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1. A GYOGYSZER NEVE

Optaflu szuszpenzids injekcio eléretoltott fecskenddben
Influenza elleni vakcina (felszini antigén, inaktivalt, sejttenyészetben eldallitott)

(2015./2016. szezon)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Influenza virus felszini antigének (haemagglutinin és neuraminidaz)*, inaktivalt, a kovetkezd
torzsekbol:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09-szeri torzs
(A/Brisbane/10/2010, vad tipus) 15 mikrogramm HA**

A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2)-szer(i torzs
(A/South Australia/55/2014, vad tipus) 15 mikrogramm HA **

B/Phuket/3073/2013-szeri torzs
(B/Utah/9/2014, vad tipus) 15 mikrogramim HA**
0,5 mJ=es adagonként

* Madin Darby kutyavese (MDCK) sejtekben tenyésztett
**  haemagglutinin

A vakcina megfelel a WHO ajanlasnak (északi félteke) ésvaz£U 2015./2016. évadra vonatkozo
dontésének.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontham

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzios injekcio elSretdltdt topskendoben.
Attetsz0 vagy enyhén opalos.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapiasgjayallatok

Influenza pirzfiiaxisa felnottek szamara, kiillondsen azoknak, akik a betegség szovodményei
szempaiitiibol fokozottan veszélyeztetettek.

Ag'‘Qutartlu-t a hivatalos iranyelveknek megfelelden kell alkalmazni.
4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

18 év feletti felnottek:
Egy 0,5 ml-es adag



Gyermekek
Az Optaflu biztonsagossagat €s hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek €s serdiilok esetében
még nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok. Ezért az Optaflu alkalmazédsa nem

javasolt 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok esetében (1asd 5.1 pont).

Az alkalmazas modja

Az immunizaciét intramuscularis injekcid formajaban kell elvégezni (a deltaizomba).
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
talérzékenység. Az immunizaciot el kell halasztani, amennyiben a beteg lazas megbetegedéshert
vagy akut fertézésben szenved.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedésci:

Mint minden injektalhatd vakcindnal, megfeleld orvosi kezelés és feliigyelet 1¢hetésezét biztositani
kell a vakcina alkalmazasat kovetden ritkan el6forduld anafilaxids eseményeiscilatasara.

Az Optaflu-t semmilyen koriilmények ko6zott sem szabad intravasculagisatralkalmazni.

Béarmely vakcina beadéasat kovetden, illetve néha azt megeldzden(is;,a tliszarasra adott pszichés
valaszreakcidként ajulas kovetkezhet be. Ezt szamos neurolégiai tunet kisérheti, példaul atmeneti
lataszavar, paraesthesia és a végtagok tonusos-klonusos meZgasa az eszmélet visszanyerése soran.
Fontos, hogy olyan ¢vintézkedések legyenek ¢életben, amelyek segitségével elkeriilhetek az 4julas
miatt bekovetkezd sériilések.

Endogén vagy iatrogén immunszuprimalt betegek ‘esetén lehet, hogy az antitestes immunvalasz
nem kielégito.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az Optaflu-t be lehet adni més.olfoanyagokkal egyidoben. Az immunizacidt kiillénbozo végtagokon
kell elvégezni. Tudomasul kellszenni, hogy a mellékhatasok erésebbek lehetnek.

Az immunszuppressziv kézeied alatt 4116 beteg immunvalasza csokkent lehet.

Influenza vakcinagiot kovetden az ELISA-moddszerrel vizsgalt immundeficiencia virus (HIV-1),
hepatitis C és kiti#ndsen a HTLV-1 ellenanyagok kimutatdsakor alpozitiv szerologiai eredmények
fordulhatnak.€ 0,{lyen esetekben a Western Blot technikaval az eredmény negativ. Az atmeneti,
tévesen pozitiyreakciokat a vakcinara adott [gM-ellenanyag valasz okozhatja.

4.6 \Termékenység, terhesség és szoptatas

Az\Optaflu biztonsagossagat terhesség és szoptatas alatt klinikai vizsgalatokban nem értékelték.

Terhesség
Altalaban, a terhes nék influenzaoltasabol szarmazo6 adatok szerint a vakcinanak nincs nemkivanatos

hatasa a magzatra vagy az anyara. Allatkisérletek nem igazoltak reproduktiv toxicitast (Iasd 5.3 pont —
A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei). Az Optaflu alkalmazasa a terhesség masodik
harmadatol kezd6dden mérlegelhetd. A terhesség stadiumatol fiiggetleniil ajanlott a vakcina
alkalmazasa olyan terhes nok szamara, akik az influenza altal okozott szovodmények kockazatat
noveld betegségben szenvednek.



Szoptatds
Az Optaflu szoptatas alatt torténd alkalmazasara vonatkozoan nincsenek human adatok. Nem varhatok

az anyatejjel taplalt ujsziilottre / csecsemore gyakorolt hatasok. Az Optaflu a szoptatas idoszaka alatt
alkalmazhato.

