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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Optaflu injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Vakcina nuo gripo (i$ pavirSiniy antigeny, pagaminta naudojant Igsteliy kulttira, inaktyvuota)

(2015-2016 m. sezonas)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Gripo viruso inaktyvuoti pavirSiaus antigenai (hemagliutininas ir neuraminidazé)* siy padermiy:

I A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 panasios padermés
(A/Brisbane/10/2010, standartinis tipas) 15 mikrogramy HA**

I A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) panasios padermés
(A/South Australia/55/2014, standartinis tipas) 15 mikrogramy HA*

I B/Phuket/3073/2013 panasios padermés
(B/Utah/9/2014, standartinis tipas) 15 mikrogrimuy, FPA**
0,5 ml dozéja

* pagaminta Madin Darby Suny inksty lastelése (angl. Madin DasbyZanine Kidney, MDCK)
**  hemagliutininas

Vakcina atitinka PSO rekomendacijas (Siaurés pusrutuliuiir E&ssprendimg 2015-2016 m. sezonui.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekciné suspensija uzpildytame SvigkScef
Skaidri ar Siek tiek opalescuojanti,

4. KLININIKE INEQF MACIJA
4.1 Terapinés ifidii:=Cr os

Gripo profilaktike,sutagusiems zmonéms, ypac tiems, kuriems yra padidéjusi susijusiy
komplikaciiy riZilsa.

Optafly tiri bati vartojamas pagal oficialias rekomendacijas.
4.2\ Yozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Suaugusieji nuo 18 mety amziaus:
Viena dozé 0,5 ml.

Vaiky populiacija
Optaflu saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams jaunesniems nei 18 mety dar neistirti.

Neéra jokiy duomeny. Todél Optaflu nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams, jaunesniems
nei 18 mety amziaus (zr. 5.1 skyriy).



Vartojimo metodas

Imunizacija atlieckama injekcija j raumenis (j deltinj raumenj).
4.3 Kontraindikacijos

Padid¢jes jautrumas veikliosioms medziagoms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Skiepijima reikia atidéti karS¢iuojantiems pacientams ar sergantiems @imia infekcija.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kaip ir su visomis injekuojamomis vakcinomis, visuomet turi bti lengvai prieinamas tinkamas
medicininis gydymas ar priezilira po vakcinos skyrimo atsiradus retoms anafilaksinéms reake(joris

Optaflu jokiu biidu negalima $virksti | kraujagysles.

Po bet kokio paskiepijimo, arba netgi pries jji, kaip psichogeninis atsakas j diirj injekcinciadata gali
pasireiksti apalpimas. Alpimg gali lydéti tam tikri neurologiniai pozymiai, toki¢ kaip-iaikinai sutrikes
matymas, parestezija ar toniniai-kloniniai galiiniy traukuliai atsistatymo mefu. Tverbu imtis priemoniy
norint iS§vengti paciento suzeidimy apalpus.

Antikiiny atsakas pacientams su endogenine ar jatrogenine imunosupuesii4 gali biiti nepakankamas.
4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia yaveika

Optaflu gali biti skiriamas tuo paciu metu su kitomis vakcino nis. Imunizacija turi biiti atliekama
1 skirtingas galtines. Reikéty jsidéméti, kad nepageidaunnivs reakcijos gali biiti stipresnés.

Imunologinis atsakas gali biiti maZesnis, jei pacieii skiriamas imunosupresinis gydydmas.

Po gripo vakcinacijos gali biti gaunami klaiammgui teigiami serologiniy tyrimy rezultatai ELISA metodu
nustatant antikiinus prie§ pirmo tipo Zmogdustimunodeficito virusa (ZIV-1), pries hepatito C virusg ir
ypaé prie§ HTLV-1. Tokiais atvejais<Westérn Blot metodas yra neigiamas. Sie laikini klaidingai teigiami
rezultatai gali biiti dél IgM gamybcs kap atsako j vakcing.

4.6  Vaisingumas, néftnio 1*zindymo laikotarpis
Optaflu saugumas fiésiadiiQ) ir zindymo laikotarpiu klinikiniy tyrimy metu nebuvo nustatytas.

Neéstumas

Paprastai dud nénysepie gripo vakciny skyrimg nés¢ioms moterims nerodo, kad nepageidaujamos
vaisiaus ir‘\qot1iios baigtys biity priskiriamos vakcinos poveikiui. Su gyvunais atlikti tyrimai neparodé
toksini¢ poyeikio reprodukcijai (zZr. 5.3 skyriy ,,Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys®). Optaflu
slewpiiasedréty biti apsvarstomas nuo antro néStumo trimestro. Nés¢ioms moterims, kurioms yra
meqicininiy biikliy, didinanéiy gripo komplikacijy rizika, rekomenduojama skirti vakcing
oCpliklausomai nuo néstumo stadijos.

Zindymas
Néra su zmoneémis atlikty tyrimy duomeny dél Optaflu vartojimo zindant. Poveikio Zindomiems
naujagimiams / kiidikiams nesitikima. Optaflu gali biiti skiriamas zZindymo metu.

