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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Optaflu Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Influenza-Impfstoff (Oberflichenantigen, inaktiviert, in Zellkultur hergestellt)

(Saison 2015/2016)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Influenzavirus-Oberflachenantigen (Hamagglutinin und Neuraminidase)*, inaktiviert, der folgenden
Stamme:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 — dhnlicher Stamm
(A/Brisbane/10/2010, Wildtyp) 15 Mikrogramm HAJ*

A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) — dhnlicher Stamm
(A/South Australia/55/2014, Wildtyp) 15 Mikrogfanim A A**

B/Phuket/3073/2013 — dhnlicher Stamm
(B/Utah/9/2014, Wildtyp) L5 ikeggramm HA**

pro{0% ml Dosis

* vermehrt in MDCK-Zellen (Madin Darby Canine Kidney;
**  Hémagglutinin

Der Impfstoff entspricht der WHO-Empfehlung fiir die « 6raliche’Halbkugel und dem EU-Beschluss
fiir die Saison 2015/2016.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestantteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionssuspension in einer Fert gspiitze.
Farblos bis leicht opaleszent.

4. KLINISCHEZ -NGABEN

4.1 Anwenddgrasgebiete

Influenzagrdphylaxe fiir Erwachsene, insbesondere bei Personen mit einem erhohten Risiko fiir
assoziiarte . Komplikationen.

Cptaflusollte gemal den offiziellen Empfehlungen eingesetzt werden.
42  Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene ab 18 Jahren:
Eine 0,5 ml Dosis



Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Optaflu bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren ist bisher
noch nicht erwiesen. Es liegen keine Daten vor. Daher wird Optaflu fiir Kinder und Jugendliche

unter 18 Jahren nicht empfohlen (siehe Abschnitt 5.1).

Art der Anwendung

Die Impfung ist als intramuskulére Injektion in den Deltamuskel zu verabreichen.
4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Eastandteile.
Bei Vorliegen einer fiebrigen Erkrankung oder akuten Infektion ist die Impfung zu verschiebfn

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung

Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen sind fiir den seltenen Fall einer anaphylak#ischen Reaktion
nach Verabreichung des Impfstoffs stets angemessene édrztliche Behandlungs-,uid
Uberwachungsmoglichkeiten bereitzuhalten.

Optaflu darf in keinem Fall intravaskuldr verabreicht werden.

Synkopen (Ohnmacht), konnen nach oder sogar vor einer Impfufig.ils psychogene Reaktion auf den
Einstich mit der Injektionsnadel auftreten. Diese konnen wibsaad<r Erholungsphase von
neurologischen Symptomen wie voriibergehende Sehstorung), Pa isthesie und tonisch-klonischen
Bewegungen der Gliedmalien begleitet sein. Es ist wich¢ g, ¢ass«iin Vorfeld MaBBnahmen ergriffen
werden, um Verletzungen durch die Ohnmacht zu veinaaern.

Bei Personen mit endogener oder iatrogener Immunsuppression ist die Antikorperreaktion
moglicherweise nicht ausreichend.

45 Wechselwirkungen mit andere Aizneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Optaflu kann zusammen mit andé.en impfstoffen verabreicht werden, die Impfung sollte jedoch an
unterschiedlichen Extremitdten durchgefiihrt werden. Es ist zu beachten, dass es gegebenenfalls zu
einer Intensivierung von NE€tpnwirkungen kommen kann.

Die Immunantwort’kann el Patienten unter immunsuppressiver Behandlung vermindert sein.

Nach Influenzafiiaptungen konnen bei serologischen Tests falsch positive Ergebnisse auftreten, wenn
das ELISA-Veriahren zum Nachweis von Antikdrpern gegen das humane Immundefizienzvirus

Typ 1 (Hfv-1),"Hepatitis C-Virus und insbesondere HTLV-1 eingesetzt wurde. Unter diesen
Umsténdci fiilt der Western-Blot-Test negativ aus. Diese voriibergehend falsch positiven Ergebnisse
konnien aurch die IgM-Produktion als Reaktion auf den Impfstoff bedingt sein.

4.6 '/ Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Die Unbedenklichkeit von Optaflu wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit wurde bisher nicht in
klinischen Studien bewertet.



Schwangerschaft

Die Daten iiber Influenza-Impfungen bei schwangeren Frauen weisen im Allgemeinen auf keine
negativen Folgen fiir F6ten und Mutter hin, die auf den Impfstoff zuriickzufiihren sind.
Tierexperimentelle Studien ergaben keine Hinweise auf eine Reproduktionstoxizitét (siche
Abschnitt 5.3, ,,Praklinische Daten zur Sicherheit). Eine Anwendung von Optaflu kann ab dem
zweiten Schwangerschaftsdrittel erwogen werden. Bei schwangeren Frauen mit Erkrankungen, die
das Risiko von Influenza-bedingten Komplikationen erhohen, wird die Anwendung des Impfstoffs
unabhingig vom Schwangerschaftsstadium empfohlen.

Stillzeit

Es sind keine Daten iiber die Verwendung von Optaflu wéihrend der Stillzeit beim Menschen
verfligbar. Es sind keine Auswirkungen auf gestillte Neugeborene/Kinder zu erwarten. Optaflu
kann wéhrend der Stillzeit angewendet werden.

Fertilitét

Es sind keine Daten zur menschlichen Fertilitit verfiigbar. Daten aus der Anwendung bai Tieren
zeigen keine Auswirkungen auf die weibliche Fertilitét (siche Abschnitt 5.3). Die minpiiche Fertilitét
wurde bei Tieren nicht bewertet (siche Abschnitt 5.3).