Termékenység
Nem allnak rendelkezésre human fertilitasi adatok. Allatkisérletekbdl nyert adatok nem igazoltak

a néstények termékenységére kifejtett hatast (Iasd 5.3 pont). Allatoknal a him fertilitast nem
vizsgaltak (1asd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

Az Optaflu kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

a) A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Az Optaflu biztonsagossagat a kifejlesztése soran hét randomizalt, aktiv-keawollos klinikai
vizsgalatban tesztelték. Osszesen 7253 egyszeri Optaflu adagot adtak k6180, 18 és 60 év

kozotti felnétt és 1073 (61 évet betdltott) idoskoru személynek. A hiZvorisagossag és reaktogenitas
kiértékelésére minden személy esetében a vakcinaciot kovetd 3 heres'megfigyelés alatt kertilt sor,

és a sulyos nemkivéanatos eseményeket (SAE) koriilbeliil 67Q0beoitott személy hat honapos kovetése
soran jegyezték fel.

b) A mellékhatasok osszefoglaldsa

A mellékhatasok az alabbi gyakorisagi kategériék ‘szerint keriilnek felsorolasra:

Nagyon gyakori (>1/10)

Gyakori (>1/100 — <1/10)

Nem gyakori (>1/1000 — <1/100)

Ritka (=1/10 000 — <1/1000)

Nagyon ritka (<1/10 000)

Nem ismert (a rendelkezésre éiio‘adatokbdl nem allapithatd meg)

Az egyes gyakorisagi kategéiiaken belill a mellékhatasok csokkend stilyossag szerint keriilnek megadasra.

Az alabbi mellékhatfstkat észlelték.

1. tablazat: Gyai:orisag felndtteknél (18-60 év)

Nem ismert
Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka . (arendelke-zésre
Szerviéndszer gyakori >1/100— | >1/1000— | >1/10 000 — Njglffg (‘)’gga all6 adatokbol
>1/10 <1/10 <1/100 <1/1000 nem allapithato
) meg)
- Neurologiai
rendelle-
nességek,
Idegrendszeri pl. Guillain—
betegségek - Fejfajas* Barré- - Paraesthesia
és tiinetek szindréma,
encephalo
myelitis,
neuritis




Nem ismert
Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Naevon ritka (arendelke-zésre
Szervrendszer gyakori >1/100 - >1/1000— | >1/10 000 — <%,1 0000 allé adatokbol
>1/10 <1/10 <1/100 <1/1000 nem allapithato
meg)
- Vasculitis,
esetleg
Erbetegségek atmeneti
és tiinetek renalis
érintet-
tséggel
- Allergias N
reakciok,
Immunrendszeri amelyek
betegségek és E?EZOH - AngiCocdeina
tiinetek esetekben
sokkot
okozhatnak./|
Vérképz0os-
zervi és - Helyi - Throxboc-
nyirokrend- lympha- Veorenia®
szeri betegségek denopathia -
és tlinetek
A csont- és <
izomrendszer,
Zigigg;téve ¢ - Myalgia* - Arthralgia*
betegségei
és tiinetei 0.
- Duzzanat*
- Ecchy-
mosis*
- Induratio*
-38,0°C
feletti Jaz*
) - Erythema* | - ReszKutes!
éltalanos - Fajfiglom' ’ hu\, Q! - Az oltott
tiinetek, az az injekciod vzt o .
alkalmazas helyén* £ Gyomor- -39,0°C vegtag
helyén fellépd - Rossz bélrend- feletti ldz kiterjedt
- . . duzzanata
reakciok kozérzat® szeri
- Falaisdg* rendelle-
nességek,
‘ pl. Hasi
| fajdalom,
diarrhoea
vagy
CN dyspepsia*
- Generali-
zalt bérrea-
| keidk,
#{bOr és a bér beleértve
alatti szovet , a pruritust,
betegségei - lzzadds™ azp urtica-
és tlinetei riat vagy
nem
specifikus
borkiiitést
* Ezek a reakciok altalaban 1-2 napon beliil kezelés nélkiil megsziintek.
sk

Thrombocytopenia (néhany nagyon ritka eset stlyos volt, 5000/mm® alatti thrombocytaszammal)




Id6éseknél a gyakorisagok hasonloak voltak, kivételt képeztek a ,,gyakori” kategoriaba sorolt

myalgia, fejfajas és fajdalom az injekcid helyén. Az Optaflu-oltas utani kdzepes foku és erds fajdalom
eléfordulasi gyakorisaga a tojasbol nyert influenza vakcinakéhoz hasonld. Az Optaflu esetében
azonban az injekcid beadasi helyén jelentkez6 enyhe, rovid ideig tartd fajdalom eléfordulasanak kissé
magasabb kockazatat észlelték az idos beoltottak alcsoportjaban (8%, a tojasbol nyert influenza
vakcinaknal tapasztalt 6%-kal szemben).

A forgalomba hozatalt koveté megfigyelések:

Az Optaflu-val ezidaig korlatozottak a forgalomba hozatalt kovetden szerzett tapasztalatok.

