


1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Optaflu injektioneste, suspensio, esitdytetyssa ruiskussa
Influenssarokote (pinta-antigeeni, inaktivoitu, valmistettu soluviljelmissa)

(Kausi 2015/2016)

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Inaktivoitu influenssavirus, joka sisdltdd pinta-antigeeneja (hemagglutiniini ja neuraminidaasi)*
seuraavista viruskannoista:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 -kaltainen kanta
(A/Brisbane/10/2010, villityyppi) 15 mikrog HA**

A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) -kaltainen kanta
(A/South Australia/55/2014, villityyppi) 15 mikrog HA**

B/Phuket/3073/2013 -kaltainen kanta
(B/Utah/9/2014, villityyppi) 15 mikiog HA**

0,5.ml{n/ahnosta kohti.

* tuotettu Madin Darby Canine Kidney (MDCK) -soluissa
**  hemagglutiniini

Rokote on WHO:n antaman suosituksen (pohjoinen palldrpuolisko) seka
EU:n kaudelle 2015/2016 antaman péaatoksen mukainen,

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio, esitiytetyssd ruiskussa.
Viriton tai hieman opalisoiva

4, KLIINISET TREROT

4.1 Kayttdaiheat

Influenssan.eanaltachkdisy aikuisilla, erityisesti henkil6illd, joilla influenssainfektioon liittyvien
komplillaatioiden riski on suurentunut.

(piafiu-valmistetta on kéytettédva virallisten suositusten mukaisesti.
4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset yli 18-vuotiaat:
Yksi 0,5 ml:n annos



Pediatriset potilaat

Optaflu-rokotteen turvallisuutta ja tahoa alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa ei ole vield
varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla. Sen vuoksi Optaflu-rokotteen kiyttda ei suositella
alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille (ks. kohta 5.1).

Antotapa

Rokote annetaan lihaksensisaisesti hartialihakseen.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Rokotteen antamista on siirrettiva, jos potilaalla on kuumesairaus tai akuutti infektio.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Kuten kaikkien injisoitavien rokotteiden kidyton yhteydessé, saatavilla on aina oltava asianmukainen
ladkintdhoito ja valvonta rokotuksesta johtuvan harvinaisen anafylaktisen reak#ion viralle.

Optaflu-rokotetta ei saa koskaan antaa suonensiséisesti.

Synkopeeta (pydrtymistd) voi esiintyd minka tahansa rokotuksen jélke¢n /i jopa ennen sitd psyykkisend
reaktiona neulainjektioon. Tahén voi yhdistya useita neurologisia oif€isa,"<uten ohimenevii nakohairioita,
parestesiaa ja toonis-kloonisia raajojen liikkeitd toivuttaessa. Onsiéskedd noudattaa asianmukaisia
menettelyjd pyortymisen aiheuttamien vammojen vélttimiseksi.

Vasta-ainereaktio voi olla puutteellinen, jos potilaalla sn“eridogeeninen tai iatrogeeninen
immunosuppressio.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalfsiceiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Optaflu voidaan antaa samanaikaisesti inwijlen rokotteiden kanssa. Rokotukset on kuitenkin annettava
eri raajaan. On huomioitava, ettd hartavaikutukset saattavat korostua.

Immunologinen vaste saattaa lMierkeiityd, jos potilas saa immunosuppressiivista hoitoa.

Influenssarokotuksen jéllzechy on havaittu vairid positiivisia tuloksia serologisissa testeissé, joissa
kéytettiin ELISA-mexatelniad ihmisen immunovajausvirus (HIV1), hepatiitti C-virus ja erityisesti
HTLV1-vasta-ainelden havaitsemiseksi. Néisséd tapauksissa Western Blot -menetelméd on negatiivinen.
Néma ohimeneyasvéirit positiiviset reaktiot saattavat johtua rokotteen IgM-vasteesta.

4.6  Hecalmailisyys, raskaus ja imetys
Opraflu-rokotteen turvallisuutta raskauden ja imetyksen aikana ei ole arvioitukliinisissd tutkimuksissa.

Réskaus

Y leisesti ottaen tiedot influenssarokotuksista raskaana olevilla naisilla eivét osoita sikidlle ja didille
aiheutuneiden haittojen johtuneen rokotteesta. Eldinkokeissa ei ole havaittu lisddntymistoksisuutta
(ks. kohta 5.3). Optaflu-rokotteen antoa voidaan harkita raskauden toisesta kolmanneksesta ldhtien.
Rokotteen antaminen on suositeltavaa raskauden vaiheesta riippumatta raskaana oleville naisille,

joiden terveydentila lisdd influenssan aiheuttamien komplikaatioiden riskia.

Imetys
Optaflu-rokotteen kiytdstd imetyksen aikana ei ole tietoa ihmisisté. Ei ole odotettavissa vaikutuksia

vastasyntyneisiin tai imevaisiin.Optaflu-rokotetta saa kayttdd imetyksen aikana.



Hedelmallisyys
Valmisteen vaikutuksesta ihmisen hedelméllisyyteen ei ole tietoa. Eldinkokeissa ei ole havaittu

vaikutuksia naisten hedelmaéllisyyteen (ks. kohta 5.3).
Valmisteen vaikutusta urosten hedelmallisyyteen ei ole tutkittu eldinkokeissa (ks. kohta 5.3).