Vaisingumas

Néra duomeny apie Zmoniy vaisinguma. Su gyviinais atlikty tyrimy duomenys nerodo poveikio pateliy
vaisingumui (zr. 5.3 skyriy). Néra su gyviinais atlikty tyrimy poveikio vyry vaisingumui nustatyti

(zr. 5.3 skyriy).



4.7

Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Optaflu gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai.

4.8

Nepageidaujamas poveikis

a) Saugumo savybiy santrauka

Optaflu saugumas buvo tirtas septyniuose atsitiktinés atrankos, aktyvios kontrolés klinikiniuose
tyrimuose, kurie buvo vystymo programos dalis. I§ 7 253 tiriamyjy 6 180suaugusieji 18-60 mety
amziaus ir 1 073 senyvi pacientai (61 mety amziaus ar vyresni) buvo vakcinuoti viena Optaflu doze.
Saugumas ir reaktogeniSkumas buvo vertinti visiems tiriamiesiems 3 savaites po vakcinacijos ir buo
surinkti SNP (sunkiis nepageidaujami reiskiniai) apytiksliai i§ 6 700 vakcinuotyjy SeSiy ménesiw
stebéjimo periodo metu.

b) Nepageidaujamy reakcijy santrauka

Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal dazn;:
labai daznos (> 1/10),
daznos (nuo > 1/100 iki < 1/10),
nedaznos (nuo > 1/1 000 iki < 1/100),
retos (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000),
labai retos (<1/10 000),
daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomehis)
Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujami poveikiai pateik muazeéjancio sunkumo tvarka.

Buvo stebimos tokios nepageidaujamos reakcijos.

1lentelé. DaZnis suaugusiems (18-60 mety am7Yiaus)
' Daznis
| .. . nezinomas
Organy S Daini | Nedazni Reti — (negali biiti
sistemn Labai dazni o ~1/190 nuo nuo Labai reti vertintas
klasésq >1/10 & ;1/ 0 >1/1000 iki | >1/10 000 iki <1/10 000 ! acal
<1/100 <1/1000 pag
turimus
4 duomenis)
- Neurologiniai
Ne sutrikimai, tokie
o - Galvo$ kaip Guillain y
sistemos . L - Parestezija
.. sk<usinyas Barré sindromas,
sutrikimai .
encefalomielitas
PA4 ir neuritas
) - Vaskaulitas,
Kraujag(rsliy galbiit susijes su
sutriiiinan laikinu poveikiu
— inkstams
- Alerginés
alitnings reakcijos, labai .

) . .. - Angioe-
sistemos retais atvejais dema
sutrikimai sukeliancios

Soka
Krauj o - Vietiné .
limfinés . - Trombocito-

. limfadeno- e
sistemos atiia penija
sutrikimai paty




Daznis
. . nezinomas
Organy S Dazni Nedazni Reti . (negali biiti
sistemy Labai dazni nuo >1/100 o o - Labai reti jvertintas
Klasés >1/10 & <1/10 >1/1000 iki | >1/10 000 iki <1/10 000 pagal
<1/100 <1/1000 .
turimus
duomenis)
Skeleto,
raumenq Ir - Raumeny - Sgnariy
Junglamojo skausmas* skausmas*
audinio
sutrikimai Y 4
- Patinimas* 1
-Ekchimozé*
- Induracija*
- Kar§ciavi-
mas
- Paraudimas* daugiau - Stiprus
Bendricji - .Sk.ausr.pas nei 38 °C, o galﬁpés,
sutrikimai 1r}]ek.c1Jos - Drebulys ar - Karsciavi- j kuria
ir vartojimo vietoje* §a.1tkr§t1.s* mas buYo
vietos - Bendras - Virskinimo daugiau jSvirksta
. negalavi- trakto nei 39,0 °C vaisty,
pazeidimai mas* sutrikimai, patini-
- Nuovargis* tokie kaip mas
pilvo
skausmas,
viduriavi-
mas ar
dispepsija* -
- Generl- N
lizuoa
odos
Odos ir reakcija,
poodinio - Prakaitavies, [, time tarpe
audinio mas* | > niezulys,
sutrikimai dilgeline
ar nes-
pecifinis
2N\ bérimas.
* Sios reakcijos paprasi pranykdavo be gydymo per 1-2 dienas.

*ok Trombocitopenijaffabaietai pasitaiké keli sunkis atvejai, kai trombocity skai¢ius mazesnis nei 5000/mm”)

Senyviems Zzmonéms'daZniai buvo panasiis, i§skyrus raumeny skausma, galvos skausma ir skausma
injekcijos vietoje, kurie buvo priskirti kaip ,,dazni“. Nedidelis ar stiprus skausmas po vakcinacijos Optaflu
stebétas tokiu zat s.azniu kaip ir po kity i$ kiausinio gaminty gripo vakeiny; taciau po vakcinacijos Optaflu
stebéta peviniai padidéjusi nestipraus ir trumpai trunkancio skausmo injekcijos vietoje rizika vyresnio

amziauswalk cinuotyjy pogrupyje (8 % lyginant su 6 % po i$ kiausinio gamintos gripo vakcinos).

Stooejimas po pateikimo j rinkg:

Qatirtis su Optaflu po pateikimo i rinkg kol kas yra ribota.