A forgalomba keriilést kdvetden az alabbi tovabbi mellékhatasokrol szamoltak be a tojasalapt
szezonalis trivalens vakcinak esetében:

Idegrendszeri betegségek és tlinetek:

Neuralgia, convulsio, lazgorcs.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése:

A gyogyszer engedélyezését kdvetden l1ényeges a feltételezett mellékhatasok-sejelentése, mert

ez fontos eszkoze annak, hogy a gydgyszer elony/kockazat profiljat folyatmatosan figyelemmel
lehessen kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentSekibe a feltételezett
mellékhatasokat a hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhat6 eléthietdségek valamelyikén keresztiil.
4.9 Tuladagolas

Az Optaflu esetében tiilladagolasrél nem szamoltak ba.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Influenga‘slieni vakcina, ATC kod: JO7BB02

Hatésossag kultiraval igazeisiziluenza ellen

Egy nemzetkdzi (USA( Finnorszag és Lengyelorszag), randomizalt, a megfigyelére nézve vak
elrendezési, placebo-kontrollos vizsgalatot végeztek az Optaflu klinikai hatdsossaganak és
biztonsagossagaiinkiértékelésére a 2007-2008-as influenzaszezonban 18 és 49 év kozotti felnodttek
korében. OssZeserd 11 404, olyan vizsgalati alanyt valogattak be 1:1:1 aranyban, akik Optaflu-t
(N=3828),Agtippal-t (N=3676) vagy placebot (N=3900) kaptak. A beléptetett teljes vizsgalati
populacidhan az atlag életkor 33 év volt, 55% volt nd, 84% volt fehér bori, 7% volt fekete

borti, 7%wolt latin, 2% pedig egyéb etnikumhoz tartozott.

Az Optaflu hatasossagat a kdvetkezoképpen hataroztak meg: a vakcinaban 1év6 antigéneknek megfeleld
virusok altal okozott, tenyésztéssel igazolt, tiineteket okozod influenza megbetegedés megeldzése,

a placeboval 6sszehasonlitva. Az influenzas eseteket az influenza-szer(i betegség aktiv és passziv
megfigyelésével azonositottak. Az influenza-szerii betegséget a Centers for Disease Control and
Prevention (CDC) esetdefinicioi szerint hataroztak meg, vagyis: 14z (sz4jban mért testhomérséklet
>38°C) ¢és kohogés vagy torokgyulladas. Az influenza-szerii betegség egy epizddja utan orr- €s
torokvaladék-mintat vettek elemzés céljabol. Kiszamitottak a vakcina hatasossagat a vakcindban 1évo
influenza virustorzsekkel szemben, az 6sszes influenza virustorzzsel szemben és az egyes influenza virus
altipusokkal szemben (2. és 3. tdblazat).



2. tablazat: A vakcina hatasossaga a tenyésztéssel igazolt influenza ellen

Vigsealati Influenzas A vakcina hatasossaga*
ga'a vizsgalati Megbetegedési
alanyok szama alanvok rita (%) o Egyoldalas, 97,5%-o0s
protokollonként oo ° ° Cl als6 hatéra
Antigének szempontjabol dsszeilld torzsek
Optaflu 3776 7 0,19 83,8 61,0
Placebo 3843 44 1,14 -- --
Osszes, tenyésztéssel igazolt influenza
Optaflu 3776 42 1,11 69,5 55,0 4
Placebo 3843 140 3,64 - -- AN
* Az egyes influenzavakcinak hatdsossaganak szimultan, egyoldalas 97,5%-o0s konfidencia intervallumai

a placebohoz viszonyitva, a két relativ kockazat Sidak-féle korrigalt pontszamu konfidencia
intervalluma alapjan.
A vakcina hatasossaga = (1 — relativ kockazat) x 100%

3. tablazat: Az Optaflu 6sszehasonlitott hatasossaga a placebéval szemben, a tervisztéssel
igazolt influenza ellen, virus altipusok szerint

Optaflu Placebo A-vakcina hatasossaga
(N=3776) (N=3843) >
Megbetegedési Influenzas Megbetegedési Influenzés - % Egyoldalas, 97,5%0s CI
rata (%) vizsgalati rata (%) alapyoie also hatara
alanyok s7ama
széma 4
Antigének szempontjabdl 6sszenlonorzsek
A/H3N2™ 0,05 2 0 v+ o - -
A/HINI 0,13 5 L1277 43 88,2 67,4
B” 0 0 003 1 - -
Osszes, tenyésztésse] igazolt influenza
A/H3N2 0,16 6 0,65 25 75,6 35,1
A/HINI 0,16 6 1,48 57 89,3 73,0
B 0,79 30, ( 1,59 61 49,9 18,2
* Az egyes influenzavakcinak hatasossagénak szimultan, egyoldalas 97,5%-os konfidenciaintervallumai

a placebohoz viszonyitva, a két stlativ kockazat Sidak-féle korrigalt pontszami
konfidenciaintervalluma alapjan?
A vakcina hatasossaga = (l—weiativ kockazat) x 100%;

kK

miatt nem lehetett mggfelc!den felmérni a vakcina hatasossagat.

Immunogenitas

A vakcinahoz illeszked&, ACFI3N2 vagy B influenza altal okozott megbetegedések tal alacsony szama

A szeroprotekeiéZltalaban 3 héten beliil alakul ki, amint azt a felnott €s id6s populacidoban végzett
pivotalis, T, foZisi V58P4 klinikai vizsgalat kimutatta.

Ebberakeszitményt egy tojasbol nyert influenza vakcinaval 6sszehasonlité vizsgalatban az anti-
HA( aptitestekre vonatkozo, HI (hemagglutinacio-gatlas) alapjan mért szeroprotekcids rata*,
szarokonverzios vagy lényeges novekedési rata** és geometriai atlag arany (GMR, geometric
hean ratio) elére meghatarozott kritériumok alapjan kerilt kiértékelésre.