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Optaflu-valmisteella on vihédinen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

a)  Yhteenveto turvallisuusprofiilista

1

Optaflu-rokotteen turvallisuus on arvioitu seitseméssd satunnaistetussa, aktiivisesti kontrolioidussa
kliinisessa tutkimuksessa osana kehittdmisohjelmaa. Yhteensd 7 253 Optaflu-rokotteen keia-annosta
annettiin 6 180 iéltdan 18—60-vuotiaalle henkildlle ja 1 073 (yli 61-vuotiaalle) vanhuksgilcy
Turvallisuutta ja reaktogeenisyyttd arvioitiin kaikilla henkil6illd kolmen ensimmaéisen Yitizon aikana
rokotuksesta ja vakavien haittavaikutusten esiintymistd seurattiin noin 6 700 rokoteiuliajhenkildlla

kuuden kuukauden aikana seurantakdynnista.

b)  Yhteenveto haittavaikutuksista

Haittavaikutukset on luokiteltu yleisyyden mukaisesti seuraavasti:
Hyvin yleinen (=1/10)
Yleinen (>1/100, <1/10)
Melko harvinainen (=1/1000, <1/100)
Harvinainen (=1/10 000, <1/1000)
Hyvin harvinainen (<1/10 000)
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysltokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jirjestyksessa.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaiwu.

Taulukko 1:

Esiintyvyys aikuisila (18-60-vuotiaat)

Elinjérje-
stelmé

Hyvin |
yleinei: |
>:/10

Hermc sto

Yleinen
>1/100 -
<1/10

Melko
harvin-ainen
>1/1000 -
< 1/100

Harvinainen
>1/10000 -
< 1/1000

Hyvin
harvinainen
<1/10 000

Tuntematon
(koska saatavissa
oleva tieto ei
riitd arviointiin)

- Paansarky*

- Neuro-
logiset
héiriot,
kuten
Guillain-
Barrén
oireyhtyma,
enkefalo-
myeliitti
ja neuriitti.

- Parestesia

Verisuonisto

- Vaskuliitti
ja sithen
mahdol-
lisesti
Liittyvit
ohimeneviit
munuai-
soireet




. . Melko _ . Tuntematon
e Hyvin Yleinen . Harvinainen Hyvin .
Elinjérje- . harvin-ainen 7o (koska saatavissa
stelmi yleinen >1/100 - > 1/1000 - >1/10000 - harvinainen oleva tieto ei
>1/10 <1/10 <1/100 <1/1000 <1/10 000 riiti arviointiin)
- Allergiset
reaktiot,
jotka hyvin
Immuunijérje- harvinai- - Angioe-
stelméa sissa deema
tapauksissa
johtavat
shokkiin
Veri ja ) lialk?alimen - Trombosyto-
imukudos ci:lrrllopatia penia**
Luusto,
lihakset ja - Lihaskipu* |- Nivelkipu*
sidekudos IS
- Turvotus*
- Ekkymoosi*
- Kovettuma*
-Yli 38 °C:
- Punoitus* n kuume* - Lagia-
Lo - Injektio- - Vapina/ Y
Yleisoireet ja kohdan vilunvari- alainen
antopaikassa e Kset* - Y1i39.°¢; turvotus
todettavat kipu stykse n kduma raajassa, johon
. - Huonovo- |- Ruuansula- .
haitat intisuus™® tuseli pistos on
- Visymys* miston annettu
héiriot, kuten
vatsakipu,
ripuli tai
dyspepsia* N
{ Yieistyneet
nioreaktiot,
Tho ja kuten kutina,
ihonalainen Hikoilu™® urtikaria tai
kudos médrittele-
maton
A ihottuma.
* Nama reaktiot hdavidyat vieensd 1-2 péivassd ilman hoitoa.

*E Trombosytopenia (§oiSsakin harvinaisissa tapauksissa vakava verihiutalemazrin ollessa alle 5 000 per mm”)

Esiintyvyys vaniuissilia on muuten samanlainen paitsi, ettd lihaskipu, paénsarky ja injektiokohdan
kipu on luokitglim “yleisiin”. Optaflu-rokotteen jilkeen esiintyvin kohtalaisen ja voimakkaan kivun
esiintymislu‘rutzastaavat kananmunajohdannaisten influenssarokotteiden lukuja. Optaflu-rokotteen
yhteydessa tedettiin kuitenkin antopaikan lievédn lyhytaikaisen kivun hienoisesti lisdantynyt riski
rokotetiie’t vanhusten alaryhméssi (8 % verrattuna kananmunajohdannaisten
influcassarokotteiden 6 %:iin).

Markkinoille tulon jdlkeinen seuranta:

Optaflu-rokotteen kdytdsti on toistaiseksi rajoitettuja markkinoille tulon jalkeisid kokemuksia.

Kananmunajohdannaisten influenssarokotteiden markkinoille tulon jédlkeisessd seurannassa on
raportoitu lisdksi seuraavia haittavaikutuksia:

Hermosto:

Neuralgia, kouristukset, kuumekouristukset.




Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen:

On térkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd ladkevalmisteen epdillyisté haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetdin ilmoittamaan kaikista epdillyisti haittavaikutuksista liitteessid V luetellun
kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Optaflu-rokotteesta ei ole raportoitu yliannostustapauksia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Influenssarokote, ATC-koodi: JO7BB02

Teho viljelylld varmistettuun influenssaan

Monikansallinen (Yhdysvallat, Suomi ja Puola), satunnaistettu, tarkkaitiiasokroutettu
lumeléddkekontrolloitu tutkimus tehtiin influenssakauden 2007—2008 ailzea»Optaflu-rokotteen
kliinisen tehon ja turvallisuuden arvioimiseksi. Tutkimukseen osallistii,[8—49-vuotiaita aikuisia.
Tutkimukseen otettiin mukaan yhteensé 11 404 tutkittavaa saamgdan,Cptaflu-rokotetta (N = 3 828),
Agrippal-rokotetta (N = 3 676) tai lumerokotetta (N = 3 900)sehieessa 1:1:1. Tutkimukseen mukaan
otettujen tutkittavien keski-iké oli 33 vuotta. 55 % tutkittavisié.eii naisia, 84 % valkoihoisia, 7 %
mustaihoisia, 7 % latinoja ja 2 % muuta etnistd alkuperza.

Optaflu-rokotteen tehoksi méériteltiin lumeeseen vierrastuna sellaisen viljelylld varmistetun oireisen
influenssasairauden estyminen, jonka aiheuttajayirus oli antigeenisesti samankaltainen rokotteen
sisdltdmien virusten kanssa. Influenssatapaul(ssitunnistettiin influenssan kaltaisen sairauden
(influenza-like illness, ILI) aktiivisella ja passiivisella tarkkailulla. ILI mééritettiin Yhdysvaltojen
tartuntatautiviranomaisen (Centers far Disgase Control and Prevention, CDC) tapausmairitelmén
mukaisesti, ts. kuume (suusta mitattelampo > 38 °C) ja yska tai kurkkukipu. ILI-jakson jdlkeen
otettiin nend- ja nielundytteitd an{lyysid varten. Rokotteen teho rokotteen influenssaviruskantoja,
kaikkia influenssaviruskantoja’seika“yksittdisten influenssavirusten alatyyppejé vastaan laskettiin
(taulukot 2 ja 3).

Taulukko 2:  Roketteen teho viljelylla varmistettuun influenssaan

Bahwdryhmissé Influenssaan IImaantumisosuus Rokotteen teho*
prsyneiden (per sairastuneiden (%) o Yksitahoisen
[\, protocol) lukumérd lukumaéra o ° | 97,5 % luottamusvilin alaraja
Rokotekgniiat
Cpta'lu 3776 7 0,19 83,8 61,0
| o Laniclaake 3843 44 1,14 - -
_Kaikii viljelylld varmistetut influenssat
|/ \Optaflu 3776 42 1,11 69,5 55,0
I Lumelagke 3843 140 3,64 - -
* Kunkin influenssarokotteen tehon samanaikaiset yksitahoiset 97,5 %:n luottamusvilit kahden

suhteellisen riskin Sidak-korjatun luottamusvélipisteytyksen perusteella lumeeseen verrattuna.
Rokotteen teho = (1 — suhteellinen riski) x 100 %



Taulukko 3:  Optaflu-rokotteen teho viljelylla varmistettuun influenssaan influenssaviruksen
alatyypeittdin lumeléakkeeseen verrattuna

Optaflu Lumelédéke Rokotteen teho™
(N=3776) (N =3 843)
Ilmaantumisosuus | Influenssaan | Ilmaantumisosuus | Influenssaan | % Yksitahoisen
(%) sairastuneiden (%) sairastuneiden 97,5 % luottamusvilin
lukuméérd lukuméird alaraja
Rokotekannat
A/H3N2™ 0,05 2 0 0 - -
Ag{INl 0,13 5 1,12 43 88,2 67,4 I
B 0 0 0,03 1 -- -- = [
Kaikki viljelylld varmistetut influenssat 4 )|
A/H3N2 0,16 6 0,65 25 75,6 V4 NN
A/HINI1 0,16 6 1,48 57 89,3 30
B 0,79 30 1,59 61 49,9 18,2

* Kunkin influenssarokotteen tehon samanaikaiset yksitahoiset 97,5 %:n luottamusvalit ka* deisuhteellisen

riskin Sidak-korjatun luottamusvélipisteytykseen perusteella lumeeseen verrattuna. Rokettoen teho =
(1 — suhteellinen riski) x 100 %

*k Rokotekaltaistettuja A/H3N2- tai B-influenssatapauksia oli liian vahén, jotta rolsattee:) tehoa olisi voitu
arvioida riittdvasti.
Immunogeenisuus

Suojaava vaikutus saavutetaan yleensd 3 viikossa kuten aikuisillee vedihuksille suoritettu ratkaisevan
vaiheen III kliininen tutkimus V58P4 on osoittanut.

Tassd rokotetta kananmunajohdannaiseen influenssarokettpeseen vertaavassa tutkimuksessa
serosuojaluku®, serokonversioluku tai merkittéva lisaysiéku** ja geometrisen keskiarvon suhde (GMR)
anti-HA-vasta-aineelle (HI-testilld mitattuna) arvio/tiir) aiemmin maéritettyjen kriteerien mukaan.