Buvo papildomai pranesta apie nepageidaujamas reakcijas, atlickant i§ kiauSinio gaminty sezoniniy
trivalenciy vakciny poregistracinj stebéjima:

Nervy sistemos sutrikimai:

Neuralgija, traukuliai, febriliniai traukuliai.



PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Pranesimy apie Optaflu perdozavima negauta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé: gripo vakcina, ATC kodas — JO7BB02.

Veiksmingumas pries bakteriologiSkai patvirtinta gripa

Siekiant nustatyti Optaflu klinikinj veiksminguma ir sauguma 18-49 m. amziausysuaugusiesiems per 2007—
2008 m. gripo sezona, atliktas tarptautinis (JAV, Suomija ir Lenkija) atsitiktiniy iméiy, stebétojui koduotas
placebu kontroliuojamas tyrimas. Santykiu 1:1:1 Optaflu (N = 3 828). Agripgal (N =3 676) arba placebo
(N =3900) buvo skirta 11 404 pacientams. Vidutinis visy tyrime d¢lyvayusiy asmeny amzius

buvo 33 metai. Dalyvavo 55% motery. 84% tyrimo dalyviy bu'sg taltaodziai, 7% — juodaodziai,

7% — Lotyny Amerikos kilmés gyventojai ir2 % — kitos etnip<s kiimes atstovai.

Optaflu veiksmingumas buvo apibréztas kaip bakteridlogiskai patvirtinto simptominio gripo, sukelto
viruso, kurio antigenai sutampa su esanciais vakciripj¢, zrofilaktikos veiksmingumas, palyginti su
placebu. Gripo atvejai nustatyti aktyviai ir pasyviasttebint j gripa panasius susirgimus (angl.
influenza-like illness, ILI). ILI apibrézti rensantis Ligy kontrolés ir profilaktikos centro (angl. CDC)
ligy apibrézties kriterijais, t. y. karS¢iavirau (pwinos temperatiira > 100 °F / 38 °C) ir kosuliu ar gerklés
perstejimu. Pasireiskus ILI, analizei fyvo/paimti nosies ir gerkleés tepinéliai. Apskai¢iuotas vakcinos
pries su vakcina sutampancias grips=virusy padermes, visas gripo virusy padermes ir atskirus gripo
virusy potipius veiksmingumas (2\ir 3 /lentelés).

2 lentelé.  Vakcinos veikimingumas pries bakteriologiSkai patvirtinta gripa

Vakcinos veiksmingumas*

Pasientyy skaicius Gripu serganciy Bendrasis

pagai protokola pacienty skaicius sergamumas (%) % Apatin¢ vienpusio -

97,5 % Pl riba

Padermés, kuriyj siifigenii sutampa

Optaflu | 3776 7 0,19 83,8 61
Placebasy & | 3843 44 1,14 - -

| Visoshallter.ologiSkai patvirtinto gripo padermés
| Catafin 3776 42 1,11 69,5 55
" 2lacebas 3 843 140 3,64 - -

Vienalaikis kiekvienos gripo vakcinos veiksmingumo, palyginti su placebo veiksmingumu,
vienpusis 97,5 % pasikliaujamasis intervalas, remiantis Sidak patvirtintais dviejy susijusiy riziky balo
pasikliaujamaisiais intervalais. Vakcinos veiksmingumas = (1 — santykiné rizika) x 100 %



3 lentelé. Palyginamasis Optaflu veiksmingumas, palyginti su placebo veiksmingumu, pries§
bakteriologiSkai patvirtintg gripa, sukeliama gripo virusy potipio

Optaflu Placebas Vakcinos
(N=3 776) (N=3 843) veiksmingumas”
Bendrasis Gripu serganciy Bendrasis Gripu serganciy | % | Apatiné vienpusio
sergamumas (%) | pacienty skaiCius | sergamumas (%) | pacienty skaiius 97,5 % Pl riba
Padermeés, kuriy antigenai sutampa
A/H3N2™ 0,05 2 0 0 - —
A/HINI1 0,13 5 1,12 43 88,2 67,4
B 0 0 0,03 1 - - -
Visos bakteriologiSkai patvirtinto gripo padermés , $ _‘

A/H3N2 0,16 6 0,65 25 75,6 35,1 %
A/HINI1 0,16 6 1,48 57 89,3 7304 % |
B 0,79 30 1,59 61 49,9 8.z
* Vienalaikis kiekvienos gripo vakcinos veiksmingumo, palyginti su placebo veiksmingumu,

vienpusis 97,5 % pasikliaujamasis intervalas, remiantis Sidak patvirtintais dviejy susijugigritiky balo
pasikliaujamaisiais intervalais. Vakcinos veiksmingumas = (1 — santykiné rizika) x 100:%;

*ok Buvo nustatyta per mazai gripo atvejy, kad biity tinkamai jvertintas vakciny nuo A(H> N2 arba B gripo
veiksmingumas.

Imunogeni$kumas

Serologiné apsauga paprastai yra pasiekiama per 3 savaites, kaip pafadyta’pagrindinio I1I fazés
klinikinio tyrimo V58P4 metu suaugusiy ir senyvy zmoniy pepuliaciiose.

