


1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Optaflu siistesuspensioon siistlis
Gripivaktsiin (pinnaantigeen, inaktiveeritud, valmistatud rakukultuuril)

(hooaeg 2015/2016)

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Gripiviiruse pinnaantigeenid (hemaglutiniin ja neuraminidaas)®*, inaktiveeritud, sisaldavad jargmisi
tiivesid:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 — sarnane tiivi
(A/Brisbane/10/2010, metsik tiilip) 15 mikrogrammi HA**

A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) — sarnane tiivi
(A/South Australia/55/2014, metsik tiilip) 15 mikrogrammifHA**

B/Phuket/3073/2013 — sarnane tiivi
(B/Utah/9/2014, metsik tiiiip) 15 mikrogryniii HA**

0,5 mhannuse kohta

* kultiveeritud Madin Darby Canine Kidney (MDCK) ralquiurigures
**  hemaglutiniin

Vaktsiin on kooskdlas MTO soovitustega (pdhjapoolkerajia EL-1 otsusega 2015/2016 a. hooaja kohta.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM
Siistesuspensioon siistlis.
Léabipaistev voi kergelt hdgune.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Gripiprofiilgixiika tdiskasvanutel, isedranis nendel, kellel esineb suurem risk kaasuvate tiisistuste
tekkeks.

Optaiied oeab kasutama vastavalt ametlikele nduetele.
4.2,/ Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Téiskasvanud alates vanusest 18 eluaastat:
Uks 0,5 ml annus



Lapsed

Optaflu ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel vanuses alla 18 eluaasta ei ole veel tdestatud. Andmed
puuduvad. Seetdttu ei ole Optaflu kasutamine lastel ja noorukitel vanuses alla 18 eluaasta soovitatav
(vt 16ik 5.1).

Manustamisviis
Immuniseerimist tuleb teostada intramuskulaarse siistina deltalihasesse.
4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine(te) vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Palavikuga kulgeva haiguse voi dgeda infektsiooni korral tuleb immuniseerimine edasi liikata.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Kdikide siistitavate vaktsiinide puhul peab vaktsiini manustamisjargselt harvaesir'evate <nafiilaktiliste
reaktsioonide puhuks alati valmis olema vastav meditsiiniline ravi ja jalgimisyainalused.

Optaflud ei ole iihelgi tingimusel lubatud manustada intravaskulaarselt.

Pérast voi isegi enne likskdik missugust vaktsineerimist vaib tekkide: gl soop (minestamine),
psithhogeense reaktsiooni tottu ndelatorkele. Sellega voivad Kqasnodawmiitmesugused neuroloogilised
ndhud, nditeks mooduvad ndgemishdired, paresteesiad ja jasemcie teonilis-kloonilised liigutused
taastumisperioodis. Oluline on rakendada meetmeid minestamisest tingitud vigastuste viltimiseks.

Endogeense voi iatrogeense immunosupressiooni korr2twvoih patsiendi antikehaline vastus olla ebapiisav.
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud Kcaswinad

Optaflud on lubatud kasutada koos teiste 4akts'inidega. Immuniseerimist tuleb teostada eri jasemetel.
Tuleb meeles pidada, et kdrvaltoimedvoivadeviljenduda intensiivsemalt.

Immunosupresseeriva ravi korral voiy patsiendi immunoloogiline vastus olla ndrgenenud.

Gripivaktsineerimise jargselvw0ib’ELISA meetod anda valepositiivseid vastuseid inimese
immuunpuudulikkuse viirusy! (HIV-1), hepatiit C ja eriti HTLV-1 vastaste antikehade seroloogilisel
testimisel. Neil julatudel 2anib Western Bloti meetod negatiivse tulemuse. Ajutiste valepositiivsete
reaktsioonide pohiuszks voib olla IgM tootmine vastuseks vaktsiinile.

4.6  Fertiissis, rasedus ja imetamine

Optaflu kasytamise ohutust raseduse ja imetamise ajal ei ole prekliinilistes ega kliinilistes uuringutes
hinnated!

Raedus

1wratud andmed gripivaktsiini manustamise kohta rasedatele naistele ei ndita {ildiselt vaktsiini
negatiivseid toimeid loote ja ema tervisele. Loomkatsed ei niita kahjulikku toimet reproduktiivsusele
(vt 16ik 5.3 — Prekliinilised ohutusandmed). Optaflu kasutamist voib kaaluda alates raseduse teisest
trimestrist. Rasedatele naistele, kelle meditsiiniline seisund suurendab gripitiisistuste ohtu,
soovitatakse vaktsiini manustada olenemata raseduse staadiumist.

Imetamine
Andmed toime kohta inimesele imetamise ajal puuduvad. Toimet rinnaga toidetavale
vastslindinule/imikule ei ole oodata. Optaflud voib kasutada imetamise ajal.



Fertiilsus

Andmed toime kohta inimese fertiilsusele puuduvad. Loomkatsetes ei ole tdheldatud toimet emaste
loomade fertiilsusele (vt 16ik 5.3). Toimet meeste viljakusele ei ole loomadel hinnatud (vt 16ik 5.3).
4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Optaflul on kerge toime autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimele.