Aikuisilla tiedot olivat seuraavanlaiset (sulkeisva vlevat arvot ilmaisevat 95 %:n luottamusvilit):

Taulukko 4:  Immunogeenisuus aikdsilla

Kantakohtainen anti-HA-vasta-aine A/HINI A/H3N2 B
~ N=650 N=650 N=650
Serosuojaluku 86 % 98 % 83 %
W (83; 88) (97;99) (80; 86)
Serokonversioluku/Merkittéiva lisaysluku 63 % 58 % 78 %
o \ (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)
* Serosupjal= Hl-tittereitd > 40
sk

Seréieatversio = negatiivinen HI-titteri ennen rokotusta ja HI-titteri rokotuksen jélkeen > 40; merkittéva
Iis8yg = positiivinen HI-titteri ennen rokotusta ja vahintdén 4-kertainen lisdys rokotuksen jalkeisessa
Hi=titterissa.



Vanhuksilla tiedot olivat seuraavanlaiset (sulkeissa olevat arvot ilmaisevat 95 %:n luottamusvilit):

Taulukko 5:  Immunogeenisuus idkkailla
Kantakohtainen anti-HA-vasta-aine A/HINI1 A/H3N2 B
N=672 N=672 N=672
Serosuojaluku 76 % 97 % 84 %
(72;79) (96; 98) (81;87)
Serokonversioluku/Merkittdva lisdysluku 48 % 65 % 76 %
(44; 52) (61; 68) (72;79)
GMR 4,62 5,91 9,63 ,
(4,2; 5,08) (5,35; 6,53) 8,771 . [
* Serosuoja = Hl-tittereitd > 40

*x Serokonversio = negatiivinen HI-titteri ennen rokotusta ja HI-titteri rokotuksen jélkeen > 40; merkittéva
lisdys = positiivinen HI-titteri ennen rokotusta ja vahintéén 4-kertainen lisiys rokotuksen jalKeisesss
HI-titterissa.

Soluviljelyn ja vertaimena kdytetyn kananmunajohdannaisen rokotteen vililld ei havaittu, eroavaisuuksia.
Kaikissa kolmessa influenssakannassa kananmunajohdannaisen rokotteen serosuojaltivut yaihtelivat
vélilld 85 % ja 98 %, serokonversioluvut tai merkittévét lisdysluvut vaihtelivat viiillat2 % ja 73 %,

ja GMR:t olivat 5,52- ja 8,76-kertaa ldahtdtason HI-tittereiden yldpuolella.

Rokotuksen antama suoja rokotteen siséltdmié kantoja vastaan kestéé yigensa 6—12 kuukautta, kuten
tdmén rokotteen kliinisen kehitystyon aikana suoritetut tutkimukset(oyat osoittaneet.

Pediatriset potilaat

Optaflu-rokotetta ei ole tutkittu lapsilla, mink& vuoksi tittgja immuunivasteesta tassd ikdryhmissé
ei ole saatavina.

Euroopan lddkevirasto on myontinyt lykkaykseh, velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset
Optaflu-rokotteen kaytdstd influenssan ehkdisyyn yhdelld tai useammalla pediatrisella potilasryhmaélla
(ks. kohdasta 4.2 tietoa kiytosté pediatrigille potilaille).

5.2 Farmakokinetiikka

Ei oleellinen.

5.3  Prekliiniset tiedot#aivallisuudesta

Toistuvan altistukstn'aiheuttaman toksisuuden tavanomaiset ei-kliiniset tulokset eivit viittaa
erityiseen vaargarnihimisille. Hiiret ja fretit sietivéit Optaflu-rokotetta hyvin ja olivat sille
immunogeenisit. Kaneille suoritetussa toistuvan altistuksen aiheuttaman toksisuuden tutkimuksessa

ei todettu taeikkeja systeemisesti toksisuudesta, ja rokotteen paikallinen siedettidvyys oli hyva.

Tutisimuksessa, jossa naaraskaniineille annettiin ihmiselle annettava Optaflu-annos ennen tiineytta ja
s€nqirana, ei havaittu merkkejé lisdéntymis- tai kehitystoksisuudesta.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkloridi,

Kaliumkloridi,
Magnesiumkloridiheksahydraatti,
Dinatriumfosfaattidihydraatti,

Kaliumdihydrogeenifosfaatti,
Injektionesteisiin kéytettava vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, titi lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

1 vuosi

6.4  Sailytys

Sailytd jddkaapissa (2°C - 8°C).

Ei saa jadtya.

Pida esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

0,5 ml suspensio esitiytetyissé ruiskuissa (lasia, tyyop1 1), mannin tulpalla (bromobutyylikumi).
Pakkauskoot 1, 10 tai monipakkaukset, jotka sigéltdvat 20 (kaksi 10:n ruiskun pakkausta) esitdytettyd
ruiskua, joista kukin neulalla tai ilman neulaf.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétti dle/thyynnissa.

6.6  Erityiset varotoimet havittzimiselle ja muut kasittelyohjeet

Rokotteen annetaan lammetd, hagneenlampoiseksi ennen kayttoa.
Ravistettava ennen kaytthis

Jokainen Optaflu-rhisku on tarkastettava silmémaérdisesti hiukkasten ja/tai varimuutosten
havaitsemiseksi,einnen valmisteen antamista. Rokotetta ei saa antaa, jos hiukkasia ja/tai
véarimuutoksic Hapaitaan.

