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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Optaflu suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Tilgima ta’ l-influwenza (antigen tal-wic¢, inattivata, ippreparata f’kolturi tac-celluli)

(Stagun 2015/2016)

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Antigeni tal-wié¢ tal-virus ta’ I-influwenza (haemagglutinin u neuraminidase)*, inattivati, tar-razez
li gejjin:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 - razza simili
(A/Brisbane/10/2010, wild type) 15-i1 mikrogramma HA**

A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) - razza simili
(A/South Australia/55/2014, wild type) 15-il mikrogramsmaa TEA**

B/Phuket/3073/2013 - razza simili

(B/Utah/9/2014, wild type) 15-il miksogiamma HA**
fkuii,dezata’ 0.5 ml

* ippropagati fic-celluli Madin Darby Canine Kidney (MDCUK/

**  haemagglutinin

It-tilgima hi konformi mar-rakkomandazzjoni tal-WHO (€migizru tat-tramuntana) u mad-decizjoni ta’
1-UE ghall-istagun 2015/2016.

Ghal-lista kompluta ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjon1 . 1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni f siringa mimlija ghal-lest.
Ta’ kulur minn ¢ar sa ftit opaléxxetiti.

4. TAGHRIF KI(PEKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

)

Profilassi a2 I-iifluwenza ghall-adulti, spe¢jalment f’dawk i jkollhom riskju akbar ta
komgplil'azzionijiet asso¢jati.

Gpiar ghandu jintuza skont il-gwida Uffi¢jali.
.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Adulti minn 18-l sena:
Doza wahda ta’ 0.5 ml



Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Optaflu fit-tfal u fl-adoloxxenti li ghandhom anqas minn 18-il sena ghadhom
ma gewx stabbiliti. Dejta mhux disponibbli. Ghalhekk, Optaflu mhuwiex rakkomandat ghall-uzu

fit-tfal u fl-adoloxxenti li ghandhom ingas minn 18-il sena (ara sezzjoni 5.1).

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

L-immunizzazzjoni ghandha ssir permezz ta’ injezzjoni gol-muskolu tad-deltoid).
4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanzi attivi jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati
fis-sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Bhal m’hemm bzonn ghall-vaééini kollha li jistghu jigu injettati, il-kura u s-supersizjeni medika
adattata ghandhom dejjem ikunu disponibbli fil-pront f’kaz ta’ avveniment anafiigttixu rari wara
1-ghoti tat-tilgima.

Optaflu m’ghandu taht l-ebda ¢irkustanza jinghata b’mod intravaskuiarinl-/inmunizzazzjoni ghandha
tigi posposta f’pazjenti b’mard bid-deni jew b’infezzjoni akuta.

Sinkope (hass hazin), tista’ ssehh wara, jew sahansitra qabei{ Xwalaiikwe tilgima, bhala reazzjoni
psikogenika ghall-injezzjoni bil-labra. Dan jista’ jigri fliml&ensma’ diversi sinjali newrologi¢i bhal
disturb temporanju fil-vista, parastezija u ¢aqliq toniku-klenilty tal-idejn jew tar-riglejn waqt il-fejqan.
Huwa importanti li jkun hemm proceduri biex jigu evitati inCidenti waqt hass hazin.

Ir-respons ta’ l-antikorpi f’pazjenti b’ immunesuppressjoni endogena jew iatrogenika tista’
tkun insuffi¢jenti.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicnali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Optaflu jista’ jinghata fl-istess hie 1ha’ vaccini ohrajn. It-tilgima ghandha tinghata f*dirghajn/riglejn
differenti. Wiched ghandu ikufi jaf % r-reazzjonijiet avversi jistghu jintensifikaw.

Ir-respons immunologiku.jist»’ jitnaqqas jekk il-pazjent ikun qed jiehu kura immunosuppressanti.

Wara t-tilgima tal-(nfluwenza, jistghu jinkisbu rizultati pozittivi-foloz fit-testijiet serologici li juzaw
il-metodu ELIS#, giall-antikorpi kontra I-virus-1 tal-immunodefi¢jenza umana (HIV-1), il-virus
tal-epatite (ya1 specjalment HTLV-1. F’kazijiet bhal dawn, il-metodu Western blot ikun negattiv.
Dawn ir-rizultad pozittivi-foloz temporanji jistghu jkunu minhabba l-produzzjoni ta’ IgM bhala
rispens(gha’-tilgima.

