby Canine Kidney (MDCK) celler (den specielle kultus{hwor
influenzavirussen er dyrket)
**  haemagglutinin

@vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, kaliumchlorid, magnesiumchlorigisexahydrat,
dinatriumphosphatdihydrat, kaliumdihydrogenphosphat og vand til ini€kionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Optaflu er en injektionsvaske, suspension i en fyldt injektionstore e (brugsklar sprejte). Optaflu er en
klar til let opaliserende suspension.

En enkelt sprojte indeholder 0,5 ml injektionsvaeske, sugpinsion.

Optaflu findes i pakninger, der indeholder 1 eller 10 fylitasdnjektionssprajter, og i flerstykspakninger,
der indeholder 2 kartoner a 10 fyldte injektionssprejiei=Alle pakningsstorrelser findes med eller uden
kanyle(r).

Indehaver af markedsferingstilladelsen o iremstiller
Seqirus GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Tyskland

Denne indlaegssequd! Blev senest &ndret {MM/AAAA}

Andre informatienskilder

De kan(tizide yderligere oplysninger om dette legemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjeniitisside http://www.ema.europa.eu/.
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