Kéyttarhzién ladkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

Saksa



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/07/394/001 — EU/1/07/394/011

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivimaara: 01. kesdkuuta 2007
Viimeisimmén uudistamisen paivamaard: 01. kesdkuuta 2012

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston (EMA) verkkosivuitla
http://www.ema.europa.eu/.
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LIITE N

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEM VALMISTAJA JA
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTFAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYT FOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUU #=HDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJQITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite
Novartis Influenza Vaccines Marburg GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg
Saksa

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Novartis Influenza Vaccines Marburg GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Saksa

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttainisesta

vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT,

Reseptilddke.

o Eran virallinen vapauttaminen

Direktiivin 2001/83/EC artiklan 114 mukaisesti erdn.visaiiinen vapauttaminen on suoritettava valtion

laboratoriossa tai tdhén tarkoitukseen osoitetussa lahor itoriossa.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDQT JAEDELLYTYKSET

. Maérdaikaiset turvallisuuskatsquisset (PSUR:t)

PSUR-syklin tulee noudattaa uslivuosittaista syklid kunnes CHMP sopii toisin.

D. EHDOT TAIRAIOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVA! L{STA'JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskinhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntilpzvan haltijan on suoritettava vaaditut lddketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan

mocuyzlissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskinhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen

riskinliallintasuunnitelman mydhempien péivitysten mukaisesti.

Yaivitetty RMP tulee toimittaa

. Euroopan lddkeviraston pyynnosti

. kun riskinhallintajérjestelmi4 muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa johtaa
hyoty-riskiprofiilin merkittdvain muutokseen, tai kun on saavutettu térked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

Jos mairdaikaisen turvallisuuskatsauksen toimittaminen ja riskinhallintasuunnitelman paivitys osuvat
samaan aikaan, ne voidaan toimittaa samanaikaisesti.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Pahvirasia neulallisille ruiskuille
- 1 esitaytetty ruisku (0,5 ml) ja neula
- 10 esitaytettyé ruiskua (0,5 ml) ja neulat

Pahvirasia neulattomille ruiskuille
- 1 esitaytetty ruisku (0,5 ml) ilman neulaa
- 10 esitaytettya ruiskua (0,5 ml) ilman neulaa

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Optaflu injektioneste, suspensio, esitdytetyssé ruiskussa
Influenssarokote (pinta-antigeeni, inaktivoitu, valmistettu soluviljelmissd)
(Kausi 2015/2016)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Inaktivoitu influenssavirus, joka siséltdd pinta-antigeenejd (hemagglutifiiidi ja neuraminidaasi)*
seuraavista viruskannoista:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 -kaltainen kanta 5 mikrog HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) -kaltainen kanta 15 mikrog HA**
B/Phuket/3073/2013 -kaltainen kanta 15 mikrog HA**

0,5 ml:n annosta kohti

* tuotettu Madin Darby Canine Kidney (MM CK) -soluissa
**  hemagglutiniini

Rokote on WHO:n antaman suosjttixsen (pohjoinen pallonpuolisko) sekd EU:n
kaudelle 2015/2016 antaman p&dtclsen mukainen.

3. LUETTELO /LF'!A_ENEISTA

Natriumkloridi_kaltemkloridi, magnesiumkloridiheksahydraatti, dinatriumfosfaattidihydraatti,
kaliumdihydrbgeoaifosfaatti ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

4, N\ L AAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injoktioneste, suspensio

1 esitiytetty ruisku (0,5 ml) neulalla

10 esitdytettyd ruiskua (0,5 ml) neulalla

1 esitdytetty ruisku (0,5 ml) ilman neulaa

10 esitédytettyd ruiskua (0,5 ml) ilman neulaa
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5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.

Rokotteen pitééd antaa lammeta huoneenldmpdiseksi ennen kayttoa.
Ravista ennen kéyttoa.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TAR_FEI;\'_

Ei suonensisdisend injektiona!

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa. Ei saa jadtyd. Pida esitdytetty ruisk uikopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTA AMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN
TAI NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI,
JOS TARPEEN

Havitettdva paikallisten vaatimnsiZn nukaisesti.

11. MYYNTILUVFT_’\J_'-',—\LTIJAN NIMI JA OSOITE

Seqirus GmbH
Emil-von-Bekiriig-Strasse 76
D-35041 Maiburg

SAKSA

[12/ )" MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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. ERANUMERO

Era:

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUS
- Pahvinen ulkopakkaus, jonka kahdessa pahvirasiassa on 10 ruiskua kummassakin
(neulojen kanssa tai ilman neulaa)

\ Ulkopakkaus siséltaa Blue Box -tekstit.

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI ;

Optaflu injektioneste, suspensio, esitdytetyssi ruiskussa
Influenssarokote (pinta-antigeeni, inaktivoitu, valmistettu soluviljelmissa)
(Kausi 2015/2016)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) O

Inaktivoitu influenssavirus, joka siséltda pinta-antigeenejd (hemagglutiniinida neuraminidaasi)*
seuraavista viruskannoista:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 -kaltainen kanta 15 fnrarog HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) -kaltainen kanta I'S mikrog HA**
B/Phuket/3073/2013 -kaltainen kanta 15 mikrog HA**

0,5 ml:n annosta kohti

* tuotettu Madin Darby Canine Kidney (MDCK) -soluissa
**  hemagglutiniini

Rokote on WHO:n antaman suosituliseft fprhjoinen pallonpuolisko) sekd EU:n
kaudelle 2015/2016 antaman péatokeemuiukainen.