455y, “Yertilita, tqala u treddigh
Is-sigurta ta’ Optaflu fit-tqala u t-treddigh ma kinitx evalwata fil-provi klini¢i.

Tgala
B’mod generali, informazzjoni mit-tilgim ta’ l-influwenza f’nisa tqal, ma tindikax rizultati avversi

fil-fetu u fl-omm, attribwiti mat-tilgima. Studji f’annimali ma urewx effett tossiku fuq is-sistema
riproduttiva (ara 5.3 — Taghrif ta’ qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta). L-uzu ta’ Optaflu jista’ jkun
ikkunsidrat mit-tieni trimestru tat-tqala. Ghal nisa tqal b’kundizzjonijiet medi¢i fejn l-influwenza
zzidilhom r-riskju ta’ komplikazzjonijiet, I-ghoti tat-tilgima hu rakkomandat, irrispettivament
mill-istadju li fih tkun it-tqala taghhom.



Treddigh
M’hemmx dejta fuq il-bniedem dwar l-uzu ta’ Optaflu matul it-treddigh. L-ebda effett fuq it-trabi

tat-twelid li treddghu/tfal Zghar ma hu mistenni. Optaflu jista’ jintuza matul it-treddigh.

Fertilita

L-ebda dejta dwar il-fertilita fil-bnedmin mhi disponibbli. Dejta mill-annimali ma wrietx effetti fuq il-
fertilita fin-nisa (ara sezzjoni 5.3). Il-fertilita fl-irgiel ma gietx evalwata fl-annimali (ara sezzjoni 5.3).
4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Optaflu ghandu effett zghir fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

a) Sommarju tal-profil ta’ sigurta

Is-sigurta ta’ Optaflu kienet evalwata f’seba’ provi klini¢i randomized, ikkontrollati 1@aiod attiv
li twettqu bhala parti mill-programm ta’ l-izvilupp. B’kollox, 7253 dozi wahidhoms ta>Optaflu
nghataw lil 6180 pazjent adult li kellhom 18 - 60 sena u 1073 pazjent anzjan (li ke¢illtom 61 sena
jew iktar). L-evalwazzjonijiet dwar is-sigurta u r-reattogenicita twettqu fl-individwi kollha matul
l-ewwel 3 gimghat wara t-tilgima u SAEs (Serious Adverse Events - Avvéain enti Avversi Serji)
ingabru ghal madwar 6700 pazjent li nghataw it-tilqgima matul is-sitt shus t2* wara, fejn baqghu
jigu segwiti.

b) Sommarju ta’ reazzjonijiet avversi

Reazzjonijiet avversi huma elenkati skont il-frekwenza'li geiia

Komuni Hafna (> 1/10)

Komuni (> 1/100 sa < 1/10)

Mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100)

Rari (= 1/10,000 sa < 1/1,000)

Rari hafna (< 1/10,000).

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stin{a’mid-data disponibbli)

F’kull grupp ta’ frekwenza, 1-effettjmmhx mixtieqa huma mnizzla skond is-serjeta taghhom. L-effetti
li huma l-aktar serji huma mnjzzla newwel, segwiti minn dawk anqas serji.

Ir-reazzjonijiet avversi i gaijin gEw osservati:

Tabella 1: Frekwenza Zipadulti (fl-eta ta’ 18-60 sena)

’ Mhux maghruf
. Mhux . .
. Keémuni . . Rari . (ma tistax
Klassi ta | hafna Komuni Komuni > 1/10.000 sa Rari hafha tittiched
l-organi > 1/10 >1/100sa<1/10 | >1/1000 sa < 1/1000 <1/10,000 stima mid-data
<1/100 . o
PN disponibbli)
- Disturbi
newrologici,
bhas-
Disturbi Usich sindromu
fis-sistema ‘(’,” & " ta’ Guillain - Parastezija
. ta’ ras .
nervuza Barreé,
encefalo-
majelite
u newrite




Mhux maghruf

. Komuni . Mhux . Rari . (ma tistax
Klassi tg’ hafna Komuni Komuni > 1/10,000 sa Rari hafha tittiched
l-organi > 1/10 >1/100sa<1/10 | >1/1000 sa <1/1000 <1/10,000 stima mid-data