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum¢Bedienerz von Maschinen

Optaflu hat einen geringen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Faigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

a) Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Die Unbedenklichkeit von Optaflu ist im Rahmenes  Ezitwicklungsprogramms in sieben
randomisierten, wirkstoffkontrollierten klinisgken Studien untersucht worden. Insgesamt

wurden 7.253 Einzeldosen Optaflu an 6.180<Frwashsene im Alter zwischen 18 und 60 Jahren

und an 1.073 dltere Personen (ab 61 Jahrenjveruabreicht. Bewertungen der Unbedenklichkeit und
Reaktogenitit wurden bei allen Probanc en in den ersten drei Wochen nach der Impfung durchgefiihrt,
und schwerwiegende Nebenwirkungerawtrden bei ungefihr 6.700 Geimpften in einem
Nachbeobachtungszeitraum von $:chs¥Monaten erfasst.

b) Zusammenfassung ¢€iiNebenwirkungen

Die Nebenwirkungen sinavach der folgenden Haufigkeit aufgefiihrt:

Sehr hiufig (>1/1£3

Haufig (>1/1007=<1/%0)

Gelegentliche>%/1.000 - <1/100)

Selten (>7715.080 - <1/1.000)

Sehr saltei(=1/10.000)

Nichibhekennt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéitzbar)

I7in( rhaib jeder Haufigkeitsgruppe werden die Nebenwirkungen nach abnehmendem Schweregrad

ang' geben.



Die folgenden Nebenwirkungen wurden beobachtet:

Tabelle 1: Haufigkeit bei Erwachsenen (18-60 Jahre)
Nicht bekannt
Sehr haufig Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten (gﬁf;%::;;f
Organklasse ~1/10 >1/100 bis >1/1.000 bis | >1/10.000 bis <1/10.000 verfiigbaren
- <1/10 <1/100 <1/1.000 ’ .
Daten nicht
abschétzbar)
- Neuro-logisc
he Stérungen
Erkrankungen wie Guillain—
des Nerven- |~ <oPE- N Barre- - Pariistiiesio
systems schmerzen Syndrom,
Enzephalo-
myelitis und
Neuritis ™ |
- Vaskulitis, )
moglilher-
i welse 1t
Gefal- Varbir dung
erkran- ) ..
Kungen mif, voriiber-
Jchender
renaler
4 Beteiligung
- Allergische
Reaktionen,
Erkran- die in sehr
kungen des se?.ltenen - Angioddem
Immun- Fallen zum
systems Schock-
zustand
L fithrten
Erkran-
kungen des - Lokale - Thrombozy-
Blutes und Lympha- fopenie**
des Lymph- denopathie
systems [
Skelettmusku- :
latur-, Binde- |
gewebs-und |- Myalgs¥* - Arthralgie*®
Knochen-
erkrankungen | o' N
- Schwellung*
| - Ekchymosen*
- Verhértung*
- Erythem* - Fieber
Allgenizine - Schmerzen iiber 38,0°C*
Erkiankungen | ander - Schiittelfrost* - Ausgeprigte
| ind Injektions- - Gastro- - Fieber Schwellung an
Bischwerden stelle® intestinale iiber 39,0°C der geimpften
am Verab- - Unwohlsein* | Stérungen Extremitét
reichungsort |- Abgeschla- wie Bauch-
genheit™ schmerzen,
Durchfall
oder
Dyspepsie*




Nicht bekannt
(Héaufigkeit auf
Sehr selten Grundlage der
<1/10.000 verfiigbaren
Daten nicht
abschétzbar)

Haufig Gelegentlich Selten
>1/100 bis >1/1.000 bis | >1/10.000 bis
<1/10 <1/100 <1/1.000

Sehr haufig

Organklasse >1/10

- Generali-
sierte
Hautreaktio-

Erkrankungen nen ein-

der Haut und schlieSlich

des Unter- - Schwitzen* Pruritus,
hautzell- Urtikaria
gewebes oder
unspezifi-
schem

Exanthem

* Diese Reaktionen klingen in der Regel ohne Behandlung nach 1-2 Tagen ab.
*E Thrombozytopenie (es gab einige sehr seltene schwere Fille mit einer Thrombozytenzaaldinger 5.000/mm’)

In der Gruppe der élteren Personen waren die Haufigkeiten gleich, aufler fiir Myalgie ) Kopfschmerzen
und Schmerzen an der Injektionsstelle, die mit ,,hdufig™ eingestuft wurden, Rie ) ftiigkeitsraten von
mittelschweren bis schweren Schmerzen nach Impfung mit Optaflu &hn€ir denjenigen der Influenza-
Impfstoffe auf Eibasis; allerdings wurde in der Subgruppe der alterem Impilinge mit Optaflu ein etwas
hoheres Risiko von leichten, kurzzeitigen Schmerzen an der Injektionsstelle beobachtet

(8% gegeniiber 6% bei dem Influenza-Impfstoff auf Eibasis).

Anwendungsbeobachtung nach der Markteinfithrung:

Bislang liegen nur begrenzte Erfahrungen mit Optafiufioch der Markteinfiihrung vor.

Die folgenden zusitzlichen Nebenwirkungen “wurden aus Anwendungsbeobachtungen nach der
Markteinfithrung mit saisonalen trivalenten/lmiptsioffen auf Eibasis berichtet.

Erkrankungen des Nervensystems:

Neuralgien, Krampfe, Fieberkrampee.

Meldung des Verdachts ai'f MNebenwirkungen:

Die Meldung des Verdashts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit.

Sie ermdglicht eificrontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige veh Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung iiber
das in Anhang, Viaufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen

4.9 _(Uneruosierung

Is ¢ind keine Fille von Uberdosierung mit Optaflu bekannt.