3. LUETTELO APUAWLEISTA

Natriumkloridi, kalivittkleridi, magnesiumkloridiheksahydraatti, dinatriumfosfaattidihydraatti,
kaliumdihydrogeeriifosfaatti ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

4. LEA:’::MUOTO JA SISALLON MAARA

Inier foweste, suspensio

Monipakkaus: 20 (kaksi 10 ruiskun pakkausta) esitdytettyd ruiskua (0,5 ml) ilman neulaa
Monipakkaus: 20 (kaksi 10 ruiskun pakkausta) esitdytettyé ruiskua (0,5 ml) ja neulat

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.

Rokotteen pitdd antaa limmetd huoneenldmpdiseksi ennen kéyttoa.
Ravista ennen kayttoa.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Ei suonensisédisend injektiona!

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA AN\

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa. Ei saa jadtyd. Pida esitdytetty ruisku ulkopakkankstssanHerkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN_AAKEVALMISTEIDEN
TAI NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATEREAALIN HAVITTAMISEKSI,
JOS TARPEEN

Havitd paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN E{MI?A OSOITE

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

SAKSA

12.  MYYNTi '_L_'_VAN NUMERO(T)

EU/1/07/394/002
EU/1/077394/006
EW/1/07:394/009

/3. ERANUMERO

Era:

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.
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| 15, KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUS
- Sispakkaus 10 esitaytetylle neulalliselle ruiskulle
- Sisdpakkaus 10 esitaytetylle neulattomalle ruiskulle

Sisempi pahvirasia ei sisélla Blue Box -tekstejé.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI ;

Optaflu-injektioneste, suspensio, esitdytetyssd ruiskussa
Influenssarokote (pinta-antigeeni, inaktivoitu, valmistettu soluviljelmissa)
(Kausi 2015/2016)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) O

Inaktivoitu influenssavirus, joka siséltda pinta-antigeenejd (hemagglutiniinida neuraminidaasi)*
seuraavista viruskannoista:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 -kaltainen kanta 15 fnrarog HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) -kaltainen kanta I'S mikrog HA**
B/Phuket/3073/2013 -kaltainen kanta 15 mikrog HA**

0,5 ml:n annosta kohti.

* tuotettu Madin Darby Canine Kidney (MDCK) -soluissa
**  hemagglutiniini

Rokote on WHO:n antaman suosituliseh fprhjoinen pallonpuolisko) seké
EU:n kaudelle 2015/2016 antaman piatssen mukainen.

3. LUETTELO APUAWLEISTA

Natriumkloridi, kalivittkleridi, magnesiumkloridiheksahydraatti, dinatriumfosfaattidihydraatti,
kaliumdihydrogeeriifosfaatti ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

4. LEA:’::MUOTO JA SISALLON MAARA

Inier foweste, suspensio

W0 esitdytettyd neulallista ruiskua. Osa monipakkausta, eimyyda erikseen.
10 esitdytettyd ruiskua ilman neulaa. Osa monipakkausta, ei myyda erikseen.

21



5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.

Rokotteen pitééd antaa lammeta huoneenldmpdiseksi ennen kayttoa.
Ravista ennen kéyttoa.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TAR_FEI;\'_

Ei suonensisdisend injektiona!

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa. Ei saa jadtyd. Pida esitdytetty ruisk uikopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTA AMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN
TAI NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI,
JOS TARPEEN

Havitettdva paikallisten vaatimnsiZn nukaisesti.

11. MYYNTILUVFT_’\J_'-',—\LTIJAN NIMI JA OSOITE

Seqirus GmbH
Emil-von-Bekiriig-Strasse 76
D-35041 Maiburg

SAKSA

[12/ )" MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Era:
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14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTY RUISKU

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) ‘

Optaflu
(Kausi 2015/2016)

IM. injektio

(2. ANTOTAPA SNl

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA 0N

EXP

4, ERANUMERO

Era:

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVIL"?"-_NA TAI YKSIKKOINA

0,5 ml

6. MUUTA
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Optaflu injektioneste, suspensio, esitaytetyssa ruiskussa
Influenssarokote (pinta-antigeeni, inaktivoitu, valmistettu soluviljelmiss)

Lue tamé& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin saat tata laakettd, silla se sisaltda sinulle
tarkeita tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny 1ddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamai koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Optaflu on ja mihin sitd kéytetddn

Mité sinun on tiedettdvéd, ennen kuin saat Optaflu-valmistetta
Miten Optaflu-valmiste annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Optaflu-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

I

1. Mitd OPTAFLU on ja mihin sité kaytetaan

Optaflu on flunssan (influenssan) vastainen rokote. Qpt#i)i-rokotteen valmistusmenetelméin vuoksi se
ei sisdlld kana-/munaproteiineja.

Rokotuksen jélkeen henkilon immuunijérjestelmd (elimistdn luonnollinen puolustusjérjestelmd) alkaa
muodostaa omaa suojaa influenssaa vastaan.(iV:ikadn rokotteen ainesosa ei voi aiheuttaa influenssaa.

Optaflu-valmistetta kdytetdén flunssan Chijiisyyn aikuisilla, erityisesti niill4, joilla flunssaan
sairastumiseen liittyvien komplikaatioideii riski on suurentunut.

Rokote vaikuttaa kolmeen inflaehssakantaan Maailman terveysjarjeston

vuosien 2015/2016 suositusien wiukaisesti.

2. Mita sinun.oritiedettava, ennen kuin saat OPTAFLU-valmistetta

Ala ota Optail4-ralmistetta

o Jos®leyallerginen influenssarokotteelle tai rokotteen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
o Jos’sinulla on akuutti infektio.