Siame palyginamajame tyrime su i§ kiauginio gaminta gripe vakeina seroprotekcijos* daznis,
serokonversija ar reikSmingo padidéjimo daznis** ir gequiCtriaio vidurkio daznis (GVD) anti
HA antiktinams, matuojant HI (hemagliutinino inhibi€i'a) buvo jvertinti pagal i§ anksto
numatytus kriterijus.

Duomenys suaugusiems tiriamiesiems buvosokie (vertés skliausteliuose nurodo 95 % pasikliovimo
intervalus):

4 lentelé.  Suaugusiyjuy imunogeniszuinas

Padermei specifiniai anti HA antiknigt A/HINI A/H3N2 B
K N =650 N =650 N =650
Seroprotekcijos dydis 86 % 98 % 83 %
’ (83; 88) (97, 99) (80; 86)
Serokonversija/Reik$mingaspadidéjimo dydis 63 % 58 % 78 %
A" (59; 67) (54; 62) (75; 81)
GVD 7,62 4,86 9,97
P (6,86, 8,46) (4,43; 5,33) (9,12; 11)
* Serapigtekcija - HI titrai > 40

wx SerOkbnversija - negatyvis HI titrai pries vakcinacija ir HI titrai po vakcinacijos > 40; reikSmingas
Paaidéjimas = teigiamas HI titras prie§ vakcinacijg ir maziausiai 4 kartus padidéje¢s HI titras po
vakcinacijos.



Duomenys senyviems asmenis, buvo tokie (vertés skliausteliuose nurodo 95 % pasikliovimo intervalus):

5lentelé. Senyvo amZiaus pacienty imunogeniSkumas

Padermei specifiniai anti HA antiktinai A/HINI A/H3N2 B

N =672 N =672 N =672
Seroprotekcijos daznis 76 % 97 % 84 %

(72, 79) (96; 98) (81; 87)
Serokonversija/Reik§mingo padidéjimo daznis 48 % 65 % 76 %

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

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

* Seroprotekcija - HI titrai > 40

*E Serokonversija - negatyvils HI titrai pries vakcinacijg ir HI titrai po vakcinacijos > 40. Reik§ming{s
padidéjimas - tai teigiamas HI titras prie§ vakcinacija ir maziausiai 4 kartus padidéjes HI titras ¢ o
vakcinacijos.

Skirtumo tarp lgsteliy kultiiry ar i$ kiauSinio gamintos vakcinos komparatoriy nestebca. Eer visas
tris gripo padermes i$ kiausinio gamintai vakcinai seroprotekcijos dydis varijavo {anp 85% ir 98 %,
serokonversija ar reikSmingo padidéjimo dydis varijavo tarp 62 % ir 73 %, o G'D Varijavo

tarp 5,52 ir 8,76 karty virs bazinio HI titro.

Po vakcinacijos atsirade antikiinai prie§ vakcinoje esancias viruso padern/esspaprastai islieka 6-12 ménesiy,
kaip parodyta atliekant tyrimus klinikinio vakcinos kiirimo metu.

Vaiky populiacija

Optaflu vaiky populiacijoje nebuvo tirtas, dél to duomenu @nies#nuninj atsaka $ioje amziaus grupéje néra.

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti Dpwailu tyrimy su vienu ar daugiau vaiky populiacijos
pogrupiy duomenis gripo profilaktikai (vartojimo vaikms informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés
Neteikiama.
5.3 Ikiklinikiniy saugumgityriiny duomenys

Ivertinus ikiklinikiniy fyrvinisduomenis, buvo nustatyta, kad preparatas Zzmogui specifinio pavojaus
nekelia, remiantis jpsastiniais kartotiniy doziy toksinio poveikio tyrimais. Optaflu buvo gerai
toleruotas ir imupOgenitskas peléms ir SeSkams. Kartotiniy doziy toksinio poveikio tyrimy metu
triuSiams nebusa wtelicta sisteminio toksinio poveikio ir vakcina buvo gerai vietiSkai toleruota.

Atliekant.tysima, kai pries ir per néStuma triusio patelei buvo duota Optaflu zmogaus doz¢é, toksinio
poveikiodeprodukeijai ir vystymuisi nenustatyta.

7./ FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio chloridas

Kalio chloridas

Magnio chloridas heksahidratas
Dinatrio fosfatas dihidratas
Kalio divandenilio fosfatas
Injekcinis vanduo.



6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais vaistiniais preparatais
negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

1 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta Svirksta reikia laikyti iSoringje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesqb.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

0,5 ml suspensijos uzpildytame Svirkste (I tipo stiklas), su stiimoklio kamsciu (br¢mohudilo guma).
Pakuotéje yra 1, 10 arba sudétinése pakuotése yra 20 (2 pakuotés po 10) uzpilds ty Sw=irksty su adata
arba be jos.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniampreparatui ruoSti

Pries vartojimg vakcinai reikia leisti susilti iki kambario tesipeiasiros.
Prie§ vartojima suplakti.

Prie§ vartodami apzitirékite kiekvieno Optaflu $viris$t( turinj, ar néra daleliy ir (arba) spalvos
pakitimy. Jei yra kokiy nors pakitimy, vakcinos vasti negalima.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekagaseikia/cvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  RINKODAROS TEISES TUEETOJAS
Seqirus GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Vokietija

8. RIN.XOIZAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

E/ARY594/001 — EU/1/07/394/011

9, RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmga kartg suteikta 2007 m. birzelio mén. 01 d.
Rinkodaros teisé paskutinj karta atnaujinta 2012 m. birzelio mén. 01 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.




II PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEPZIAG0OS GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMOSAC/GOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES
TURETOJUI

SALYGOS ARAFRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIQ FREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas
Novartis Influenza Vaccines Marburg GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Vokietija

Gamintojo, atsakingo uz serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas
Novartis Influenza Vaccines Marburg GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrec¢iod serijGa iSleidima,

pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIM 41

Receptinis vaistinis preparatas.

. Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalayimus oficialiai serijas isleis valstybiné arba tam

skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKAL4ViVAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI

. Periodiskai atnaujinami sazguieo protokolai (PASP)

Vaisto PASP turi biiti pateikiamasjdu kartu per metus, kol Zmonéms skirty vaistiniy preparaty

komitetas (ZVK) nenuspsenidziakitaip.

D. SALYGOSARWPRIBOJIMAI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATC WVARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizinos valdymo planas (RVP)

Riwkodaros teisés turétojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie

#Sypniieal apraSyti rinkodaros teisés bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése

i0 versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agenttirai,

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos

mazinimo) etapa.

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali biiti pateikiami kartu.

11
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté, skirta SvirkStui (-ams) su adata
- 1 uzpildytas $virkstas (0,5 ml) su adata
- 10 uzpildyty Svirksty (0,5 ml) su adata

Dézuté, skirta Svirkstui (-ams) be adatos
- 1 uzpildytas Svirkstas (0,5 ml) be adatos
- 10 uzpildyty Svirksty (0,5 ml) be adatos

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS R\ U

Optaflu injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Vakcina nuo gripo (i§ pavir§iniy antigeny, pagaminta naudojant lasteliy kulttira, inaktyvubts.)
2015-2016 m. sezonas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAB. '\,

Gripo viruso inaktyvuoti pavirSiaus antigenai (hemagliutininas ir neurpzainidaz$)* Siy padermiy:

I A/California/7/2009 (H1N1)pdm09 panasios padermés 15 mikrogramy HA**
I A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) panasios padermés 15 mikrogramy HA**
I B/Phuket/3073/2013 panasios padermés 15 mikrogramy HA**

0,5 ml dozéje

* pagaminta Madin Darby Suny inksty Izstelése (angl. Madin Darby Canine Kidney, MDCK)
**  hemagliutininas

Vakcina atitinka PSO rekomendacijas‘$iadrés pusrutuliui) ir ES sprendimg 2015-2016 m. sezonui.

3. PAGALBINIU MEEZIAGU SARASAS

Natrio chloridas, kéliowe!ioridas, magnio chloridas heksahidratas, dinatrio fosfatas dihidratas, kalio
divandenilio fosfats 1 injekeinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Ifijsikcine Suspensija

uzpildytas Svirkstas (0,5 ml) su adata
10 uzpildyty svirksty (0,5 ml) su adata
1 uzpildytas Svirkstas (0,5 ml) be adatos
10 uzpildyty svirksty (0,5 ml) be adatos

14



5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti | raumenis.

Pries vartojima vakcinai reikia leisti susilti iki kambario temperatiiros.
Pries vartojima suplakti.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) /]

Nesvirksti j kraujagysles

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti. Uzpildyta Svitksia reikia laikyti iSorinéje dézutéje,
kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIZKE 7 VARKYMO (JEI REIKIA)

Sunaikinti laikantis vietiniy reikdlawiziy.

11. RINKODAROS L‘hl,ES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Seqirus GmbH
Emil-von-Belriig-Strssse 76
D-35041 Marcuasg

Vokietiia

(127 "RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

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

15



13. SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

16



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KELIOS PAKUOTES
- ISoriné dézuté, skirta laikyti 2 déZutes po 10 Svirksty (suadata arba be jos)

‘ ISorinéje déZutéje bus ,,Mélynasis langelis®. ‘

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS ‘

Optaflu injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Vakcina nuo gripo (i$ pavirSiniy antigeny, pagaminta naudojant lasteliy kultiira, inaktyvuota)
2015-2016 m. sezonas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI) D

Gripo viruso inaktyvuoti pavir$iaus antigenai (hemagliutininas ir neuraminidaz<)* & padermiy:

I A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 panasios padermés 15 miigregramy HA**
I A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) panasios padermés L&4mikrogramy HA**
I B/Phuket/3073/2013 panasios padermés 15 mikrogramy HA**

0,5 ml dozéje

* pagaminta Madin Darby Suny inksty lastelése {argl.:"Madin Darby Canine Kidney, MDCK)
**  hemagliutininas

Vakcina atitinka PSO rekomendacijas (Siaupls pusrutuliui) ir ES sprendima 2015-2016 m. sezonui.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGHE.SHKASAS

Natrio chloridas, kalio chlorigss, thagnio chloridas heksahidratas, dinatrio fosfatas dihidratas, kalio
divandenilio fosfatas ir ibiexginis vanduo.

4. FARMAGINT FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné swspénsija

Sudétirii’pacuoté pakuoté: 20 (2 pakuotés po 10) uzpildyty Svirksty (0,5 ml) be adatos
Sudstin® pakuoté: 20 (2 pakuotés po 10) uzpildyty Svirksty (0,5 ml) su adata

i 3. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti ] raumenis.