4.8 Korvaltoimed

a) Ohutusprofiili kokkuvote

Optaflu ohutust on hinnatud seitsmes randomiseeritud, aktiivse kontrolliga kliinilises uuringus,

mis viidi 14bi iithe osana arendusprogrammist. Optaflu iiksikannust manustati kokku 7253 isikule;

sh 6180 tdiskasvanule vanuses 18-60 aastat ja 1073 eakale (61-aastased ja vanemad). Ohutu/t 1%
reaktogeensust hinnati kdikidel uuritavatel esimesel kolmel vaktsineerimisjérgsel nddalalss tusiste
kdrvaltoimete kohta koguti andmeid ligikaudu 6700-1 vaktsineeritul 6-kuulise jalgimisp irioc 1i jooksul.

b)  Korvaltoimete kokkuvdte

Alltoodud korvaltoimed on rithmitatud vastavalt nende esinemissagedusele:

véga sage (>1/10)

sage (>1/100 kuni <1/10)

aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100)

harv (=1/10 000 kuni <1/1000)

véga harv (<1/10 000)

teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete aluscl)

Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed tooduftosiduse vihenemise jarjekorras.

Téheldati alljargnevaid korvaltoimeid.

Tabel 1.  Esinemissagedus taiskasvanute{vanuses 18...60 aastat)

N Teadmata
Sage Aeg-ajalt Harv (ei saa hinnata

S1400kunt | >1/1000 kuni | >1/10 000 kuni Xf}gfohg(%
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ok Thonfotsiitopeenia (iilitdsiseid juhte, kus trombotsiiiitide arv langes alla 5000 mm® kohta, esines viiga harva)

Fakiiel olid korvaltoimete sagedused sarnased, vélja arvatud lihasvalu, peavalu ja siistekoha valu,
mi kiassifitseeriti gruppi ,,sage”. Mddduka ja tugeva valuga juhtumite arv pérast vaktsineerimist
Oypiafluga on sarnane munast deriveeritud gripivaktsiiniga; siiski tdheldati Optaflu manustamisel
eakate vaktsineeritavate alariihmas pisut suurenenud ohtu kerge ja lithikest aega kestva valu tekkeks
stistekohal (8% vdrreldes 6%-ga munast deriveeritud gripivaktsiini kasutamisel).

Turuletulekujdrgne seire:

Hetkel on Optaflu turuletulekujirgse kogemuse andmed piiratud.

Munast deriveeritud hooajalise kolmevalentse vaktsiini manustamise turuletulekujirgsete kogemuste
pohjal on teatatud lisaks jargmistest kdrvaltoimetest.

Teadmata
.. . .. Sage Aeg-ajalt Harv .. (et saa hinnata
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reaktsioonid,
mis voivad
Immuun- viiga .
}sligizznu harvadel - Angio6deem |
juhtudel |
pOhjustada
Sokki N
Vere ja - Paikne - Trombotsiito-
limfisii- limfadeno- -
steemi hdired paatia peenia - 2
Lihas-
skeleti ja . - Liige-
sidekoe - Lihasvalu| =
kahjustused )
- Turse*
- Téppvere-
valumid*
- Indurat-
sioon*
- Punetus*, | - Palavik
- Valulik- ile
Uldised kus 38,0°C* - SiistitSiistiud
hiired ja sliste- - vérisemine/ W M
manusta- kohas* kiilma- [§ Faiavik jaseme
. . dle 39,0°C ulatuslik
miskoha - Halb vérinad* | turse
reaktsioonid enese- - Seede-
tunne* trakti
- Kurnatus* | héired,
nt kohu-
valu,
diarrge
voi dils)-
apsia*
- Generaliseerun
ud nahareakt-
Naha ja .. sioonid,
Higista- ..
nahaaluskoe 2 sh siigelus,
kahjustused mine urtikaaria voi
mittespetsiifi-
. line 166ve
* Logtlewd reaktsioonid taandusid tavaliselt ravita 1...2 paeva jooksul.



Naérvisiisteemi héired:

Neuralgia, krambid, febriilsed krambid.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine:

Ravimi véimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist.
See voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse teavitada
koigist voimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamissiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Optaflu iileannustamisega seotud juhtudest ei ole teatatud.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rithm: gripivaktsiin, ATC kood: JO7BB02

Tdhusus kinnitatud kultuuriga gripi vastu

Optaflu kliinilise tdhususe ja ohutuse hindamiseks viidi 2007. ja2088, sasta gripihooajal 18...49-aastaste
tiiskasvanute seas libi rahvusvaheline (Ameerika Uhendziigitd, Sohme ja Poola) randomiseeritud,
vaatlejate suhtes pimemenetlusega platseebokontrolliga tnring. 720kku 11 404 uuritavale anti Optaflud
(N =3828), Agrippali (N = 3676) voi platseebot (N =2200ysuntega 1:1:1. Uuringu {ildise populatsiooni
keskmine vanus oli 33 aastat, 55% oli naisi, 84% eur viid) yst rassist, 7% mustanahalisi, 7% hispaanlasi
ja 2% muu etnilise paritoluga.