A felnéttekre vonatkozd adatok a kovetkezdk voltak (a zarojelben megadott értékek a 95%-o0s

konfidencia-intervallumot adjak meg):

4. tablazat: Immunogenitas felnétteknél

Torzs-specifikus anti-HA antitest A/HINI1 A/H3N2 B

N=650 N=650 N=650
Szeroprotekcios rata 86% 98% 83%

(83; 88) (97, 99) (80; 86)
Szerokonverzios/Lényeges novekedési rata 63% 58% 78%

(59; 67) (54; 62) (75; 81) |
GMR 7,62 4,86 9,97 |

(6,86; 8.,46) (4,43; 5,33) 9,12; 1152, V|

* Szeroprotekci6 = Hl-titerek >40

ok Szerokonverzid = vakcinacio eldtti HI-titer negativ, vakcinacioé utani HI-titer >40, szignifikans
novekedés = pozitiv vakcinacio eldtti Hl-titer és legalabb 4-szer magasabb vakcinacio utani/distiter.

Az id6sekre vonatkozo adatok a kdvetkezok voltak (a zardjelben megadott értékek a@5%-os

konfidencia-intervallumot adjak meg):

5. tablazat: Immunogenitas idéseknél

Torzs-specifikus anti-HA antitest A/HIN1 ATH3N2 B
N=672 R=672 N=672
Szeroprotekcios rata 76% 97% 84%
(72; 79)4 & (96; 98) (81; 87)
Szerokonverzios/Lényeges novekedési rata 48% 65% 76%
(44;22) (61; 68) (72;79)
GMR 4.03 5,91 9,63
(412,5,08) (5,35; 6,53) (8,77, 11)
* Szeroprotekcio = Hl-titerek >40

*ok Szerokonverzid = vakcinacio el6tti Hl-titer iiegativ, vakcinacid utani HI-titer >40, 1ényeges névekedés =

pozitiv vakcinacio el6tti HI-titer és legaléab 4-szer magasabb vakcinacié utani HI-titer.

A sejtkultarabol és a tojasbol nyert koiiwarator vakcina kozott nem észleltek kiillonbségeket.
Mindhéarom influenzavirus-torzs es€iében a tojasbol nyert vakcina szeroprotekcios ratai 85% és 98%
kozott, a szerokonverzids vagy iéaveges novekedési ratak pedig 62% és 73% kozott voltak, mig a

GMR-értékek 5,52-szer €s 8,76-pzor voltak magasabbak a kiindulasi HI-titereknél.

Amint azt a vakcina klinikai kifejlesztése soran végzett vizsgalatok kimutattak, a vakcinaciot kdvetden

a vakcinaban levo toizsekkel szembeni antitestek fennmaradasa altalaban 6-12 honap.

Gyermekek

Az Optafty=tgyermekpopulacion nem vizsgaltak, ezért ebben a korcsoportban az immunvalaszra

vonatkdzo adatok nem allnak rendelkezésre.

Az Edropai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal halasztast engedélyez
9z Optaflu vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden az influenza megeldzésének
wonatkozasaban (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazésra vonatkozo6 informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.



5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt dozistoxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt
igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhat6.
Az Optaflu egerek és vadaszgorények esetén jol toleralhatod és immunogén hatasu volt. Egy nyulakon
végzett ismételt dozistoxicitasi vizsgalatban nem volt szisztémas toxicitasra utalo jel, és lokalisan

a vakcina jol toleralhato volt.

Nem figyeltek meg reproduktiv vagy fejlddési toxicitasra utald bizonyitékokat egy olyan vizsgalatban,
amelyben az Optaflu human dézisat adtak be ndstény nyulaknak a vemhesség el6tt és alatt.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-klorid,

Kalium-klorid,

Magnézium-klorid-hexahidrat,

Dinatrium-foszfat-dihidrat,

Kalium-dihidrogén-foszfat,

Injekciohoz valo viz.

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem/geverhetd mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

1év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitoszekrényben (2°C — 8°C) tarolaido.

Nem fagyaszthatd!

A fénytdl valo védelem érdekéven az eldretoltdtt fecskendot tartsa a dobozaban.

6.5 Csomagolas tipus: es’kiszerelése

0,5 ml szuszpenzig elovetoltott fecskenddben (I-es tipusu liveg), brombutil gumi dugattyaval.
Az eldretoltott feoskendok 1-es, 10-es kiszerelésben vagy 20-as (2 db 10-es kiszerelés)
gyljtécsomagolasoan, tiivel vagy tii nélkiil keriilnek forgalomba.

Nem feliéleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6\ A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A vakcinat az alkalmazas el6tt hagyni kell szobahdmérsékletre melegedni.
Alkalmazas el6tt felrazando.

Az alkalmazas el6tt nézze meg minden Optaflu fecskendd tartalmat, hogy nem tartalmaz-e szemcséket
és/vagy nem szinez6dott-e el. Ha ezek barmelyike fennall, akkor ne adja be a vakcinat.

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.