Pries vartojima vakcinai reikia leisti suSilti iki kambario temperattiros.
Pries vartojima suplakti.

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Nesvirksti j kraujagysles!

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS .X

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti. Uzpildyta Svirksta reikia laikyti iSorificjs ¢2Zutéje,
kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NECUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (s71 REIKIA)

Sunaikinti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAYADINIMAS IR ADRESAS

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

Vokietija

12. RINKODAROS L‘TAC,ES NUMERIS (-IAD)

EU/1/07/394/003
EU/1/07/394/005
EU/1/07/384/09¢

[ 13._SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.
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| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINE PAKUOTE
- Vidiné dézuté, skirta 10 uzpildyty Svirksty su adatomis
- Vidiné dézuté, skirta 10 uzpildyty Svirksty be adaty

‘ Vidinéje déZutéje nebus ,,Mélynojo langelio“. ‘

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS |

Optaflu injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Vakcina nuo gripo (i$ pavirSiniy antigeny, pagaminta naudojant Igsteliy kulttira, inaktyvuota)
(20152016 m. sezonas)

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-08) IR JOS (-U) KIEKIS (-IA) /> .'%

Gripo viruso inaktyvuoti pavir$iaus antigenai (hemagliutininas ir neuraminigaz3)%, $iy padermiy:

I A/California/7/2009 (H1N1)pdm09 panasios padermés L3.mikrogramy HA**
I A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) panasios padermés 15 mikrogramy HA**
I B/Phuket/3073/2013 panasSios padermés 15 mikrogramy HA**

0,5 ml dozéje

* pagaminta Madin Darby Suny inksty Igstelés? ({ngl. Madin Darby Canine Kidney, MDCK)
**  hemagliutininas

Vakcina atitinka PSO rekomendacijas (Sisuics rusrutuliui) ir ES sprendima 2015-2016 m. sezonui.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU {ARASAS

Natrio chloridas, kalio chlei.das, magnio chloridas heksahidratas, dinatrio fosfatas dihidratas, kalio
divandenilio fosfatas ir“njcisainis vanduo.

4. FARMACINL FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcipg=suspensija

10%1zp1 dyty Svirksty su adata. Sudétinés pakuotés komponentas, neparduodamas atskirai.
twazpildyty Svirksty be adatos. Sudétinés pakuotés komponentas, neparduodamas atskirai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti ] raumenis.

Pries vartojimg vakcinai reikia leisti susilti iki kambario temperatiiros.
Pries vartojimg suplakti.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Nesvirksti j kraujagysles!

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS .X

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti. Uzpildyta Svirksta reikia laikyti iSorificjs ¢2zutéje, kad
preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NECUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (s71 REIKIA)

ISmesti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAYADINIMAS IR ADRESAS

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

12. RINKODAROS L‘TAC,ES NUMERIS (-IAD)

EU/1/07/394/003
EU/1/07/394/005
EU/1/07/384/09¢

[ 13._SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.
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| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZpildytas SvirkStas

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Optaflu
(20152016 m. sezonas)

1.m. injekcija

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

Nl

| 3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAf) ),

0,5 ml

6. KITA
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Optaflu injekciné suspensija uzZpildytame Svirkste
Vakcina nuo gripo (i$ pavirSiniy antigeny, pagaminta naudojant Igsteliy kulttira, inaktyvuota)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti $ia vakcing, nes jame pateikiama
Jums svarbi informacija.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja

- Jeigu pasireiSké salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités
i gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Optaflu ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Optaflu
Kaip vartoti Optaflu

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Optaflu

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra OPTAFLU ir kam jis vartojamas
Optaflu yra vakcina nuo gripo. Dél gamybos biido Optaflyssudisyje néra vistos kiausSinio baltymy.

Kai zmogui skiriama vakcina, imuniné sistema (natifarijorganizmo apsaugos sistema) pagamina savo
apsauga pries gripo virusg. Jokia vakcinos sudedanioj(.dulis negali sukelti gripo.

Optaflu yra skiriamas suaugusiems, kad apsatigoty juos nuo gripo, ypac tiems, kuriems yra didesné
susijusiy komplikacijy i§sivystymo rizika«tuo,atveju, jei jie susirgty gripu.

Vakcina nukreipta pries tris gripo vi=usg nadermes ir atitinka Pasaulio Sveikatos Organizacijos
rekomendacijas 2015-2016 m. sezonu .

2. Kas Zinotina pries varvojant OPTAFLU

Optaflu vartoti p<gaiima:

. jeigu yra.aieres)s gripo vakcinai arba bet kuriai pagalbinei §ios vakcinos medziagai
(jos i&vardytos O skyriuje),
. jeiJums yra iimi infekcija.

ISpdjnharir atsargumo priemonés
Pasiiarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, pries Jums leidziant Optaflu.