Optaflu tdhusus méérati kinnitatud kultuuiiga simptomaatilise gripi ennetamisel, mille pShjuseks on
vaktsiinis sisalduvatele viirustele antigderiiliseit vastavad viirused, vorreldes platseeboga. Gripijuhtumite
tuvastamiseks kasutati gripisarnase laiguse aktiivset ja pasiivset jélgimist. Gripisarnane haigus
defineeriti Haiguste ja kontrolli- ja etiyetuskeskuste (Centers for Disease Control and Prevention, CDC)
juhtumimaéératluse pdhjal, seestazendab palavikku (suukaudselt moodetud temperatuur > 38 °C) ja kdha
voOi kurguvalu. Pérast gripisaiase raiguse juhtu koguti analiiiisimiseks nina ja kurgu tampooniproovid.
Arvutati vaktsiini tohusy's vautsiinile vastavate gripiviiruse tiivede, kdigi gripiviiruse tiivede ja kindla
gripiviiruse alamtéiipide “Wastu (tabelid 2 ja 3).

Tabel 2.  Vasiinridhusus Kinnitatud kultuuriga gripiviiruse vastu

Vaktsiini tohusus*

[\ uritavqte arv Grippi podevate | Haigestujate Uhepoolse 97.5%
protokolli kohta | uuritavate arv arv (%) % . . o
| usaldusintervalli alumine piir
Aty jzenselt vastavad tiived
_ @ptatlu 3776 7 0,19 83,8 61,0
Dlatseebo 3843 44 1,14 - -
’?ﬁk kinnitatud kultuuriga gripiviirused
Optaflu 3776 42 1,11 69,5 55,0
Platseebo 3843 140 3,64 - --
* Samaaegsed ithepoolsed 97,5% usaldusintervallid iga gripivaktsiini tohususe kohta vorreldes platseeboga,

kahe suhtelise riski Sidaki meetodil saadud skoori usaldusintervallide pdhjal.
Vaktsiini tdhusus = (1 — suhteline risk) x 100%



Tabel 3.

Optaflu vs. platseebo vdrdlev téhusus kinnitatud kultuuriga gripi vastu gripiviiruse
alamtitbi kaupa

Optaflu Platseebo Vaktsiini tShusus
(N =13776) (N =13843)
Haigestujate | Grippi pddevate| Haigestujate Grippi pddevate % Uhepoolse 97,5%
arv (%) uuritavate arv arv (%) uuritavate arv usaldusintervalli
alumine piir
Antigeenselt vastavad tiived
A/H3N2™ 0,05 2 0 0 - - |
A/HINI 0,13 5 1,12 43 88,2 67,4 I
B” 0 0 0,03 1 - - ,
Koik kinnitatud kultuuriga gripiviirused AN
A/H3N2 0,16 6 0,65 25 75,6 351 %
A/HINI 0,16 6 1,48 57 89,3 7350
B 0,79 30 1,59 61 49,9 £182
* Samaaegsed iihepoolsed 97,5% usaldusintervallid iga gripivaktsiini tShususe kohta vornidys pldiseeboga,

kahe suhtelise riski Sidaki meetodil saadud skoori usaldusintervallide pohjal. Vaktsiini“dhusus = (1 —

suhteline risk) x 100%

*ok Vaktsiini t6hususe adekvaatseks hindamiseks ei olnud vaktsiinile vastava gripi A/F3N7 voi B tottu
piisavalt gripijuhtumeid.

Immunogeensus

Seroprotektsioon tekib tavaliselt 3 nddalaga, nagu tdestab tdiskasvanu eqja eakamate inimeste seas
labiviidud kliinilise uuringu V58P4 16plik III faas.

Selles vordlevas uuringus munast deriveeritud gripivéktsinigadiinnati eelnevalt méaratletud
kriteeriumide alusel anti-HA antikehade seroprotektsiooni 1eéddra*, serokonversiooni voi
markimisvéirse suurenemise miira* ja geomeetril'se khskmise (GMR) mééra.

Téiskasvanute kohta saadi jirgmised andriied (tulghides olevad vdértused
nditavad 95%-st usaldusintervalli).

Tabel 4. Immunogeensus taisk&syanutel
Tiivespetsiifiline anti-HA antikehn A/HINI A/H3N2 B
N=650 N=650 N=650

Seroprotektsiooni maar 86% 98% 83%
B (83; 88) (97;99) (80; 86)

Serokonversiooni!magkimis-vaarse 63% 58% 78%

tousu maar N (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)
* Setapiatektsioon = HI tiitrid >40
*ok Surokpnversioon = negatiivne vaktsineerimiseelne HI tiiter ja vaktsineerimisjargne HI tiiter >40;

ma kimisvaidrne tdus = positiivne vaktsineerimiseelne HI tiiter ja neljakordselt suurenenud
vaktsineerimisjirgne HI tiiter.