<1/100 . o
disponibbli)
- Vaskaulite,
possibbilmen
Disturbi t as’soéjata
vaskulari ma-
involviment
renali
temporanju A
- Reazzjonijiet
. . allergici,
Disturbi li Pazifiet | - Angjon-
fis-sistema . \
imuni rari hafna deniia
jwasslu
ghal xokk
Disturbi
tad-demm - Limfadeno- | - TromKodito-
u tas-sistema patija lokali penija®*
limfatika
Disturbi
muskolu—
skeletrici - Mijalgja* - Artralgja*
u tat-tessuti
konnettivi ~
- Nefha*
- Ekkimozi*, -
. . - Eritema*, - Ebusija*
gDéiLngl Ugigh - Dgni ta’ iktar ' - Nefha'
u kondizzjo- ﬁg-sﬁ ‘tal-‘ minn 38.00C*, - Deni ta” estensiva
nijiet ta’ injezzjoni* | - Te;rﬂr tg’ bard* aktar minn ﬁq- -
mnejn - Telqa* - I.)lstul'.bl gastro- 39.0°C fir}egh/rlgel
jinghata - Gheja intestinali bhy] injettat
kbira* ugigh ta’ Zada,
dijareasew
dispepsia”
- Reazz-
jonijiet
tal-gilda
Disturbi genera-
fil-gilda lizzati li
u fit-tessuti - Gharag* jinkludu
ta’ taht hakk,
il-gilda urtikarja
Jew raxx
mhux
N\ specifiku
%

Dawn ir-reazzjonijiet normalment ghebu fi Zmien minn jum sa jumejn minghajr kura.

X Trombocitopenija (xi kazijiet rari hafna kienu severi b’ghadd tal-plejtlits ta’ anqas minn 5000 kull mm®)

Fl-anzjani, il-frekwenzi kienu simili, minbarra I-mijalgja, l1-ugigh ta’ ras u ugigh fis-sit tal-injezzjoni
li kienu kklassifikati bhala ‘komuni’. Ir-rati ta’ l-in¢idenza ghal ugigh moderat u sever wara t-tilgima
b’Optaflu huma simili ghal dawk ta’ tilgim ta’ l-influwenza derivat mill-bajd; madankollu, b’Optaflu
kienet osservata zieda zghira fir-riskju ghall-ugigh fis-sit ta’ 1-injezzjoni li jkun hafif u li jdum ftit,
fis-sotto-grupp ta’ pazjenti anzjani li nghataw it-tilgima (8% mgqabbla ma’ 6% bit-tilqima ta’
l-influwenza derivata mill-bajd).



Sorveljanza wara t-tgeghid fis-suq:

S’issa l-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq hija limitata b’Optaflu.

Minn sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq b’tilqim trivalenti kontra l-influwenza stagjonali derivat
mill-bajd gew irrapportati r-reazzjonijiet avversi li gejjin:

Disturbi fis-sistema nervuza:

Newralgja, konvulzjoni, konvulzjoni bid-deni.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-grodatt
medi¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju ta=pipdott
medic¢inali. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkyve reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendici¢*..

4.9 Doza eccessiva

Ma gie rrapportat l-ebda kaz ta’ doza eé¢éessiva ghal Optaflu.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici
Kategorija farmakoterapewtika: Tilgima ta’ I-influwehze, Kodici ATC: JO7BB02

Effika¢ja kontra Influwenza Kkonfermata mill-oltura

Prova multinazzjonali (Stati Uniti, Finlandiaju Polonja), randomized, observer-blinded, ikkontrollata

bi placebo, twettqet biex tigi evalwata lferfikacja u s-sigurta ta’ Optaflu matul l-istagun

tal-influwenza 2007-2008 f’adulti lidealliein minn 18 sa 49 sena. Total ta’ 11,404 individwu gew
irregistrati biex jiréievu Optaflu (N=2828), Agrippal (N=3676) jew placebo (N=3900) fi proporzjon

ta’ 1:1:1. Fost il-popolazzjoni globaii tal-istudju li giet irregistrata, 1-eta medja kienet ta’ 33 sena, 55%
kienu nisa, 84% kienu Kawkasi,"77 kienu Suwed, 7% kienu Ispanici, u 2% kienu ta’ origini etnika ohra.