5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Influenza-Impfstoff. ATC-Code: JO7BB02

Wirksamkeit gegen zellkultur-bestétigte Influenza

Wihrend der Influenza-Saison 2007-2008 wurde eine internationale (USA, Finnland und Polen),
randomisierte, beobachterverblindete und placebokontrollierte Studie durchgefiihrt, um die klinische
Wirksamkeit und Sicherheit von Optaflu bei Erwachsenen im Alter von 18 bis 49 Jahren zu bewertens
Insgesamt 11.404 Probanden wurden in die Studie eingeschlossen. Dabei wurden die Teilnehmer ani
eine Impfung mit Optaflu (N=3.828), Agrippal (N=3.676) oder Placebo (N=3.900) in einem Verl:ililis
von 1:1:1 randomisiert. Das mittlere Alter der Studienpopulation betrug 33 Jahre, 55% waren
weiblich, 84% waren kaukasisch, 7% waren afrikanischen, 7% waren lateinamerikanischef ynd-Z2%
waren eines anderen ethnischen Ursprungs.

Die Wirksamkeit von Optaflu im Vergleich zu Placebo wurde definiert als die Verhfnahmg einer

in Zellkultur bestétigten symptomatischen Influenza, die durch Influenzaviren auszeld s wurde,

die antigenetisch mit den Impfstoffstimmen iibereinstimmen. Influenza-Falle,wuidensiittels aktiver und
passiver Uberwachung grippeihnlicher Erkrankungen (Influenza-like ilnesé ILB#dentifiziert. ILI wurde
gemdl der Falldefinition des Centers for Disease Control and Prevention (CDZ) definiert, d. h. Fieber
(orale Temperatur > 100,0°F / 38°C) und Husten oder Halsschmerzert, Nach einer ILI-Episode wurden
Abstriche aus Nase und Rachen zu Analysezwecken entnommen./0;2 Iipfstoffwirksamkeit gegen die
mit dem Impfstoff iibereinstimmenden Influenzavirus-Stamme; geger alle Influenzavirus-Stdmme,

sowie gegen individuelle Influenzavirus-Subtypen wurde bercchn 2y (Tabellen 2 und 3).

Tabelle 2:  Impfstoffwirksamkeit gegen zellkultud-nesitigte Influenza

Anzahl von Probanden Anzal: o Infektionsrate Impfstoffwirksamkeit*
48 Priifolan Pqu naw (%) % .Unt.er.e Grenze des
gema P mit Influenza einseitigen 97,5%-KI
Antigenetisch iibereinstimmende Stimme [
Optaflu 3.776 A 7 0,19 83,8 61,0
Placebo 3.843 Al 44 1,14 - --
Alle zellkultur-bestitigten Influenza-Falle
Optaflu 3776w 42 1,11 69,5 55,0
Placebo 3.843 [/ 140 3,64 -- -
* Simultane einseitigeY7,570-Konfidenzintervalle fiir die Impfstoffwirksamkeit des jeweiligen Influenza-

Impfstoffs im Vergieich zu Placebo, basierend auf den nach Sidak korrigierten Score-Konfidenzintervallen
fiir beide relaute Risiken. Impfstoffwirksamkeit = (1 — relatives Risiko) x 100 %



Tabelle 3: Vergleich der Wirksamkeit von Optaflu versus Placebo gegen zellkultur-
bestatigte Influenza nach viralem Subtyp

(I\(I) :p 3ta 7ﬂ7u6) (NPE3C .68203) Impfstoffwirksamkeit”
Infektionsrate Anzahl von Infektionsrate Anzahl Untere Grenze
o Probanden o von Probanden | % o o
(%) mit Influenza (%) mit Influenza des einseitigen 97,5%-KI
Antigenetisch iibereinstimmende Stimme
A/H3N2™ 0,05 2 0 0 - -
A/HINI1 0,13 5 1,12 43 88,2 67,4
B” 0 0 0,03 1 - - i
Alle zellkultur-bestitigten Influenza-Félle ~ _1
A/H3N2 0,16 6 0,65 25 75.6 35,1 a
A/HINI1 0,16 6 1,48 57 89,3 73.0
B 0,79 30 1,59 61 49,9 e
* Simultane einseitige 97,5%-Konfidenzintervalle fiir die Impfstoffvirksamkeit des jeweiligen vafltenza-

Impfstoffs im Vergleich zu Placebo, basierend auf den nach Sidak korrigierten Score-Koriid nzintervallen
fiir beide relative Risiken. Impfstoffwirksamkeit = (1 — relatives Risiko) x 100 %;
ok Die Impfstoffwirksamkeit konnte nicht angemessen beurteilt werden, da zu weni e Fille von Influenza
mit Gibereinstimmenden Influenza-Impfstimmen A/H3N2 oder B vorlagen.

Immunogenitét

Die Seroprotektion wird in der Regel innerhalb von 3 Wochen erf€ichy, wie fiir Erwachsene und Altere
in der zentralen klinischen Phase III-Studie V58P4 gezeigt wimdc

In dieser Vergleichsstudie gegen einen Influenza-Impfstafr auf Eibisis wurden die Seroprotektionsrate™,
die Serokonversions- bzw. die signifikante Anstiegstat€:* Jowie das Verhéltnis der geometrischen

Mittel (GMR) fiir Anti-HA-Antikorper, die mittelstHi-7 est (Hadmagglutinationsinhibitionstest) gemessen
wurden, entsprechend vordefinierter Kriterien bewertet.

Die bei Erwachsenen erhobenen Daten waizn wie folgt (Werte in Klammern zeigen
die 95%-Konfidenzintervalle):

Tabelle 4: Immunogenitat beis=rviachsenen
Stammspezifische Anti-HA## nuikdrper A/HINI1 A/H3N2 B
N N=650 N=650 N=650
Seroprotektionsrate 86% 98% 83%
o\ (83; 88) (97, 99) (80; 86)
Serokonversionst/signifikante Anstiegsrate 63% 58% 78%
N (59; 67) (54; 62) (75; 81)
GMR 7,62 4,86 9,97
(6,86; 8,46) (4,43; 5,33) (9,12; 11)

* Serd protektion = HI-Titer > 40
9 Strokonversion = priavakzinal negativer HI-Titer und postvakzinaler HI-Titer > 40; signifikanter Anstieg =
préavakzinal positiver HI-Titer und mindestens vierfacher Anstieg des postvakzinalen HI-Titers.