Andmed eakate kohta olid jairgmised (sulgudes olevad véartused néitavad 95%-st usaldusintervalli):

Tabel 5. Immunogeensus eakatel
Tiivespetsiifiline anti-HA antikeha A/HINI1 A/H3N2 B

N=672 N=672 N=672
Seroprotektsiooni méar 76% 97% 84%

(72;79) (96; 98) (81, 87)
Serokonversiooni/markimis-viérse 48% 65% 76%
tdusu madr (44; 52) (61; 68) (72;79) |
GMR 4,62 5,91 9,63 l

(4,2; 5,08) (5,35; 6,53) (8,77, 11) |

* Seroprotektsioon = HI tiitrid >40
*E Serokonversioon = negatiivne vaktsineerimiseelne HI tiiter ja vaktsineerimisjérgne HI tiiter >40;

mérkimisviédrne tdus = positiivne vaktsineerimiseelne HI tiiter ja neljakordselt suurenenud

vaktsineerimisjiargne HI tiiter.

Erinevusi rakukultuuri ja munast deriveeritud vordlusvaktsiini vahel ei tdheldatud. K¢igi kblme

gripitiive korral oli munast deriveeritud vaktsiini seroprotektsiooni méér vahemikus 53%
serokonversiooni voi mérkimisvédrse tousu méér vahemikus 62%...73% jaGMR-niar
vahemikus 5,52...8,76 korda iile algse HI tiitri ndidu.

.98%,

Vaktsineerimisjérgne immuunsus vaktsiinis sisalduvatele tiivedele optavaliselt 6...12 kuud, nagu
on toestanud selle vaktsiini kliinilise arenduse kéigus labiviidud uurinducs

Lapsed

Vaktsiini Optaflu ei ole uuritud lastel ja seetdttu puuduyad,andined immuunvastuse kohta selles

vanusegrupis.

Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama Optaflugalao: viidud uuringute tulemusi laste koikide

alariihmade kohta gripi preventsiooni kerrai®‘teaue/lastel kasutamise kohta: vt 161k 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Ei ole kohaldatav.

5.3 Prekliinilised ohutuscadmnied

Konventsionaalsetsst korcustoksilisuse uuringutest saadud mittekliinilised andmed ei ole ndidanud
kahjulikku toimeténimesele. Optaflu taluvus ja immunogeensus oli hiirtel ja tuhkrutel hea. Kiiiilikutel
labiviidud krogfiliscitoksilisuse uuringus siisteemset toksilisust ega lokaalseid reaktsioone ei tdheldatud.

Emaste kditiiikutega tehtud uuringus, kus kiitilikutele manustati Optaflu inimannus enne tiinust ja selle

ajal, ei leitud toendeid reproduktiiv- ega arengutoksilisuse kohta.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Naatriumkloriid

Kaaliumkloriid
Magneesiumkloriidi heksahiidraat
Dinaatriumfosfaadi dihiidraat
Kaaliumdivesinikfosfaat
Siistevesi



6.2  Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kdlblikkusaeg

1 aasta

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).

Mitte hoida siigavkiilmas.

Hoidke siistlit vélimises karbis, valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

0,5 ml suspensioon siistlites (tiilip I klaas) koos kolbkorgiga (bromobutiiiilkummi). Pakindi ; uurused:
1, 10, voi multipakk, mis sisaldab 20 (kaks 10-st pakki), siistlit koos ndelaga voi ilifia nideita.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Enne kasutamist peab vaktsiin olema soojenenud toatemperaiguding
Enne kasutamist loksutada.

Optaflu iga siistalt tuleb enne manustamist visuaalseli koitroitila aineosakeste ja/voi varvimuutuse
osas. Nende tingimuste esinemisel ei tohi vaktsiini pfynuatada.

Kasutamata vaktsiin ja jddtmematerjal tuleb hivitada Vas‘avalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA
Seqirus GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

Saksamaa

8. MUUG20ANUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/35%/00v—EU/1/07/394/011

9 ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

widiigiloa esmase véljastamise kuupédev: 01. juuni 2007
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 01. juuni 2012

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne informatsioon selle ravimi kohta on kittesaadav Euroopa Ravimiameti (EMEA) kodulehel
http://www.ema.europa.eu/.




Il LISA

BIOLOOGILISE TOIMEAINE 70QTJ/\JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISEEZST VASTUT TOOTJIA

HANKE- JA KASUTUSTINC IMSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADWOHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSERJAPIYRANGUD
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress
Novartis Influenza Vaccines Marburg GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg
Saksamaa

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Novartis Influenza Vaccines Marburg GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Saksamaa

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks, 7abdsta mise eest

vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

o Ravimipartii ametlik kasutamiseks vabastamine

Vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 114 toimubSavimipartii ametlik kasutamiseks vabastamine

riikliku laboratooriumi voi selleks eesméargiksemié: atua ‘aboratooriumi poolt

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUGED A NOUDED

. Perioodilised ohutusaruangead

Ravimpreparaadi perioodilis¢”ohutusaruande esitamise tsiikkel peab jargima 2-aastast tsiiklit,

kui inimravimite komitees e1qle teisiti kokku lepitud.

D. RAVIMPRERARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED
JA PIEANCUD

) Riekiyuhtimiskava

Miiiigives shoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima

Vasfavalt miitigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis

tahas'jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

o Euroopa Ravimiameti noudel;

o kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmark.

Kui perioodilise ohutusaruande esitamine ja riskijuhtimiskava ajakohastamise kuupievad kattuvad,
voib need esitada samal ajal.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp néelaga sustli(te)ga
- 1 sustel (0,5 ml) koos ndelaga
- 10 sustlit (0,5 ml) koos néelaga

Karp ilma ndelata sustli(te)ga
- 1 suistel (0,5 ml) ilma ndelata
- 10 sustlit (0,5 ml) ilma ndelata

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS )

Optaflu siistesuspensioon siistlis
Gripivaktsiin (pinnaantigeen, inaktiveeritud, valmistatud rakukultuuril)
(Hooaeg 2015/2016)

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Gripiviiruse pinnaantigeenid (hemaglutiniin ja neuraminidaas)*, inaktiveeritud, sisaldavad jargmisi
tiivesid:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 — sarnane tiivi 15 riikrogrammi HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) — sarnane tiivi 15 mikrogrammi HA**
B/Phuket/3073/2013 — sarnane tiivi 15 mikrogrammi HA**

0,5 ml annuse kohta

* kultiveeritud Madin Darby Canine Kidigy (MDCK) rakukultuuris
**  hemaglutiniin

Vaktsiin on kooskolas MTO soovitustega (pohjapoolkera) ja EL-1 otsusega 2015/2016 a. hooaja kohta.

3. ABIAINED

Naatriumkloriid, kaaliumkloriid, magneesiumkloriidi heksahiidraat, dinaatriumfosfaadi dihiidraat,
kaaliumdivesipdsfosfaat ja siistevesi.

‘ 4. iﬁx\[_'l\/lVORM JA PAKENDI SUURUS

Sisfeuspensioon

1 stistel (0,5 ml) koos ndelaga
10 stistlit (0,5 ml) koos ndelaga
1 siistel (0,5 ml) ilma noelata
10 siistlit (0,5 ml) ilma noelata
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5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intramuskulaarseks kasutamiseks.

Enne kasutamist peab vaktsiin soojenema toatemperatuurini.
Enne kasutamise loksutada.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA |
KATTESAAMATUS KOHAS |

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL) _— )

Mitte siistida intravaskulaarselt.

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte hoida siigavkiilmas. Hoidks=tstiit vélimises karbis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATASJANNES RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJLLI MAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Haévitada vastavalt kohalike ndueté!=.

1. MUUGILOA HO#2JANIMI JA AADRESS

Seqirus GmbH
Emil-von-Behring Strasse 76
D-35041 Mashurg
SAKSAME A

[ 122, MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

£%/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. PARTII NUMBER

Partii nr:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille mitte lisamiseks

16



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MULTIPAKK
- Vélimine karp, mis sisaldab 2 karpi, milles mélemas on 10 sustlit (koos vdi ilma ndelteta)

\ Vélimine karp sisaldab ,,Blue Box™. \

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Optaflu siistesuspensioon siistlis
Gripivaktsiin (pinnaantigeen, inaktiveeritud, valmistatud rakukultuuril)
(Hooaeg 2015/2016)

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS -y

Gripiviiruse pinnaantigeenid (hemaglutiniin ja neuraminidaas)*, inaktiveeritud,sisald.ivad jargmisi
tiivesid:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 — sarnane tiivi 15 mikrogranimi HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) — sarnane tiivi oWnifogrammi HA**
B/Phuket/3073/2013 — sarnane tiivi 15 mikrogrammi HA**

0,5 ml annuse kohta

* kultiveeritud Madin Darby Canine Kidrey (1 4DC¥) rakukultuuris
**  hemaglutiniin

Vaktsiin on kooskdlas MTO soovitustegaypoliiapoolkera) ja EL-i otsusega 2015/2016 a. hooaja kohta.

3. ABIAINED

Naatriumkloriid, kaaliumkloi%id, magneesiumkloriidi heksahiidraat, dinaatriumfosfaadi dihiidraat,
kaaliumdivesinikfosfaat ja sustevesi.

4. RAVINVQRM JA PAKENDI SUURUS

Siistesusprnsioon

Muzltiparit: 20 (kaks 10-st pakki) siistlit (0,5 ml) ilma ndelata
Nwiti ukk: 20 (kaks 10-st pakki) siistlit (0,5 ml) koos noelaga

i 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intramuskulaarseks kasutamiseks.

Enne kasutamist peab vaktsiin soojenema toatemperatuurini.
Enne kasutamise loksutada.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Mitte siistida intravaskulaarselt!