L-effikacja ta’ Optaflit gigt definita bhala I-prevenzjoni ta’ mard tal-influwenza sintomatiku
kkonfermat mill-kélvara; ikkawzat minn virusijiet li tqabblu b’mod antigenetiku ma’ dawk fit-tilgima
meta mqgabbla nthal-placebo. Kazijiet ta’ influwenza gew identifikati minn sorveljanza attiva u passiva
ta’ mard lj jixbah Lill-influwenza (ILI). ILI gie definit skont id-definizzjoni tal-kaz tas-Centers for
Disease Coatro¥and Prevention (CDC), jigifieri, deni (temperatura orali ta’ > 100.0°F/38°C) u soghla
jew ugilzh 1/l-gerzuma. Wara episodju ta’ ILI, kampjuni mill-imnieher u mill-gerzuma miksuba
pernfiezz 1a’ swab, ingabru biex jigu analizzati. L-effika¢ji tat-tilgima kontra razez virali tal-influwenza
pigabblia mat-tilgima, kontra r-razez virali kollha tal-influwenza, u kontra sottotipi virali ta’
infliwenza individwali gew ikkalkulati I(Tabelli 2 u 3).



Tabella 2: Effika¢ja tat-Tilgima kontra Influwenza Kkonfermata mill-Koltura

Numru ta’ Numru ta’ Rata ta’ Effikacja tat-Tilgima*
individwi Individwi Attakk (%) o Limitu t’Isfel ta’
f’kull protokoll bl-Influwenza One-Sided 97.5% CI
Razez Imgabbla b’Mod Antigenetiku
Optaflu 3776 7 0.19 83.8 61.0
Placebo 3843 44 1.14 -- -
Influwenza Kkonfermata mill-Kolturi Kollha
Optaflu 3776 42 1.11 69.5 55.0
Placebo 3843 140 3.64 -- - K
* Intervalli ta” kunfidenza simultanji one-sided 97.5% ghall-effikacja tat-tilqima ta’ kull tilqima kontra

l-influwenza meta mqabbla mal-placebo bbazat fuq l-intervalli ta’ kunfidenza tal-puntegg ikkoregut
permezz ta’ Sidak ghaz-zewg riskji relattivi. Effikacja tat-Tilqima = (1 — Riskju Relattiv) x 100%

Tabella 3: Effika¢ja Komparattiva ta’ Optaflu kontra Pla¢ebo kontra Influwenza KkKonirmata
mill-Koltura skont is-Sottotip Virali tal-Influwenza

Optaflu Placebo 7iSkacia tat-Tilgima
(N=3776) (N=3843)
Rata ta’ Numru ta’ Rata ta’ Numru ta’ (%) Limitu t’Isfel ta’
Attakk (%) Individwi Attakk (%) Individwi One-Sided
bl-Influwenza bl-Influtvenza )| 97.5% CI
Razez Imgabbla b’Mod Antigenetiku(
AH3N2™ 0.05 2 0 9. - -
A/HINI 0.13 5 1.12 ~, W 88.2 67.4
B 0 0 003 L\ 1 — —~
Influwenza Kkonfermata tqill Ko airi Kollha
A/H3N2 0.16 6 0.65, 25 75.6 35.1
A/HINI 0.16 6 1oy 57 89.3 73.0
B 0.79 30 o 139 61 49.9 18.2
* Intervalli ta’ kunfidenza simultanji one-sided 97.5% ghall-effikacja tat-tilqima ta’ kull tilgima kontra

l-influwenza meta mqabbla mal-placebo, bbazat fuq l-intervalli ta’ kunfidenza tal-puntegg ikkoregut
permezz ta’ Sidak ghaz-zewg riskji relattivi. Effikacja tat-Tilgima = (1 — Riskju Relattiv) x 100%

%%

biex l-effikacja tat-tilqima tigi evalwasa b’mod adegwat.

Immunogenicita

Kien hemm ftit wisq kazijiet ta’ infiuyvpnza minhabba influwenza A/H3N2 jew B imqabbla mat-tilqima

Is-seroprotezzjoni genera ment tinkiseb fi zmien 3 gimghat, kif wera I-istudju kliniku
V58P4 importanti hafha'tp” fazi III ghall-popolazzjoni adulta u anzjana.