Die bei dlteren Personen erhobenen Daten waren wie folgt (Werte in Klammern zeigen

die 95%-Konfidenzintervalle):

Tabelle 5:  Immunogenitéat bei dlteren Personen

Stammspezifische Anti-HA-Antikdrper A/HINI1 A/H3N2 B

N=672 N=672 N=672
Seroprotektionsrate 76% 97% 84%

(72;79) (96; 98) (81; 87)
Serokonversions-/signifikante Anstiegsrate 48% 65% 76%

(44; 52) (61; 68) (72, 79)
GMR 4,62 5,91 9,63 '

(4,2; 5,08) (5,35; 6,53) (8,77, 129 _!

* Seroprotektion = HI-Titer > 40

wox Serokonversion = privakzinal negativer HI-Titer und postvakzinaler HI-Titer > 40; signifikanter /sGuog =

priavakzinal positiver HI-Titer und mindestens vierfacher Anstieg des postvakzinalen HI-Titers5.

Es waren keine Unterschiede zwischen dem Influenza-Impfstoff in Zellkultur und démals

Vergleichspriparat dienenden Influenza-Impfstoff auf Eibasis festzustellen. Bei aisen deei

Impfstimmen wurden - fiir den Impfstoff auf Eibasis - Seroprotektionsraten in,eineriBereich
von 85% bis 98%, Serokonversions- bzw. signifikante Anstiegsraten zwiscléen ¢2%+dnd 73%

und GMRs mit dem 5,52- bis 8,76fachen gegeniiber dem Titer vor Impfin z beobachtet.

Die Persistenz der postvakzinalen Antikdrper gegen die enthaltenen lizofstimme betrdgt in der Regel 6—
12 Monate, wie Studien im Rahmen der klinischen Entwicklung cieses Impfstoffs gezeigt haben.

Kinder und Jugendliche

Optaflu wurde nicht in der pédiatrischen Population fip.yrsucht, weshalb fiir diese Altersgruppe keine

Daten zur Immunantwort vorliegen.

Die Europiische Arzneimittel-Agentur hat fanOptaflu eine Zuriickstellung von der Verpflichtung
zur Vorlage von Ergebnissen zu Studiensin winer oder mehreren padiatrischen Altersklassen bei
der Pravention von Influenza gewéahrt (Liehi) Abschnitt 4.2 bzgl. Informationen zur Anwendung

bei Kindern und Jugendlichen).
5.2  Pharmakokinetische tigenschaften
Nicht zutreffend.

5.3 Préakliniscli&Daten zur Sicherheit

Basierend autiden konventionellen Studien zur Toxizitét bei wiederholter Gabe lassen die praklinischen

Daten keiiesoesonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen. Optaflu erwies sich bei Mausen und
FrettclOn alsfgut vertriaglich und immunogen. In einer Studie zur Toxizitét bei wiederholter Gabe an
Kaninghen gab es keine Anzeichen fiir systemische Toxizitdt und die lokale Vertriaglichkeit des

Iing fstotfs war gut.

In einer Studie, in der die fiir Menschen angewandte Dosis von Optaflu an weibliche Kaninchen vor
und wihrend der Schwangerschaft verabreicht wurde, ergab sich kein Hinweis auf eine

Reproduktions- oder Entwicklungstoxizitit.



6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Natriumchlorid,

Kaliumchlorid,
Magnesiumchlorid-Hexahydrat,
Dinatriumphosphat-Dihydrat,
Kaliumdihydrogenphosphat,

Wasser fiir Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit andfrem
Arzneimitteln gemischt werden.

6.3  Dauer der Haltbarkeit

1 Jahr

6.4 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Aufbewahrung

Im Kiihlschrank lagern (2°C — 8°C).

Nicht einfrieren.

Die Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt y&s ekt zu schiitzen.

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

0,5 ml Suspension in einer Fertigspritze (Glas Typ) {ni£ einem Kolbenstopfen aus Brombutylgummi.
Packungsgrofien von 1 oder 10 Fertigspritzenader Béndelpackungen mit 20 (2 Packungen a 10)
Fertigspritzen, jeweils mit oder ohne Nadel

Es werden mdglicherweise nicht alle Pickuhgsgrofien in den Verkehr gebracht.

6.6  Besondere VorsichtsmaBrichmen fur die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung

Der Impfstoff ist erst zu vefwenden, wenn er Zimmertemperatur erreicht hat.
Vor Gebrauch schiitteli

Der Inhalt jeder Qptailu-spritze sollte vor der Verabreichung visuell auf Partikel und/oder
Verfarbungen gCpriifvwerden. Ist eines davon der Fall, darf der Impfstoff nicht verabreicht werden.

Nicht vegvendotes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu besaitigan

8 INHABER DER ZULASSUNG

Seqirus GmbH

Emil-von-Behring-Strafie 76

35041 Marburg
Deutschland
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8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/07/394/001 — EU/1/07/394/011

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 01. Juni 2007
Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 01. Juni 2012

10. STAND DER INFORMATION

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européisches
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.
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ANHANG I1
HERSTELLER DES WIRKSTOFFS EIO2OGISCHEN URSPRUNGS
UND HERSTELLER, DER FUR EIE'CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

BEDINGUNGEN ODER=INSEHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE
UND DEN GEBRAUIC!!