PRIES §virks¢iant vakcing

o jus turite pasakyti savo gydytojui, jei Jiisy imuniné sistema yra susilpnéjusi arba Jums yra
paskirtas gydymas, kuris paveikia imuning sistema, pvz., prieSvéziniai vaistai (chemoterapija)
arba kortikosteroidiniai vaistai (zZr. 2 skyriy ,,Kity vaisty vartojimas*).

o jusu gydytojas ar slaugytoja uztikrins, kad esant retai anafilaksinei reakcijai (labai sunki
alerginé reakcija su tokiais simptomais kaip apsunkintas kvépavimas, svaigimas, silpnas ir
greitas pulsas ir odos bérimas) atvejui bus lengvai prieinamas tinkamas medicininis gydymas
ir prieziiira. Si reakcija gali atsirasti su Optaflu kaip ir su visomis §virk§¢iamomis vakcinomis.
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o suleidus ar net prie$ suleidziant injekcija adata galima nualpti. Pasakykite gydytojui arba
slaugytojai, jei anksc¢iau esate nualpe dél injekcijos.
. jei sergate kokia nors timine liga ir kar§¢iuojate.

Jei Jums reikia atlikti kraujo tyrima dél tam tikry virusy infekcijos pagrindimo per pirmasias kelias
savaites po Optaflu vakcinos, Sio tyrimo rezultatai gali biiti netiksliis. Pasakykite gydytojui,
atliekanc¢iam tyrima, kad Jus neseniai buvote vakcinuoti Optaflu.

Kiti vaistai ir Optaflu

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba slaugytojai. Taip pat pasakykite, jei tai vaistai jsigyti be recepto arba neseniai buvote vakcinuoti
kita vakcina.

Jei vartojate vaistus nuo vézio (chemoterapija), kortikosteroidinius vaistus (tokius kaip kortizhna's)
ar kitus vaistus, veikiancius imuning sistema, Jisy organizmo imuninis atsakas gali buti sisiipnsjes.
Dél to vakcina gali buiti maziau veiksminga.

Optaflu gali biti skiriamas tuo pagiu metu su kitomis vakcinomis. Siuo atveju vak{cizgs wri biiti
Svirks¢iamos | skirtingas galtines. [sidémékite, kad vakciny Salutinis poveikis guli sustipréti.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

NeésStumas:
Pasakykite gydytojui, jeigu esate nés¢ia, manote, kad galbiit esat: neicia arba planuojate pastoti.
Gydytojas nuspres, ar Jums galima skirti Optaflu.

Ribotas duomeny kiekis apie gripo vakciny skyrimg néstioms moterims nerodo jokiy neigiamy
poveikiy negimusiam kiidikiui. Vakcinos skyrimas tjirédy tuti apsvarstomas nuo antro néStumo
trimestro. NéS¢ioms moterims, kurioms yra mediciyiny/bikliy, didinanciy gripo komplikacijy rizika,
rekomenduojama skirti vakcing nepriklausomai nus-aéstumo stadijos.

Zindymo laikotarpis:
Optaflu gali biiti skiriamas Zindymo ‘e

Vaisingumas:
Néra duomeny apie Zmoniy yaisingguma. Su gyviinais atlikty tyrimy duomenys nerodo poveikio pateliy
vaisingumui.

Vairavimas ir mechaiizniy valdymas
Optaflu Jisy gebéjimgwairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai.

Optaflu sudctyj@yra natrio chlorido ir kalio chlorido
Sioje vakcinoje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio dozéje, t. y. jis yra beveik neturi reikSmés.
Sioje viik€moje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio dozéje, t. y. jis yra beveik neturi reikSmés.

*4 Kaip vartoti OPTAFLU

Optaflu Jums paskyre Jusy gydytojas ar slaugytoja. Optaflu jokiu bidu negali biiti §virk§¢iamas
1 kraujagysle.

Suaugusieji nuo 18 mety amziaus
Viena dozé 0,5 ml

Optaflu yra SvirkS¢iamas j raumenis virsutin¢je rankos dalyje (j deltinj raumen;).

Vaikai ir paaugliai
Optaflu nerekomenduojama vartoti vaikams jaunesniems nei 18 mety, nes néra apie tai informacijos.

26



4. Galimas Salutinis poveikis

Si vakcina, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Klinikiniy tyrimy metu ir po vakcinos pateikimo j rinkg buvo stebéti $ie Salutiniai poveikiai:

Labai sunkiis $alutinio poveikio reiSkiniai

Nedelsdami pasakykite savo gydytojui arba kreipkités j artimiausios ligoninés priémimo skyriy,
jei patirsite §j Salutinj poveikj — Jums gali reikéti skubios medicininés pagalbos arba Jus gali tekti
guldyti i ligoning.

DaZnis nezinomas (negali buti jvertintas pagal turimus duomenis):
. patinimas, aiSkiausiai matomas ant galvos ir kaklo, jskaitant ltipas, liezuvij, gerkle ar be' kixig
kito kiino dalj (angioedema).

Labai reti (pasireiskia maziau nei 1 i§ 10 000 vartotojy):
o apsunkintas kvépavimas, svaigimas, silpnas ir greitas pulsas ir odos bérimali, #ai gali biiti
anafilaksinés reakcijos (labai sunki alerginé reakcija) simptomai.

Reti (pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 10 000 vartotojy):
o skausmingi nervy susirgimai, pvz., labai stipraus skausmo atak{ssgide, gerkl¢je ar ausyje,

traukuliai (stebéti tik su i§ kiauSinio gaminta gripo vakcina)

Taip pat nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jei patirsite kui nars’is Siy Salutinio poveikio reiskiniy —
Jums gali reikéti medicininés pagalbos.