8. KOLBLIKKUSAEG a\J
Kolblik kuni:
9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED NY

Hoida kiilmkapis. Mitte hoida siigavkiilmas. Hoidke siistlit vdlimises karhis (zalgt se west kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREP/\RANDI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISE! S, WASTAVALT VAJADUSELE

Haévitada vastavalt kohalike nduetele.

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADREZS

Seqirus GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg
SAKSAMAA

12. MUUGILOA NURER (NUMBRID)

EU/1/07/394/0C3
EU/1/07/394/006
EU/1/07/394/009

[ 13. “RARTII NUMBER

Pal tii'nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.
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| 15.  KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille mitte lisamiseks
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MULTIPAKK
- Sisemine karp, mis sisaldab 10 ststlit koos ndeltega
- Sisemine karp, mis sisaldab 10 sustlit ilma ndelteta

\ Sisemine karp ei sisalda ,,Blue Box™.

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Optaflu siistesuspensioon siistlis
Gripivaktsiin (pinnaantigeen, inaktiveeritud, valmistatud rakukultuuril)
(Hooaeg 2015/2016)

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS NN

Gripiviiruse pinnaantigeenid (hemaglutiniin ja neuraminidaas)*, inaktiveeritid, sisaldavad jargmisi
tiivesid:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 — sarnane tiivi 15 (ajlirogrammi HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) — sarnane tiivi L5 riikrogrammi HA**
B/Phuket/3073/2013 — sarnane tiivi 15 mikrogrammi HA**

0,5 ml annuse kohta

* kultiveeritud Madin Darby Canine Kianey M SCK) rakukultuuris
**  hemaglutiniin

Vaktsiin on kooskolas MTO soovitustfga(peiijapoolkera) ja EL-1 otsusega 2015/2016 a. hooaja kohta.

3. ABIAINED

Naatriumkloriid, kaaliuiakloiid, magneesiumkloriidi heksahiidraat, dinaatriumfosfaadi dihiidraat,
kaaliumdivesinikiysfaat jesustevesi.

4, RAVINMYORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon

1941 it koos ndelaga. Multipaki komponent, ei miilida eraldi.
10 sustlit ilma noelata. Multipaki komponent, ei miilida eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intramuskulaarseks kasutamiseks.

Enne kasutamist peab vaktsiin soojenema toatemperatuurini.
Enne kasutamise loksutada.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Mitte siistida intravaskulaarselt.

8. KOLBLIKKUSAEG N
Kalblik kuni:
9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED 2. \)

Hoida kiilmkapis. Mitte hoida siigavkiilmas. Hoidke siistlit valimises karbisyvaiguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMRREFARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMIS':.ILQ, YASTAVALT VAJADUSELE

Havitada vastavalt kohalike nduetele.

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Seqirus GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg
SAKSAMAA

12.  MUUGILOA NUMB =R (NUMBRID)

EU/1/07/394/003
EU/1/07/394/006
EU/1/0%/3%4/002

[ 15\ PARTII NUMBER

Durtii nr:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.
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| 15.  KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille mitte lisamiseks
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SISEPAKENDIL

Sustel

MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Optaflu
(Hooaeg 2015/2016)

1.m. suistimine

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

4. PARTII NUMBER

Partii nr:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU V.GIJRIK STE JARGI

0,5 ml

6. MUU

23






Pakendi infoleht: teave kasutajale

Optaflu siistesuspensioon sustlis
Gripivaktsiin (pinnaantigeen, inaktiveeritud, valmistatud rakukultuuril)

Enne vaktsiini saamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib likskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidegs
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Optaflu ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Optaflu kasutamist
Kuidas Optaflud kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Optaflud sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SNk

1. Mis ravim on OPTAFLU ja milleks seda kasutatakaa
Optaflu on gripivastane vaktsiin. Valmistamisviisist tulerigvai#on Optaflu kanaliha-/munavalguvaba.

Kui inimene saab vaktsiini, loob immuunsiisteem (reha loomulik kaitsesiisteem) endale kaitse
gripiviiruse vastu. Ukski vaktsiini koostisosadest ¢ suud:. pohjustada grippi.

Optaflud kasutatakse gripi ennetamiseks ¢iiskawvanutel, eriti nendel, kellel esineb suurem risk
kaasuvate tiisistuste tekkeks grippi haigcuatunssel.

Vaktsiin on suunatud gripi kolme tirve vastu, jirgides Maailma Terviseorganisatsiooni
soovitusi 2015/2016 gripihog&juks.
2. Mida on vaia teaca,2nne OPTAFLU kasutamist

Optaflud ei te' Kasuiada:

o kui tefuizte allergiline gripivaktsiini voi selle vaktsiini mis tahes koostisosade (loetletud
loigusy6) sahtes,
o ki toil esineb dge infektsioon.