SONSTIGE BEDIIIGWNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG
FUR DAS INVERKEARBRINGEN

BEDINGYNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS
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A.  HERSTELLER DES WIRKSTOFF BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND
HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift des Herstellers des Wirkstoffs biologischen Ursprungs

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

35041 Marburg

Deutschland

Name und Anschrift des Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

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

35041 Marburg

Deutschland

In der Druckversion der Packungsbeilage des Arzneimittels miissen Name und Arfscitsifl des

Herstellers, der fiir die Freigabe der betreffenden Charge verantwortlich ist, angugebion werden.

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABZABE UND DEN
GEBRAUCH

Arzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

o Amtliche Chargenfreigabe

Gemal Artikel 114 der Richtlinie 2001/83/EG in Gear [=weils giiltigen Fassung, wird die amtliche

Chargenfreigabe von einem amtlichen Arzneijtittelkontrolllabor oder einem zu diesem Zweck
benannten Labor vorgenommen.

C. SONSTIGE BEDINGUNGENYND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR
DAS INVERKEHRBRINGER

o RegelmaRig aktual’si#ite-Unbedenklichkeitsberichte (PSURS)

Der PSUR Einreiciinngs-25yklus fiir das Arzneimittel muss einem halbjihrlichen Einreichungs-Zyklus

folgen, solange kein anderer Zyklus mit dem CHMP vereinbart wird.

D. BEOGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND WIRKSAME
ANWEINDUNG DES ARZNEIMITTELS

o) Risikomanagement-Plan (RMP)

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen fiihrt die notwendigen, im vereinbarten

RMP beschriebenen und in Modul 1.8.2 der Zulassung dargelegten Pharmakovigilanzaktivitéiten

und Mallnahmen sowie alle kiinftigen vom Ausschuss fiir Humanarzneimittel (CHMP) vereinbarten
Aktualisierungen des RMP durch.
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Ein aktualisierter RMP ist einzureichen:
. nach Aufforderung durch die Europdische Arzneimittel-Agentur;

. jedes Mal wenn das Risikomanagement-System gedndert wird, insbesondere infolge neuer
eingegangener Informationen, die zu einer wesentlichen Anderung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses
fithren kénnen oder infolge des Erreichens eines wichtigen Meilensteins (in Bezug auf
Pharmakovigilanz oder Risikominimierung).

Fallen die Vorlage eines PSUR und die Aktualisierung eines RMP zeitlich zusammen, kénnen beide
gleichzeitig vorgelegt werden.

14



ANHANG Il






ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel fUr spritze(n) mit nadel
- 1 fertigspritze (0,5 ml) mit nadel
- 10 fertigspritzen (0,5 ml) mit nadel

Faltschachtel fur spritze(n) ohne nadel
- 1 fertigspritze (0,5 ml) ohne nadel
- 10 fertigspritzen (0,5 ml) ohne nadel

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Optaflu Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Influenza-Impfstoff (Oberflichenantigen, inaktiviert, in Zellkultur hergestellt)
(Saison 2015/2016)

| 2. WIRKSTOFF(E)

Influenzavirus-Oberfldchenantigen (Hémagglutinin und Neuraminidase)*, insktiviert, der folgenden
Stimme:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 — dhnlicher Stamm 15 Mikrogramm HA**

A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) - dhnlicher Stamy 15 Mikrogramm HA**

B/Phuket/3073/2013 — dhnlicher Stamm 15 Mikrogramm HA**
pro 0,5 ml Dosis

* vermehrt in MDCK-Zellen (Madin T arby Canine Kidney)
**  Hamagglutinin

Der Impfstoff entspricht der WHE-Eraprehlung fiir die nérdliche Halbkugel und dem EU-Beschluss
fiir die Saison 2015/2016.

3. SONSTIGEBZISTANDTEILE

Natriumchloridsifaliemchlorid, Magnesiumchlorid-Hexahydrat, Dinatriumphosphat-Dihydrat,
Kaliumdihydrogenphosphat und Wasser fiir Injektionszwecke.

[ 4., “DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injextionssuspension

1 Fertigspritze (0,5 ml) mit Nadel

10 Fertigspritzen (0,5 ml) mit Nadel

1 Fertigspritze (0,5 ml) ohne Nadel
10 Fertigspritzen (0,5 ml) ohne Nadel
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5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zur intramuskuldren Anwendung.

Der Impfstoff sollte vor der Anwendung auf Raumtemperatur erwérmt werden.
Vor Gebrauch schiitteln.

Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR
UND NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH \T4

Nicht intravaskuldr injizieren!

8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FLIF,D!ti AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern. Nicht einfrieren. Die Fertiggbrzoze im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONREZRE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT WVERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER
DAVON STAMMENDENASHFALLMATERIALIEN

Gemil nationalen Anforderunigen entsorgen.

11.  NAME UND'ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Seqirus Gnibh
Emil-von;2ehiing-Stralie 76
35041 Misoul'g
Deutschiand

[ 12 ZULASSUNGSNUMMER(N)

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. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

| 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Der Begriindung, keine Angaben in Blindenschrift aufzunehmen, wird zugestim nt.
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

BUNDELPACKUNG
- Umkarton, mit 2 faltschachteln mit je 10 spritzen (mit oder ohne nadeln)

| Umkarton enthélt die ,,Blue Box“. |

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS ‘

Optaflu Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Influenza-Impfstoff (Oberflaichenantigen, inaktiviert, in Zellkultur hergestellt)
(Saison 2015/2016)

2. WIRKSTOFF(E) \"

Influenzavirus-Oberflachenantigen (Hamagglutinin und Neuraminidase)*, inaktiviery, der folgenden
Stamme:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 — dhnlicher Stamm 15 Mikrogramm HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) — dhnlicher Stamm 15 Mikrogramm HA**
B/Phuket/3073/2013 — dhnlicher Stamm 15 Mikrogramm HA**

pro 0,5 ml Dosis

* vermehrt in MDCK-Zellen (Madin Darby Canifie/Kidney)
**  Hamagglutinin

Der Impfstoff entspricht der WHO-Empfer'ung fiir die nérdliche Halbkugel und dem EU-Beschluss
fiir die Saison 2015/2016.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Natriumchlorid, Kaliug.chiosid, Magnesiumchlorid-Hexahydrat, Dinatriumphosphat-Dihydrat,
Kaliumdihydrogenphoiphat und Wasser fiir Injektionszwecke.