\faralwkset ja varotoimet

K eskustele l1adkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat
Optaflu-valmistetta.
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ENNEN rokotteen saamista

. Sinun tulee kertoa lddkarillesi, jos immuunijarjestelmési on heikentynyt tai jos saat
immuunijirjestelmédn vaikuttavaa hoitoa, kuten esimerkiksi syopaldakettd (kemoterapia)
tai kortikosteroidiladkkeitd (ks. kohta 2 "Muiden lddkevalmisteiden samanaikainen kaytto”).

o L&akari tai sairaanhoitaja huolehtii asianmukaisen lddkintdhoidon ja valvonnan saatavuudesta
harvinaisen anafylaktisen reaktion varalta (erittdin vakava allerginen reaktio, johon liittyvét
oireet ovat mm. hengitysvaikeudet, huimaus, heikko ja nopea pulssi sekd ihottuma) rokotteen
annon jdlkeen. Tdmaé reaktio voi esiintyd Optaflu-valmisteen annon yhteydessd muiden
pistettivien rokotteiden tapaan.

o Py6rtyminen on mahdollinen neulanpiston jélkeinen tai sitd edeltidva reaktio. Kerro sen vuoksi
ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos olet pyortynyt aiemman pistoksen yhteydessa.
o Jos sinulla on akuutti kuumesairaus

Jos sinulta otetaan verikoe tiettyjen virusinfektioiden osoittamiseksi, timin kokeen tulos yGi,otlasrddra
ensimmaisind viikkoina Optaflu-rokotuksen jilkeen. Kerro kokeen méaaraavalle 1ddkérille. cttavolet
saanut dskettdin Optaflu-rokotteen.

Muut ladkevalmisteet ja Optaflu

Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kiiytvdnyy tai saatat joutua
kayttdimaan muita ladkkeitd, my0s ladkkeitd, joita 14dkéri ei ole médrdnnyt, &l jos olet dskettiin saanut
jonkin muun rokotuksen.

Elimistdsi immuunivaste on saattanut heiketd, jos kdytit syopaldadkKeitenkemoterapia),
kortikosteroidilddkkeitd (kuten kortisoni) tai muita immuunijérjesteimadn vaikuttavia ladkkeitd Tésti
syystd rokotteen vaikutus saattaa olla tehottomampi.

Optaflu voidaan antaa samanaikaisesti muiden rokotteider lranssa. Talloin rokotteet tulee pistéa eri
raajoihin. Huomaa, etti rokotteiden haittavaikutuksetsaatiavat korostua.

Raskaus, imetys ja hedelmaéllisyys

Raskaus:
Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaan4 1di jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen rokotteen ottamista. I adkér paittdd voidaanko sinulle antaa Optaflu-valmistetta.

Rajalliset tiedot influenssarokbfulisista raskaana olevilla naisilla eivét osoita sikiolle ja &idille
aiheutuneiden haittojen johtunecn rokotteesta. Rokotteen antoa voidaan harkita raskauden toisesta
kolmanneksesta léhtien, i¥0kbtteen antaminen on suositeltavaa raskauden vaiheesta riippumatta
raskaana oleville naigiiie,joiden terveydentila lisdd influenssan aiheuttamien komplikaatioiden riskia.

Imetys:
Optaflu-rokgtetta’saa kiyttdd imetyksen aikana.

Hedeln'#iiigyys:
Valm gteen vaikutuksesta ihmisen hedelmaéllisyyteen ei ole tietoa. Eldinkokeissa ei ole havaittu
vaiytuksia naisten hedelmaéllisyyteen.

“Ajaminen ja koneiden kaytto
Optaflu-valmisteella saattaa olla vihédinen vaikutus ajamiseen ja koneiden kdyttoon.

Optaflu siséltdd natriumkloridia ja kaliumkloridia

Tama rokote sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on olennaisesti natriumiton.
Tama rokote siséltdd kaliumia alle 1 mmol (39 mg) per annos, eli se on olennaisesti kaliumiton.
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3. Miten OPTAFLU-valmiste annetaan

Ladkari tai hoitaja antaa Sinulle Optaflu-valmistetta. Optaflu-valmistetta ei missdén tapauksessa saa
pistié verisuoneen.

Yli 18-vuotiaat aikuiset:
Yksi 0,5 ml:n annos
Optaflu pistetdén kédsivarren yldosassa olevaan lihakseen (hartialihas).

Lapset ja nuoret:
Optaflu-rokotteen kayttod alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille ei suositella, koska tietoja ei ole
saatavilla.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, tima rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu kliinisissé tutkimuksissa ja markkinoille tuipn jdlkeisessd
seurannassa:

Erittain vakavat haittavaikutukset
Kerro vilittomasti 1ddkarillesi tai mene 1dhimmaén sairaalan ensiapuun, {05 huomaat seuraavia
haittavaikutuksia. Voit tarvita valitontd 1adkéri- tai sairaalahoitoa.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin):
o turvotus, jota esiintyy ndkyvimmin pédén ja kaulan aluec!ls, kuten kasvoissa, huulissa, kiclessa,
kurkussa tai muissa elimiston osissa (angioedeema)

Hyvin harvinainen (harvemmalla kuin yhdelld 10 G)0 1okotetusta):
. hengitysvaikeudet, huimaus, heikko ja ndpea pulssi sekd ihottuma, jotka ovat anafylaktisen
reaktion oireita (erittdin vakava allergingnyreaktio)