Labai reti (pasireiSkia maziau nei 1 i§ 10 000 vartotqiy,.

o odos bérimai, kar§¢iavimas, sgnariy skausmas aminksty problemos, tai gali buti kraujagysliy
uzdegimo simptomai;

. kars¢iavimas, galvos skausmas, vémimas,ir mieguistumas, progresuojantis link komos ar
traukuliy, o tai gali biiti galvos ir siujare$ smegeny uzdegimo simptomai;

o silpnumas, prasidedantis kojos{ir \rogresuojantis link ranky su tirpimu ir dilg¢iojimo jausmu,

o tai gali biiti nervy uzdeginio %inijtomai.

Sunkiis Salutinio poveikio yeifkiniai
Nedelsdami pasakykite savo'gydytojui, jei patirsite kuriuos nors i§ Siy Salutinio poveikio reiskiniy —
Jums gali reikéti medigiiiinoepagalbos:

Daznis nezinomas (1igguli buti jvertintas pagal turimus duomenis):
. stiprus galineés, | kuria buvo jSvirksta vaisty, patinimas.

Labai retin{pusireiskia maziau nei 1 i§ 10 000 vartotojy):
. K#uiavimas ar kraujosruvos, o tai gali buti mazo trombocity kiekio kraujyje simptomai.

Lrog 1 Salutinio poveikio reiSkiniai

Daznis nezinomas (negali buti jvertintas pagal turimus duomenis):
o tirpimas ar dilg¢iojimo jausmas.

Labai dazni (pasireiskia daugiau nei 1 i$ 10 vartotojy):

o ] gripa pana§is simptomai, tokie kaip galvos skausmas, diskomforto pojitis, nuovargis,
raumeny skausmas;
o skausmas injekcijos vietoje, paraudimas.

Sios reakcijos dazniausiai yra lengvos ir trunka tik kelias dienas. Skausmas injekcijos vietoje ir galvos
skausmas buvo dazni vyresnio amziaus zmonéms.
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Dazni (pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 100 vartotojy):

o prakaitavimas, sgnariy skausmas, Saltkrétis, sukietéjimas ar patinimas injekcijos vietoje,
kraujosruvos, kars¢iavimas, drebulys;
o virskinimo trakto sutrikimai, tokie kaip pilvo skausmas, viduriavimas ar virskinimo trakto

veiklos sutrikimai.
Sios reakcijos dazniausiai yra lengvos ir trunka tik kelias dienas.

Nedazni (pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 1000 vartotojy):
o iSplitusios odos reakcijos, tokios kaip niezulys, patinimai odoje ar nespecifinis bérimas.

Reti (pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 10 000 vartotojy):
o vietiniy limfiniy mazgy patinimas ir skausmas;
o karsciavimas didesnis nei 39 °C.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytoui. /saistininkui
arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi \V/prfeas nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padév,gaut daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5.  Kaip laikyti OPTAFLU
Sia vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamdie i vietoje.

Ant etiketés ir dézutés po ,,Tinka iki* ir ,,EXP nurodytam ti=ikamumo laikui pasibaigus, $ios vakcinos
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinésiaurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.
Uzpildytus Svirkstus laikyti dézutéje, kad prepdratas biity apsaugotas nuo $viesos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizagijgai¥a su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sigs'priZmonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinysTir i#ta informacija

Optaflu sudétis
Veiklioji med#gguwyia gripo viruso inaktyvuoti pavirSiaus antigenai (hemagliutininas

ir neuramingdaZe) © S1y padermiy:

I A/Califoritia/7/2009 (HIN1)pdmO09 panasios padermés
(AYBrishane/10/2010, standartinis tipas) 15 mikrogramy HA**

1A/ Switzerland/9715293/2013 (H3N2) panasios padermés
¢A/South Australia/55/2014, standartinis tipas) 15 mikrogramy HA**

I B/Phuket/3073/2013 panasSios padermés
(B/Utah/9/2014, standartinis tipas) 15 mikrogramy HA**
0,5 ml dozéje
* pagaminta Madin Darby Suny inksty lastelése (MDCK) (tai yra speciali lasteliy kulttira, kurioje
yra auginamas gripo virusas)
**  hemagliutininas
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Pagalbinés medziagos yra: natrio chloridas, kalio chloridas, magnio chloridas heksahidratas, dinatrio
fosfatas dihidratas, kalio divandenilio fosfatas ir injekcinis vanduo.

Optaflu iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Optaflu yra injekciné suspensija uzpildytame $virkste (paruostas vartoti Svirkstas). Optaflu yra skaidri
ar Siek tiek opalescuojanti suspensija.

Viename Svirkste yra 0,5 ml injekcinés suspensijos.

Optaflu galima jsigyti pakuotése, kuriose yra po 1 arba po 10 uzpildyty Svirksty bei sudétinése
pakuotése, kuriose yra 2 dézutés po 10 uzpildyty Svirksty. Visy dydziy pakuotés galimos su adata
(-omis) arba be jos (-y).

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
Seqirus GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Vokietija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty ageniuros, tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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