4, DARI—\_,'_:.IC‘HUNGSFORM UND INHALT

Injektiongsuspension

Biirdsipackung: 20 (2 Packungen a 10) Fertigspritzen (0,5 ml) ohne Nadel
Riindelpackung: 20 (2 Packungen a 10) Fertigspritzen (0,5 ml) mit Nadel

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zur intramuskuldren Anwendung.

Der Impfstoff sollte vor der Anwendung auf Raumtemperatur erwérmt werden.
Vor Gebrauch schiitteln.

Packungsbeilage beachten.
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6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR
UND NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich autbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Nicht intravaskulér injizieren!

8. VERFALLDATUM |

Verwendbar bis:

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern. Nicht einfrieren. Die Fertigspritze im Umkarton4iifbesahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTS#MASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER
DAVON STAMMENDEN ABFALLMATERIE{LIEN

Gemal nationalen Anforderungen entsorgen.

11. NAME UND ANSCHRIFT D_E‘ir?\RMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Seqirus GmbH
Emil-von-Behring-Stralie 76
35041 Marburg
Deutschland

12.  ZULASSLINGSNUMMER(N)

EU/1/07/384/0Q3
EU/1/07/264/)06
EU/107/294/009

r_l?. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.
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| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

| 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Der Begriindung, keine Angaben in Blindenschrift aufzunehmen, wird zugestimmt.
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

BUNDELPACKUNG
- Innere faltschachtel fir 10 spritzen mit nadeln
- Innere faltschachtel fiir 10 spritzen ohne nadeln

| Innere Faltschachtel enthélt keine ,,Blue Box*.

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Optaflu Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Influenza-Impfstoff (Oberflichenantigen, inaktiviert, in Zellkultur hergestellt)
(Saison 2015/2016)

| 2. WIRKSTOFF(E)

Influenzavirus-Oberfldchenantigen (Hémagglutinin und Neuraminidase)*, inakviviert; der folgenden
Staimme:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 — dhnlicher Stamm 15 Mikrogramm HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) — dhnlicher Stamm 15 Mikrogramm HA**
B/Phuket/3073/2013 — dhnlicher Stamm 15 Mikrogramm HA**

pro 0,5 ml Dosis

* vermehrt in MDCK-Zellen (Madin Datyy Canine Kidney)
**  Hamagglutinin

Der Impfstoff entspricht der WHO-Emjfehiung fiir die nérdliche Halbkugel und dem EU-Beschluss
fiir die Saison 2015/2016.

3. SONSTIGE BESTARND REILE

Natriumchlorid, Kalitmachiorid, Magnesiumchlorid-Hexahydrat, Dinatriumphosphat-Dihydrat,
Kaliumdihydrogesiphorphat und Wasser fiir Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Ini¢ktignssuspension

20 Fertigspritzen mit Nadel. Teil einer Biindelpackung, nicht einzeln verkauflich.
10 Fertigspritzen ohne Nadel. Teil einer Biindelpackung, nicht einzeln verkéuflich.

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zur intramuskuldren Anwendung.

Der Impfstoff sollte vor der Anwendung auf Raumtemperatur erwarmt werden.
Vor Gebrauch schiitteln.

Packungsbeilage beachten.
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6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR
UND NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Nicht intravaskuldr injizieren!

8. VERFALLDATUM o)

Verwendbar bis:

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEW£H:J',JG

Im Kiihlschrank lagern. Nicht einfrieren. Die Fertigspritze im Umkarton ai flewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTGM/XSSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDET{:-MIARZNEIMITTEL ODER
DAVON STAMMENDEN ABFALLMATERZADEN

Gemal nationalen Anforderungen entsorgen.

11.  NAME UND ANSCHRIFT RES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Seqirus GmbH
Emil-von-Behring-Strafle 76
35041 Marburg
Deutschland

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/07/254/)03
EU/107/294/006
EX%11/67/394/009

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.
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| 15.  HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

| 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Der Begriindung, keine Angaben in Blindenschrift aufzunehmen, wird zugestimmt.
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Fertigspritze

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Optaflu
(Saison 2015/2016)

1. m. Injektion

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG )

3. VERFALLDATUM |

Verw. bis:

4, CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN DEER EINHEITEN

0,5 ml

6. WEITERE ANGABEN
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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Optaflu Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Influenza-Impfstoff (Oberfldchenantigen, inaktiviert, in Zellkultur hergestellt)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie diesen Impfstoff erhalten,
denn sie enthalt fur Sie wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir mogliche Nebenwirkungen, die nicht in die<a»
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Optaflu und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie beachten, bevor Sie Optaflu erhalten?
Wie wird Optaflu verabreicht?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Optaflu aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Al S e

1. wasist OPTAFLU und wofir wird es angewendet”

Optaflu ist ein Impfstoff zum Schutz vor der Grippe {ivluenza). Optaflu enthélt aufgrund der Art
seiner Herstellung kein Hithnereiweif3/Eiprotein.

Wenn eine Person den Impfstoff erhélt, entwislseltibr Immunsystem (das natiirliche Verteidigungssystem
des Korpers) einen eigenen Schutz gegen dasiInfluenzavirus. Kein Bestandteil des Impfstoffs ist in der
Lage, eine Grippe zu verursachen.