7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Seqirus GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/394/001 — EU/1/07/394/011

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedé¢ly els6 kiadasanak datuma: 2007. junius 1.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2012, jiniug-

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacioé az Eurdpai Gyogyszeriigyndkseg internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES
A GYARTASI TETELEK VEGFEL:SZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KGXLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HDZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI £S. KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATRNDZOAN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetli hatéanyag gyartdjanak neve és cime

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

D-35041 Marburg

Németorszag

A gvyartasi tételek végfelszabaditasaért felelos gyartd neve és cime

Novartis Influenza Vaccines Marburg GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Németorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelés gyartd nevét és cimét a gydgysizcr
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS 8 f{ASZNALAT KAPCSAN
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

. Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Europai @i4rlament és Tandcs 2001/83/EK

iranyelvének 114. cikke értelmében, a gyartasi téteishivatalos végfelszabaditasat egy allami
laboratorium vagy egy erre a célra kijeldlt laboratdrium végezheti.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idoszakos gyogyszerbizionsagi jelentések

A gyogyszerkészitmény F'SUR/ ciklusanak a féléves benytjtasi ciklust kell kdvetnie, amig a CHMP

eltéréen nem dont.

D. FELTZTELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEXONY ALKALMAZASARA YVONATKOZOAN

. Korkazatkezelési terv

A Torgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali

erigedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak

jovahagyott frissitett verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket
¢és beavatkozasokat elvégzi.
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A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kdvetkezo esetekben:

. ha az Eurépai Gyodgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentés valtozasahoz vezethet, illetve

(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) tjabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.

Ha az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentés €s a frissitett kockazatkezelési terv benyujtasanak
idépontja egybeesik, azokat egyidében be lehet nyljtani.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz: fecskendo(k) tiivel
- 1 eloretoltott fecskendo (0,5 ml) tiivel
- 10 eloretoltott fecskendo (0,5 ml) tiivel

Doboz: fecskendo(k) tii nélkiil
- 1 db eloretoltott fecskend6 (0,5 ml) tii nélkiil
- 10 db eléretoltott fecskendo (0,5 ml) ti nélkiil

| 1. AGYOGYSZER NEVE -V

Optaflu szuszpenzios injekcid eléretoltott fecskenddben
Influenza elleni vakcina (felszini antigén, inaktivalt, sejttenyészetben eldallitott)
(2015./2016. szezon)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Influenza virus felszini antigének (haemagglutinin és neuraminidaz)*, inakiiwvalt, a kdvetkezo torzsekbol:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09-szerti torzs I5ymikrogramm HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2)-szer(i torzs 15 mikrogramm HA**
B/Phuket/3073/2013-szerti torzs 15 mikrogramm HA**

0,5 ml-es adagonként

* Madin Darby kutyavese (MDCK) sejtekventenyésztett
**  haemagglutinin

A vakcina megfelel a WHO ajanlasnak (¢szaki félteke) és az EU 2015./2016. évadra vonatkozo
dontésének.

3. SEGEDANYAGCKFELSOROLASA

Natrium-klorid, k&liunw-klorid, magnézium-klorid-hexahidrat, dinatrium-foszfat-dihidrat,
kalium-dihidrog&in-foszfat és injekciohoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

SZuszpenziods injekcid

1.db eloretoltott fecskendd (0,5 ml), tivel

10 db el6retoltott fecskendo (0,5 ml), tiivel

1 db eléretoltott fecskendd (0,5 ml), ti nélkiil
10 db eloretoltdtt fecskendo (0,5 ml), tii nélkiil
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5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra.

A vakcinat beadas el6tt hagyni kell szobahdomérsékletiire felmelegedni.
Alkalmazas el6tt fel kell razni.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Tilos intravascularisan beadni.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK .

Hiutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando. Nem fagyasixhatd! A fénytdl vald védelem érdekében az
eloretdltott fecskendot tartsa a dobozéaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEGESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEXEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A helyi eléirasoknak megféleiven kell megsemmisiteni.

11. A FORGAL.OMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Seqirus GrioH
Emil-von-Beiring-Strasse 76
D-35@4% iarburg
NEMETORSZAG
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12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK.

| 16.  BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORNACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJITOCSOMAGOLAS
- a 2 db, egyenként 10 fecskendét (tiivel vagy tii nélkiil) tartalmazé doboz kiilsé doboza

‘ A ,,Blue Box” a kiils6 dobozon szerepel.

1.  AGYOGYSZER NEVE

Optaflu szuszpenzids injekcio eléretoltott fecskenddben
Influenza elleni vakcina (felszini antigén, inaktivalt, sejttenyészetben eldallitott)
(2015./2016. szezon)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Influenza virus felszini antigének (haemagglutinin és neuraminidaz)*, inaktivalt..e kdvitkezo tdrzsekbol:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09-szeri torzs 15 mikrogpamim HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2)-szer(i torzs 15 yiikrogramm HA**
B/Phuket/3073/2013-szer(i torzs 15" mikrogramm HA**

0,5 ml-es adagonként

* Madin Darby kutyavese (MDCK) sejtekben teny¢észtett
**  haemagglutinin

A vakcina megfelel a WHO ajanlasnak (északi i2lteke) és az EU 2015./2016. évadra vonatkozo
dontésének.