Kioiamised ja ettevaatusabinéud
eune Optaflu saamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

ENNE vaktsiini kasutamist

. Teavitage oma raviarsti, kui teil esineb immuunstisteemi héireid voi kui te saate
immuunsiisteemi mojutavat ravi, nt vihivastaseid ravimeid (keemiaravi) voi kortikosteroide
(vt 16ik 2 ,,Muud ravimid ja Optaflu”).
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o Teie raviarst voi meddde kontrollib, et alati oleks kdepérast vastav meditsiiniline ravi ja
jéalgimisvéimalused juhuks, kui vaktsiini manustamise jargselt tekib anafiilaktiline reaktsioon
(harvaesinev ja véga raskekujuline allergiline reaktsioon, mille siimptomiteks on hingamisraskused,
pearinglus, ndrk ja kiirenenud pulss ja nahalodve). Selline reaktsioon vaib tekkida nii Optaflu kui ka
kdikide teiste siistitavate vaktsiinide kasutamisel.

. Voite minestada parast vOi isegi enne ndelaga siistimist. Teatage arstile voi meditsiinidele,
kui olete varem siistimise ajal minestanud.
o Teil on dge palavikuga kulgev haigus.

Kui te vajate vereanaliiiisi teatud viirusnakkuste tuvastamiseks esimestel nddalatel péarast Optaflu
vaktsiini saamist, ei pruugi tulemused olla diged. Teatage vereproovi ndudvale arstile, et teid on hiljus
Optafluga immuniseeritud.

Muud ravimid ja Optaflu

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti vdtnud voi kavatsete vottd nisgahes
muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimid, ja kui teid on hiljuti mis#anes=tuu
vaktsiiniga immuniseeritud.

Kui te kasutate vihivastaseid ravimeid (kemoteraapia), kortikosteroide (nagudeestidegn) voi muid
immuunsiisteemi mdjutavaid ravimeid, voib teie keha immuunvastus ollayd: gen¢ nua: Seetdttu voib
vaktsiini efektiivsus olla véhenenud.

Optaflud on lubatud kasutada koos teiste vaktsiinidega. Sellisel juhud #al¢ ¥ kasutatavad vaktsiinid
siistida eri jisemetesse. Markus: vaktsiinide korvaltoimed voiwal avalduda intensiivsemalt.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Rasedus
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat’rase voi \pvatsete rasestuda, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga. Teie arst otsustab, kas te peaksite Opta‘lud.szama.

Piiratud andmed gripivaktsiini manustamise k¢ita rasedatele naistele ei ndita negatiivseid toimeid
siindimata lapsele. Antud vaktsiini kadutamist voib kaaluda alates raseduse teisest trimestrist.
Rasedatele naistele, kelle meditsiin’ lincyseisund suurendab gripitiisistuste ohtu, soovitatakse vaktsiini
manustada olenemata raseduse staadiymist.

Imetamine
Optflud voib kasutada iftaetainise ajal.

Fertiilsus
Andmed toim¢”wahiyinimese fertiilsusele puuduvad. Loomkatsetes ei ole tdheldatud toimet emaste
loomade fertiniguseie.

Autojuiitiniine ja masinatega téotamine
Ortatitin 0ib olla kerge toime autojuhtimise ja masinate kédsitsemise voimele.

Optdrlu sisaldab naatriumkloriidi ja kaaliumkloriidi

Vaktsiin sisaldab vihem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, see tihendab pohimotteliselt
,,haatriumivaba”.

Vaktsiin sisaldab kaaliumi vihem kui 1 mmol (39 mg) annuses, st pohimdtteliselt kaaliumivaba.
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3. Kuidas OPTAFLUD kasutada

Optaflud manustab teie raviarst vdi meddde. Optaflud ei tohi mitte iihelgi tingimusel siistida veresoonde.

Téiskasvanud alates vanusest 18 eluaastat:

0,5 ml Optaflu suspensiooni.

Optaflud siistitakse dlavarre iilaosa lihasesse (deltalihas).

Lapsed ja noorukid:

Optaflud ei soovitata kasutada lastel alla 18 aasta andmete puudumise tottu.

4. Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see vaktsiin pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei tek/.

Kliiniliste uuringute ja turuletulekujirgse seire kdigus tdheldati jargmisi kdrvaltoimei

Ulitésised kdrvaltoimed

Kui teil peaks tekkima allpool loetletud korvaltoime, teavitage viivitamatult Hma | javiarsti voi

poorduge 1dhimasse haiglasse, kuna teil voib vaja minna kohest arstiabi vorthospitaliseerimist.

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

o turse, kdige tugevamalt avaldub pea- ja kaelapiirkonna®y, ¢n 1ige; huuled, keel, kurk voi moni
muu kehaosa (angio6deem).

Viga harv (esineb vihem kui iihel kasutajal 10 000st):

o hingamisraskused, pearinglus, ndrk ja kiirenexad pulss ning nahalddve, mis on anafiilaktilise
reaktsiooni (iiliraske allergiline reaktsio®n) tannused.

Harv (esineb iihel kuni kiimnel kasutajaly109Q00%t)

o néarvide valulikkus, nt dkilised tugewad veluhood nédos, kurgus voi kdrvas, krambid (tdheldati

ainult munast deriveeritud gripivakssinidega).