Optaflu wird bei Erwachsenen zut,\Voibeugung gegen eine Grippe angewendet, insbesondere bei
denjenigen, bei denen das Risiko fiii*Komplikationen (Folgeerkrankungen) besonders gro3 wire,
wenn sie an einer Grippe edKianisen.

Der Impfstoff richtet ich gegen drei Stimme des Influenzavirus gemél den Empfehlungen der
Weltgesundheitsorgaiiisation fiir die Saison 2015/2016.

2. Was mussen sie beachten, bevor sie optaflu erhalten?

Sie.auirfer Optaflu nicht erhalten,

s wenn Sie allergisch gegen Grippeimpfstoff oder einen der sonstigen Bestandteile dieses
Impfstoffs (wie in Abschnitt 6 angegeben) sind,
2 wenn Sie an einer akuten Infektion leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Optaflu erhalten.
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BEVOR Sie die Impfung erhalten,

. informieren Sie bitte Thren Arzt, wenn Thre Abwehrkrafte (Immunsystem) geschwécht sind oder
Sie derzeit eine Behandlung bekommen, die das Immunsystem beeinflusst, z. B. Arzneimittel
gegen Krebs (Chemotherapie) oder Kortikosteroide (siehe Abschnitt 2, Absatz ,,Bei Anwendung
von Optaflu mit anderen Arzneimitteln‘).

o sorgen Thr Arzt und seine Mitarbeiter dafiir, dass medizinische Behandlungs- und
Uberwachungsméglichkeiten bereitstehen, falls nach der Impfung der seltene Fall einer
anaphylaktischen Reaktion eintritt (eine sehr schwere allergische Reaktion mit Symptomen wie
Atemnot, Schwindel, schwachem und beschleunigtem Puls sowie Hautausschlag). Eine solche
Reaktion kann bei jedem Impfstoff auftreten, der gespritzt wird, so auch bei Optaflu.

. eine Ohnmacht kann nach Injektion mit einer Nadel, oder sogar davor, auftreten. Informieren
Sie deshalb Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie bei einer fritheren
Injektion schon einmal ohnméchtig geworden sind.

o wenn Sie an einer akuten fieberhaften Erkrankung leiden.

Wenn bei Thnen in den ersten Wochen nach der Impfung mit Optaflu ein Bluttest durchgefibit werden
soll, um eine Infektion mit bestimmten Viren nachzuweisen, kann es sein, dass das 7 eswergebnis nicht
korrekt ist. Setzen Sie den Arzt, der den Bluttest veranlasst, davon in Kenntnis, dads S vor kurzem
Optaflu erhalten haben.

Anwendung von Optaflu zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wena Sie »idere Arzneimittel
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beagsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtize/Arzneimittel handelt, oder wenn
Sie kiirzlich eine andere Impfung erhalten haben.

Wenn Sie Arzneimittel gegen Krebs (Chemotherapi¢). Kartikosicroide (etwa Cortison) oder andere
Arzneimittel nehmen, die das Immunsystem beeintrichdgen, kann die Immunantwort Thres Korpers
abgeschwécht sein. Daher ist der Impfstoff moglicier w<ise weniger wirksam.

Optaflu kann zusammen mit anderen Impfsfoiersverabreicht werden. Die Impfstoffe sollten jedoch
in diesem Fall in unterschiedliche Glied=aaisen verabreicht werden. Beachten Sie auch, dass sich die
Nebenwirkungen der Impfstoffe hierduich yerstirken konnen.

Schwangerschaft und Stillzeit uind Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Schwangerschaft:

Informieren Sie Thren Aizt,#¢nn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger.zu werden. Thr Arzt wird entscheiden, ob Sie Optaflu erhalten sollten.

Die begrenzten Daten iiber Influenza-Impfungen bei schwangeren Frauen deuten auf keine negativen
Wirkungen fir aas ungeborene Kind hin. Eine Anwendung des Impfstoffs kann ab dem zweiten
Schwang(irgchaitsdrittel erwogen werden. Bei schwangeren Frauen mit Erkrankungen, die das Risiko
der Kgivpiidationen einer Grippeerkrankung erhéhen, wird die Anwendung des Impfstoffs unabhingig
vorh Sshwangerschaftsstadium empfohlen.

Stilizeit:
©Optaflu kann wihrend der Stillzeit angewendet werden.

Fertilitét:
Es sind keine Daten zur menschlichen Fertilitit verfiigbar. Daten aus der Anwendung bei Tieren
zeigen keine Auswirkungen auf die weibliche Fertilitét.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Optaflu kann einen geringen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen haben.
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Optaflu enthalt Natriumchlorid und Kaliumchlorid

Dieser Impfstoff enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d.h. er ist nahezu ,,natriumfrei‘.
Dieser Impfstoff enthilt Kalium, jedoch weniger als 1 mmol (39 mg) Kalium pro Dosis, d.h. er ist nahezu
,.kaliumfrei®.

3. Wie wird OPTAFLU verabreicht?

Optaflu wird Thnen von Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal verabreicht. Unter keinen
Umstidnden darf Optaflu in ein Blutgefil3 gespritzt werden.

Erwachsene ab 18 Jahren:
eine 0,5 ml Dosis
Optaflu wird in den Muskel im oberen Teil des Oberarms (Deltamuskel) gespritzt.

Kinder und Jugendliche:
Optaflu ist nicht fiir Kinder unter 18 Jahren empfohlen, da keine Informationen dazy’verliegen.