3. SEGEDANYAGOK FELSGROLASA

Natrium-klorid, kalium-klofid, thagnézium-klorid-hexahidrat, dinatrium-foszfat-dihidrat,
kalium-dihidrogén-foszfauésazjekciohoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

SzuszpenZiGs/injekcid

Gyzjioesomagolas: 20 db (2 csomag, mindegyikben 10 db) eldretoltott fecskendd (0,5 ml) ti nélkiil
Ghyaijiocsomagolas: 20 db (2 csomag, mindegyikben 10 db) eléretoltott fecskendd (0,5 ml) tiivel

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

Intramuscularis alkalmazasra.

A vakcinat beadas el6tt hagyni kell felmelegedni szobahémérsékletiire.
Alkalmazas el6tt fel kell razni.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Tilos intravascularisan beadni!

8. LEJARATIIDO -\ __j

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolandd. Nem fagyaszthato! A fényt6l vald wédelem érdekében az
eloretoltott fecskenddt tartsa a dobozéaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM\HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZE1T HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENZKRE SZUKSEG VAN

A helyi el6irasoknak megfelelden kell megsemmisiier.

11. A FORGALOMBA HOZATALI_EI_\TGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGAL.OMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/394/083
EU/1/07/3947006
EU/1/0 43%4/009

| 13." A GYARTASI TETEL SZAMA

I

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

20



| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJITOCSOMAGOLAS
- belso doboz 10 db eldretoltott fecskendaovel, tiivel
- belso doboz 10 db eldretoltott fecskendaovel, tii nélkiil

‘ A bels6 dobozon nem szerepel a ,,Blue Box”.

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Optaflu szuszpenzios injekcid eléretoltott fecskenddben
Influenza elleni vakcina (felszini antigén, inaktivalt, sejttenyészetben eldallitott)
(2015./2016. szezon)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Influenza virus felszini antigének (haemagglutinin és neuraminidaz)*, inaktivait,‘axdvetkezo térzsekbol:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09-szerti torzs 15 milaggramm HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2)-szer(i torzs Imikrogramm HA**
B/Phuket/3073/2013-szerti torzs 15 mikrogramm HA**

0,5 ml-es adagonként

* Madin Darby kutyavese (MDCK) sejtekbentervésztett
**  haemagglutinin

A vakcina megfelel a WHO ajanldsnak (éstaki félteke) és az EU 2015./2016. évadra vonatkozd
dontésének.

3. SEGEDANYAGOK EBUSOROLASA

Natrium-klorid, kalium-Kioridy magnézium-klorid-hexahidrat, dinatrium-foszfat-dihidrat,
kalium-dihidrogén-fosufal és injekcidohoz valo viz.

4. GYOGVSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzips injekcid

10\ab eloretoltott fecskendo tiivel. A gytijtéesomagolas része, kiilon nem forgalmazhat6.
10 db eldretoltott fecskendo ti nélkiil. A gylijtécsomagolas része, kiilon nem forgalmazhato.

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

Intramuscularis alkalmazasra.

A vakcinat beadéas el6tt hagyni kell felmelegedni szobahdémérsékletiire.
Alkalmazas el6tt fel kell razni.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Tilos intravascularisan beadni!

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben (2°C — 8°C) taroland6. Nem fagyaszthato! A fénytol~varé’védelem érdekében az
eloretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEMHASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT H_ULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A helyi el6irasoknak megfelel6en kell megsemfiisiieni.

11. A FORGALOMBA HOZATAZiENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. AF OR_GA'J_JOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/3947003
EU/1/0 /3%4/006
EU/17/)7#594/009

[ 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

23



| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Eloretoltott fecskendo

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

Optaflu
(2015./2016. szezon)

im. injekcio

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGAT’@\_\, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK-.
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara

Optaflu szuszpenzids injekcio eléretoltott fecskendében
Influenza elleni oltéanyag (felszini antigén, inaktivalt, sejttenyészetben eldallitott)

Miel6tt beadjak Onnek ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszeréazit
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem serolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Optaflu és milyen betegségek esetén alkalmiazhata?
Tudnivalok az Optaflu beadésa el6tt

Hogyan adjak be Onnek az Optaflu-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Optaflu-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusu gyogyszer az OPTAFLU és milyen Li¢tegségek esetén alkalmazhat6?

Az Optaflu influenza elleni oltdanyag. A gyartasi modszernek koszonhetden az Optaflu nem tartalmaz
csirke- vagy tojasfehérjét.

Amikor egy ember megkapja a vakcinat, aklgr az immunrendszer (a szervezet természetes
védekezOrendszere) kialakitja sajat védeimit az influenza virus ellen. A vakcina egyik 6sszetevoje
sem képes influenzat okozni.

Az Optaflu az influenza megelézésere szolgal felnbtteknél, kiillondsen azoknal, akiket influenzas
megbetegedés esetén fokozgitan' veszélyeztet a szovodmények kialakulasa.

A vackinat az Egésziéiigyi Vilagszervezet 2015/2016-os szezonra vonatkozo ajanlasainak
megfelelden harom intiuenza torzs ellen fejlesztették ki.

2. Tudeivalok az OPTAFLU beadasa elott

Nem_ zaphat Optaflu-t,
. ha allergias az influenza-oltéanyagra vagy a vakcina (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére,
) ha heveny fertézése van.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel,
miel6tt beadnak Onnek az Optaflu-t.