Harvinainen (useammalla kuin yhdei!4 ‘nuiva harvemmalla kuin kymmenelld 10 000 rokotetusta):
. kivuliaat hermoston héiriot, kutemaarimmaiset kipukohtaukset kasvoilla, kurkussa tai korvassa,
kohtaukset (kouristukset) (‘eddttu ainoastaan kananmunajohdannaisissa influenssarokotteissa)

Kerro myos vilittomasti laakdrtiiesi, jos huomaat jonkun seuraavista haittavaikutuksista. Voit tarvita
ladkarihoitoa:

Hyvin harvinairer'(hagzvemmalla kuin yhdelld 10 000 rokotetusta):

o ihottumat, Kaume, nivelkipu tai munuaisongelmat, jotka ovat verisuonitulehduksen oireita

o kuumg, jlainsirky, oksentelu sekd koomaan tai kohtauksiin (kouristuksiin) etenevé tokkuraisuus,
jotkasezat aivojen ja selkdytimen tulehduksen oireita

. jelOifta alkava ja késivarsiin etenevé heikkous seké siihen liittyva tunnottomuus ja pistelyn

vanne, jotka ovat hermotulehduksen oireita

Vaxavat haittavaikutukset
“erro vilittomasti 1ddkarillesi, jos huomaat jonkun seuraavista haittavaikutuksista. Voit tarvita
ladkarihoitoa.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin):
. laaja-alainen turvotus raajassa, johon pistos on annettu

Hyvin harvinainen (harvemmalla kuin yhdelld 10 000 rokotetusta):
o verenvuoto tai mustelmat, jotka ovat oireita alhaisesta verihiutalemaarasti
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Lievat haittavaikutukset

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
o tunnottomuus ja pistelyn tunne

Hyvin yleinen (useammalla kuin yhdelld 10 rokotetusta):

o flunssan kaltaiset oireet, kuten paansirky, epamiellyttiava tunne, visymys, lihaskipu

. injektiokohdan kipu, punoitus

Néama reaktiot ovat yleensa lievid ja kestdvét vain muutaman péivan. Injektiokohdan kipu ja padnsarky
olivat yleisid vanhuksilla.

Yleinen (useammalla kuin yhdella, mutta harvemmalla kuin kymmenelld 100 rokotetusta):

. hikoilu, nivelkipu, vilunvéristykset, pistoskohdan kovettumat tai turvotus, mustelmat,
kuume, vapina
. mahasuolikanavan ongelmat, kuten vatsakipu, ripuli tai ruoansulatuskanavan hairié

Nama reaktiot ovat yleensd lievid ja kestdvat vain muutaman paivan.

Melko harvinainen (useammalla kuin yhdelld mutta harvemmalla kuin kymmenelldil 000 rokotetusta):
. yleiset ihoreaktiot, kuten kutina, kuhmut iholla tai maérittelemétdn ihottunia

Harvinainen (useammalla kuin yhdelld mutta harvemmalla kuin kymmsesglla 10 000 rokotetusta):
o paikallisten imusolmukkeiden turvotus ja kipu
o yli 39 °C:n kuume

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niist ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Témé koskee my0s kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia,joia ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan liitte€seaV luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saaznaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. OPTAFLU-valmisteen séilytiininen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville

Ali kiiyti titi rokotetta efiketissi ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (EXP)
jéilkeen. Viimeinen kéyttopAivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailytd jadkaapissa2-C - 8°C).
Ei saa jditya.

Pida esitdyteitywuisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkleia si tule heittdd viemariin eikd hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kdyttaméattomien
ldakn siden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mité Optaflu sisaltaa
Vaikuttavat aineet ovat inaktivoidun influenssaviruksen sisiltimét pinta-antigeenit (hemagglutiniini
ja neuraminidaasi)* seuraavista viruskannoista:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 -kaltainen kanta
(A/Brisbane/10/2010, villityyppi) 15 mikrog HA**

A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) -kaltainen kanta
(A/South Australia/55/2014, villityyppi) 15 mikrog HA**

B/Phuket/3073/2013 -kaltainen kanta
(B/Utah/9/2014, villityyppi) 15 mikrog HA**
0,5 ml:n annosta kohti
* tuotettu Madin Darby Canine Kidney (MDCK) -soluissa (tdma on erityinen soluyiijelmai, jossa
influessavirus kasvaa)
**  hemagglutiniini

Muut aineet ovat: natriumkloridi, kaliumkloridi, magnesiumkloridiheksahydraatti,
dinatriumfosfaattidihydraatti, kaliumdihydrogeenifosfaatti ja injektiondstCisiin kdytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Optaflu on injektioneste, suspensio, esitdytetyssa ruiskussa (kiyttévalmis ruisku). Optaflu on kirkas tai
hieman opalisoiva suspensio.

Yksittdisruisku siséltdd 0,5 ml injektionestettd, suspensig.

Optaflu-rokotetta myydéén 1 tai 10 esitdytettyd ruiskuawiséiiavissi pakkauksissa sekd monipakkauksissa,
joissa on kaksi 10 ruiskua siséltdavad pakkausta. Seki nenlallisista ettd neulattomista ruiskuista on
saatavilla kaikkia pakkauskokoja.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Seqirus GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Saksa

Tama pakkausselosee on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlatitret

Lisatiethz tAstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilta
httpe/lwww.ema.europa.eu/.
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