4, Welche nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieser Impfstoff Nebenwirkungen haben, die ahst nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in klinischen Studien ur{d svinrend der Anwendung nach
der Markteinfiihrung beobachtet:

Sehr schwere Nebenwirkungen

Informieren Sie sofort [hren Arzt oder gehen Sie zut M oquraahme des nichstgelegenen Krankenhauses,
wenn folgende Nebenwirkungen bei Thnen auftreten— (iis' miissen moglicherweise dringend arztlich
behandelt bzw. ins Krankenhaus aufgenommeiysverden:

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage,aar verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
o Schwellung, insbesondere an“iKopf ui'd Hals, einschlielich an Gesicht, Lippen, Zunge, Rachen
oder anderen Stellen des Kompers(Angioddem)

Sehr selten (betrifft weniger a's 1 von 10.000 Anwendern):
. Atemnot, Schwinde’; s’hwacher und beschleunigter Puls sowie Hautausschlag: Anzeichen einer
anaphylaktischer®Rcaktion (einer sehr schweren allergischen Reaktion)

Selten (betrifft 1 kiw, 18, von 10.000 Anwendern):
. schmerzliarie Nervenbeschwerden, z. B. anfallsartige heftige Schmerzen im Gesicht, Hals oder
Ohr, Ksanwpfanfille (nur bei Grippeimpfstoffen auf Eibasis beobachtet)

Inforpiivrea=5ie ebenfalls sofort [hren Arzt, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei IThnen
aufirivs— moglicherweise miissen Sie drztlich behandelt werden:

2ehi selten (betrifft weniger als 1 von 10.000 Anwendern):
Hautausschlag, Fieber, Gelenkschmerzen oder Nierenbeschwerden: Anzeichen einer
Entziindung der Blutgefilie

. Fieber, Kopfschmerzen, Erbrechen, Benommenheit mit Steigerung bis hin zum Koma sowie
Krampfanfille: Anzeichen einer Entziindung im Gehirn oder Riickenmark
. Schwichegefiihl zunéchst in den Beinen, dann auch in den Armen, mit Taubheits- und

Kribbelgefiihl: Anzeichen einer Entziindung der Nerven
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Schwere Nebenwirkungen
Informieren Sie sofort Thren Arzt, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei Thnen auftritt —
Sie miissen moglicherweise arztlich behandelt werden:

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):
o ausgepragte Schwellung an der geimpften Extremitat

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10.000 Anwendern):
o Blutungen oder blaue Flecken: Anzeichen fiir einen Mangel an Blutpléttchen

Leichte Nebenwirkungen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéitzbar):
o taubes Gefiihl und Kribbeln

Sehr héufig (betrifft mehr als 1 von 10 Anwendern):

J grippedhnliche Symptome wie Kopfschmerzen, Unwohlsein, Miidigkeit, Mus<elseshmerzen
o Schmerzen an der Injektionsstelle, Hautrotung

Diese Reaktionen sind in der Regel schwach ausgepréagt und dauern nur wenige Tage)Schmerzen
an der Injektionsstelle und Kopfschmerzen traten bei Alteren hiufig auf.

Haufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern):

. SchweiBausbriiche, Gelenkschmerzen, Schiittelfrost, Verhirtune oder Schwellung an der
Einstichstelle, blaue Flecken, Fieber, Frosteln

. Beschwerden im Magen-Darm-Trakt wie Bauchschmé£rzon, Durchfall oder
Verdauungsprobleme

Diese Reaktionen sind in der Regel schwach ausgepiégt uind dauern nur wenige Tage.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1.000 Anwendera):
o allgemeine Hautreaktionen wie Juckreiz \Quaddeln oder unspezifischer Ausschlag

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10.000 Anwenhdesn):
. Schwellung und Schmerzen deoxtlichen Lymphknoten
° Fieber iiber 39,0°C

Meldung von Nebenwirkuaqgen

Wenn Sie Nebenwirkungeabefnerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachneifonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siednaen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem apzzigen.’ Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informatiortenibendie Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wiz Ist OPTAFLU aufzubewahren?

gBev 2lren Sie diesen Impfstoff fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen diesen Impfstoff nach dem auf dem Etikett und dem Umbkarton nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C).

Nicht einfrieren.
Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
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Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der packung und weitere informationen

Was Optaflu enthélt
Die Wirkstoffe sind Influenzavirus-Oberflachenantigene (Hidmagglutinin und Neuraminidase)*,
inaktiviert, der folgenden Stdmme:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 — dhnlicher Stamm
(A/Brisbane/10/2010, Wildtyp) 15 Mikrogramm HA**

A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) — dhnlicher Stamm
(A/South Australia/55/2014, Wildtyp) 15 MikrogramminH A **

B/Phuket/3073/2013 — dhnlicher Stamm
(B/Utah/9/2014, Wildtyp) 15 Mikrcorar sm HA**
pro @.5 myl Dodis
* aus MDCK-Zellen (Madin Darby Canine Kidney; dies ist die spezie l# Zellkultur, auf der die
Influenzaviren geziichtet werden)
**  Hamagglutinin

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Kaliumchlcrid) 3agnesiumchlorid-Hexahydrat,
Dinatriumphosphat-Dihydrat, Kaliumdihydrogenphasphiit und */asser fiir Injektionszwecke.

Wie Optaflu aussieht und Inhalt der Packung

Optaflu ist eine Injektionssuspension in einer'Sertigspritze (eine schon fiir den Gebrauch befiillte
Einwegspritze). Optaflu ist eine farblose bissirichtopaleszent schimmernde Suspension.

Eine einzelne Spritze enthélt 0,5 ml Injekficnssuspension.

Optaflu ist in Packungen mit je 1 ocer [0 Fartigspritzen und in Biindelpackungen, mit 2 Faltschachteln

mit je 10 Fertigspritzen, erhiltlich Al FackungsgroBen sind mit oder ohne Nadel(n) erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternemmer und Hersteller

SeqirusGmbH

Emil-von-Behring<St: a8e 76

D-35041 Marburg

Deutschland

Diese Racicurigsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im.

Viie tere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.
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