MIELOTT beadnak Onnek az oltéanyagot

o kozolje kezeldorvosaval, ha legyengiilt az immunrendszere, vagy ha az immunrendszerre hato
kezelést kap, pl. rak elleni gyogyszert (kemoterapiat) vagy kortikoszteroid gyogyszereket
(lasd 2. pont ,,Egyéb gyogyszerek és az Optaflu”).
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o kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember gondoskodni fog roéla, hogy
adott legyen a megfeleld orvosi kezelés és megfigyelés lehetésége, ha az alkalmazast kovetden
ritkan anafilaxias reakcio (egy nagyon sulyos allergias reakcio, mely 1égzési nehézséggel,
szédiiléssel, gyenge és szapora pulzussal és borkiiitéssel jar) Iépne fel. Ez a reakcid, mint
minden injekcioban adott oltdbanyag esetén, az Optaflu adasa utan is bekovetkezhet.

. barmely injekcid beadédsa utan, vagy akar mar eldtte is el6fordulhat ajulas. T4jékoztassa
kezelGorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert, ha egy korabbi injekcio
soran On elajult.

o ha heveny, lazas megbetegedésben szenved.

Amennyiben az Optaflu beadasat kovetd néhany hétben bizonyos virusok kimutatasara szolgald
vérvizsgalatot szeretnének végezni, akkor lehetséges, hogy az eredmény nem lesz pontos.
Tajékoztassa a vizsgalatot kérd orvost, hogy nemrégiben Optaflu oltast kapott.

Egyéb gyogyszerek és az Optaflu

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembetua jelenleg
vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyodgyszereirdl, beleértve a vény
nélkiil kaphat6 készitményeket, illetve nemrégiben kapott mas vakcinakat.

Amennyiben rakellenes gyogyszert (kemoterapiat) kap, kortikoszteroidokatdpeidaul kortizont), illetve
az immunrendszert befolyasold barmilyen gydgyszert szed, akkor a szervezZet€ immunvalasza csokkent
lehet. Ezért a vakcina kevésbé hatasos lehet.

Az Optaflu-t be lehet adni mas oltéanyagokkal egyidében. Ebber 47 ¢setben a vakcinakat kiillonb6zo
végtagokba kell beadni. Figyelembe kell venni, hogy a vakcinék mellékhatasai erdsebbek lehetnek.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Terhesség:
T4jékoztassa kezelGorvosat, ha On terhes, illety@hatennall Onnél a terhesség lehetosége vagy

gyermeket szeretne. Kezelorvosa eldonti maid, liogy kaphat-e Optaflu-t.

A terhes ndk influenzaoltasat kovetden pyert’kevés adat szerint az oltdanyagnak nincs nemkivanatos
hatésa a sziiletend6 gyermekre. Az oltdanyag alkalmazésa a terhesség masodik harmadatol kezddd6en
mérlegelhetd. A terhesség elérehalidattsagatol fliggetleniil ajanlott az oltdanyag alkalmazasa olyan terhes
nbk szamara, akik az influenzagitaiokozott szovédmények kockazatat ndveld betegségben szenvednek.

Szoptatas:
Az Optaflu a szoptatisidoszaka alatt alkalmazhato.

Termékenység:
Nem allnak rendzlkezésre az emberi termékenységgel kapcesolatos adatok. Allatkisérletekbdl nyert

adatok nenwigazoltak a néstények termékenységére kifejtett hatast.

A k4szitmeny hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Al Optaflu kismértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
kepességeket.

Az Optaflu natrium-kloridot és kalium-kloridot tartalmaz

A vakcina kevesebb mint 1 millimoél (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
natriummentes.

A vakcina kevesebb mint 1 millimoél (39 mg) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
kaliummentes.
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3. Hogyan adjik be 6nnek az OPTAFLU-t?

Az Optaflu-t kezel6orvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember adja be Onnek.
Az Optaflu-t semmilyen koriilmények kozott nem szabad érbe adni.

18 éves vagy id6sebb felndttek:
Egy 0,5 ml-es adag
Az Optaflu-t a felkar fels6 izmaba (a deltaizomba) adjak.

Gyermekek és serdiilok:
Az Optaflu alkalmazasa 18 év alatti gyermekeknél a rendelkezésre 4ll6 informaciok hidnya miatt
nem ajanlott.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
Klinikai vizsgalatok soran és a forgalomba hozatalt kovetden az alabbi mellékhatasokat észlelték:

Nagyon stilyos mellékhatasok

Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat vagy keresse fel a legkozelebbi kdriazsiirgésségi osztalyat, ha
a kovetkezd mellékhatast észleli — lehetséges, hogy siirgdsen orvosifezelcsre vagy korhazi apolasra
van sziikség:

Nem ismert gyakorisag (a gyakorisadg a rendelkezésre allo aatokbdl nem allapithaté meg):
o duzzanat, amely a fejen és a nyakon észlelhet6 a legiGtban, beleértve az arcot, az ajkakat,
a nyelvet, a torkot vagy barmely mas testrészt fang.06déma)

Nagyon ritka (10 000-b6l kevesebb mint 1 embesté7int):
o 1égzési nehézség, szédiilés, gyenge és.szapora pulzus és borkiiités, melyek az anafilaxias
reakcid — egy nagyon sulyos allergids(rzakcio — tiinetei