Ka siis, kui teil peaks tekkima moni a!lpool loetletud korvaltoimetest, teavitage viivitamatult oma
raviarsti, kuna teil v3ib vaja fiitna kohest arstiabi.

Véga harv (esineb vihein kuiiinel kasutajal 10 000st):

o nahalodve, palavik,Siigesevalu voi neeruprobleemid, mis on veresoontepdletiku siimptomiteks,
o palavik, petwan, oksendamine ja progresseeruv unisus kuni koomani voi krambid, mis on

pea- ja deyraje poletiku stimptomeid,
o jalgadies ekkiv norkustunne, mis levib kétesse ning millega kaasneb tuimus- ja kipitustunne —

netd kyebused on nirvipdletiku siimptomiteks.
Tégiseadrvaltoimed
Kuitet peaks tekkima moni allpool loetletud kdrvaltoimetest, teavitage viivitamatult oma raviarsti,

kun'teil voib vaja minna kohest arstiabi.

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
. ulatuslik turse jasemel, kuhu siist tehti

Véga harv (esineb vihem kui iihel kasutajal 10 000st):
. veritsus voi verevalumid, mis viitavad vereliistakute (trombotsiiiitide) vihesusele veres.
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Kerged kdrvaltoimed

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
o tuimus ja kipitustunne.

Viga sage (esineb enam kui iihel kasutajal 10st):

. gripitaolised siimptomid nagu peavalu, ebamugavustunne, vdasimus, lihasvalu,

o valu siistekohas, punetus.

Need korvaltoimed on tavaliselt kerged ja piisivad ainult mone péeva. Valu siistekohas ja peavalu
esinevad sageli eakatel.

Sage (esineb iihel kuni kiimnel kasutajal 100st):

° higistamine, liigesevalu, kiilmavérinad, kdvastumine voi turse siistekohal, verevalumid,
palavik, virisemine,
. seedetraktihdired, nt kohuvalu, kGhulahtisus voi1 seedetrakti héired.

Need korvaltoimed on tavaliselt kerged ja plisivad ainult mdne paeva.

Aeg-ajalt (esineb tihel kuni kiimnel kasutajal 1000st):
o iildised nahareaktsioonid nagu siigelus, naha ebatasasus vOi mittespe.siiiiinetvove.

Harv (esineb iihel kuni kiimnel kasutajal 10 000st):
o lokaalsete liimfis6lmede turse ja valulikkus,
o palavik iile 39,0 °C.

Kdrvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndn cmaarst:, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes o oiz nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teavitada riikliku teavitussiisteemi, mis on loetletud’ v Wisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem
infot ravimi ohutusest.

5. KUIDAS OPTAFLUD SAILITADA

Hoidke seda vaktsiini laste eest vaijatuayja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda vaktsiini parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil ja karbil parast
(Kolblik kuni:). Kolblikkassegyviitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida kiilmkapis (2°C kuni 8°C).
Mitte hoida siigavigiliaas.

Hoida siistleid kawhis'valguse eest kaitstult.

Arge vigake 14yimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata
dra ravireia, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Optaflu sisaldab
Toimeained on gripiviiruse pinnaantigeenid (hemaglutiniin ja neuraminidaas)*, inaktiveeritud,
sisaldavad jargmisi tiivesid:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 — sarnane tiivi
(A/Brisbane/10/2010, metsik tiilip) 15 mikrogrammi HA**

A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) — sarnane tiivi
(A/South Australia/55/2014, metsik tiilip) 15 mikrogrammi HA**

B/Phuket/3073/2013 — sarnane tiivi
(B/Utah/9/2014, metsik tiiiip) 15 mikrogrammi HA**
0,5 ml annuse kohta
* kultiveeritud Madin Darby Canine Kidney (MDCK) rakukultuuris (tegemist oii spet iaalse
rakukultuuriga, milles gripiviirust kasvatatakse)
**  hemaglutiniin

Abiained on naatriumkloriid, kaaliumkloriid, magneesiumkloriidi heksahiicsaat“dinaatriumfosfaadi
dihiidraat, kaaliumdivesinikfosfaat ja siistevesi. Need abiained asuvadsauhveriahuses (pH = 7,2).

Kuidas Optaflu vélja ndeb ja pakendi sisu

Optaflu on siistesuspensioon siistlis (kasutamisvalmis siistal)aOp¢afla on labipaistev voi kergelt
hégune suspensioon.

Uks siistal sisaldab 0,5 ml siistesuspensiooni.

Optaflu on saadaval pakendites, mis sisaldavad 1 vai®' 0 ¥isidit, ja multipakkides, mis koosnevad
kahest karbist, kummaski 10 siistlit. Kdikide pakeridi suaruste puhul on siistlid saadaval koos ndeltega
voi ilma noelteta.

Miugiloa hoidja ja tootja
Seqirus GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

Saksamaa

Infoleht on viimatiywuendatud

Muud teabga likad!

Tapne teavyscile ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu/.
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