Ritka (10 000-b6l 1-10 embert érint)t
o az idegek fajdalmas rendellengsségei, pl. rohamszer(, éles arc-, torok- vagy fiilfajdalom,
rangdgoresok (csak tojaShol nyert influenzaoltasok esetében fordultak eld)

Akkor is azonnal tajékoziassa.kezeldorvosat, ha a kovetkezd mellékhatasok barmelyikét észleli —
lehetséges, hogy orvasikezelésre van sziikség:

Nagyon ritka (10,000-bdl kevesebb mint 1 embert érint):

. borkiiit€s slaz, iziileti fajdalom vagy veseproblémak, melyek az érgyulladas tiinetei

. lazy i€11ajas, hanyas valamint aluszékonysag, mely komaig vagy rangdgorcsok fellépéséig
galyasbodhat, melyek az agy vagy a gerincvel6 gyulladasanak tiinetei

o a412bakbol kiinduld gyengeség, mely atterjed a karokra is, zsibbadas vagy bizsergd érzés,

melyek ideggyulladas tiinetei

Sialyos mellékhatasok
Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, ha a kovetkezé mellékhatasok barmelyikét észleli — lehetséges,
hogy orvosi kezelésre van sziikség:

Nem ismert gyakorisag (a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithatdé meg)
o az oltott végtag kiterjedt duzzanata

Nagyon ritka (10 000-bdl kevesebb mint 1 embert érint):
. vérzés vagy véralafutas, ami az alacsony vérlemezkeszam tiinete
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Enyhe mellékhatasok

Nem ismert (a rendelkezésre 4ll6 adatokbdl nem allapithatdé meg):
o zsibbadas vagy bizsergo érzés

Nagyon gyakori (10-bdl tobb mint 1 embert érint):

o influenzaszeri tlinetek, pl. fejfajas, kellemetlen kozérzet, faradtsag, izomfajdalom

o fajdalom az injekcid helyén, vorosség

Ezek a reakciok altalaban enyhék és néhany nap alatt megsziinnek. Az injekcid helyén jelentkez6
fajdalom és fejfajas gyakran fellépd mellékhatasok voltak idds személyeknél.

Gyakori (100-bol 1-10 embert érint):

o izzadas, iziileti fajdalom, hidegrazas, keménység vagy duzzanat az injekcid beadasi helyéiiy
véralafutas, 14z, hidegrazas
o az emésztOrendszert érintd rendellenességek, mint példaul hasi fajdalom, hasmenés.vagy az

emésztés zavarai
Ezek a reakciok altalaban enyhék, és néhany nap alatt megsziinnek.

Nem gyakori (1000-b6l 1-10 embert érint):
. altalanos borreakciok, példaul viszketés, duzzanatok vagy nem jellegfeips kititések

Ritka (10 000-b6l1 1-10 embert érint):
o helyi nyirokcsomok duzzanata és fajdalmassa valasa
. 39,0°C feletti laz

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztasSe, kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy

a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a Bictegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A melléklhatisokat kozvetlentiil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fliiggelékben talalhaté elérheigségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével
On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb-jaformacio alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az OPTAFL U=t tarolni?

A vakcina gyermekektdl elzanva tartando!

A cimkén és a dobozon{¢ltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza ezt a vakcinat.
A lejarati id6 az atott honap utolso napjara vonatkozik.

Hiitoszekrényltien (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszinato!
A fényiél valo védelem érdekében az elOretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

Semmmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

dvegyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a’kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Optaflu
A készitmény hatdéanyagai az influenzavirus felszini antigének (haemagglutinin és neuraminidaz)*,
melyek inaktivaltak és a kdvetkezd torzsekbol szarmaznak:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09-szeri torzs
(A/Brisbane/10/2010, vad tipus) 15 mikrogramm HA**

A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2)-szer(i torzs
(A/South Australia/55/2014, vad tipus) 15 mikrogramm HA**

B/Phuket/3073/2013-szert torzs
(B/Utah/9/2014, vad tipus) 15 mikrogramm HA**
0,5 ml-es adagonként
* Madin Darby kutyavese (MDCK) sejtekben allitjak elo (ez egy specialis sejtkyiipiara, melyben
az influenzavirust tenyésztik)
**  haemagglutinin

Egyéb 6sszetevok: natrium-klorid, kdlium-klorid, magnézium-klorid-hexzisdrat,
dinatrium-foszfat-dihidrat, kalium-dihidrogén-foszfat és injekcidhoz vaid viz.

Milyen az Optaflu kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Az Optaflu szuszpenzios injekcid eldretoltott fecskenddben (hasznalatra kész fecskendd). Az Optaflu
szintelen vagy enyhén opalos szuszpenzio.

Egy fecskendd 0,5 ml szuszpenzids injekciot tartalmaz,

Az Optaflu a kdvetkez6 kiszerelésekben keriil forgalarbi: 1 vagy 10 db eldretoltott fecskendot
tartalmazo csomagolas, illetve 2 db — egyenként 18-db£l6retdltott fecskenddt tartalmazo — dobozbol
allo gytijtécsomagolas. Mindegyik kiszerelés kaplieto tlivel vagy tl nélkdil.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjs s a gyarto
Seqirus GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Németorszag

A betegtajékoztatd legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb inforraacioforrasok

A gyogyezerrol részletes informacid az Europai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(httn:wiww.ema.europa.eu/) talalhato.
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