F’din il-prova kémperattiva kontra tilgima ta’ I-influwenza derivata mill-bajd, ir-rata
tas-seroprotizjoni™®, is-serokonverzjoni jew ir-rata taz-zieda sinifikanti** u l-proporzjon medju
geometriku¥GiiR) ghall-antikorp anti-HA (imkejjel minn HI) kienu evalwati skond kriterji definiti

minmqgébel;



L-informazzjoni ghall-adulti kienet kif gej (il-figuri fil-parentesi juru l-intervalli tal-kunfidenza 95%):

Tabella 4: Immunogeniéita fl-Adulti

Antikorp anti-HA specifiku ghar-razza A/HINI1 A/H3N2 B
N=650 N=650 N=650
Rata ta’ seroprotezzjoni 86% 98% 83%
(83, 88) (97,99 (80, 86)
Serokonverzjoni/zieda sinifikanti fir-rata 63% 58% 78%
(59, 67) (54, 62) (75, 81)
GMR 7.62 4.86 9.97
(6.86, 8.460) (4.43,5.33) (9.12,11)
* Seroprotezzjoni = HI titers > 40

ok Serokonverzjoni = titer HI negattiv qabel it-tilqima u titer HI ta’ wara t-tilqima > 40; zieda sinifikanti =
titer HI pozittiv qabel it-tilqgima u zieda mill-anqas 4 darbiet aktar fit-titer HI ta’ wara t-tilqima®

L-informazzjoni ghall-anzjani kienet kif gej (il-figuri fil-parentesi juru l-intervalli

tal-kunfidenza 95%):

Tabella 5: Immunogeniéita fl-anzjani

Antikorp anti-HA specifiku ghar-razza A/HINI1 AYH3IN2 B
N=672 5 WN:072 N=672
Rata ta’ seroprotezzjoni 76% 97% 84%
(72,79) ( - (96, 98) (81, 87)
Serokonverzjoni/zieda sinifikanti fir-rata 4894 65% 76%
(44.52)\ (61, 68) (72,79)
GMR 4.62 591 9.63
£4.2,5.08) (5.35, 6.53) (8.77,11)
* Seroprotezzjoni = HI titers > 40

*E Serokonverzjoni = titer HI negattiv qabel it-tilgima  titer HI pozittiv wara t-tilqgima > 40, zieda sinifikanti =
titer HI ta” qabel it-tilqima pozittiv u zieda mili*anqgas 4 darbiet aktar fit-titer HI ta’ wara t-tilqima.

L-ebda differenzi ma kienu osservati bein%l-woltura tac-¢elluli u t-tilgima derivata mill-bajd li ntuzat
bhala komparatur. Fuq il-firxa tat-tlietlrazpz ta’ l-influwenza, ghat-tilgima derivata mill-bajd, ir-rati
tas-seroprotezzjoni varjaw bejn85%% wG6s%, is-serokonverzjoni jew iz-zieda sinifikanti fir-rata varjaw
bejn 62% u 73%, u I-GMRs variaw tejn 5.52 u 8.76 darbiet aktar mit-titers HI tal-linja bazi.

Il-persistenza ta’ l-antikoppata®,wara t-tilgima ghal razez inkluzi fit-tilqgima normalment iddum
sa 6-12-il xahar, kif uresy studji i twettqu matul I-1-izvilupp kliniku ta’ din it-tilgima.

Popolazzjoni pedietrika

Optaflu makienx studjat fil-popolazzjoni pedjatrika u ghalhekk, 1-informazzjoni fuq ir-respons
immunisshixdisponibbli ghal dan il-grupp ta’ eta.

L-Ajenija Ewropea ghall-Medicini iddifferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istud;ji
1’ Optaflu fwiehed jew iktar settijiet tal-popolazzjoni pedjatrika fil-prevenzjoni tal-influwenza
(ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Mhux applikabbli.



5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika ta’ effett tossiku
minn dozi ripetuti, ma juri I-ebda periklu specjali ghall-bnedmin. Optaflu kien ittollerat tajjeb u kien
immunogeniku fil-grieden u fl-inmsa. Fi studju dwar l-effett tossiku minn dozi ripetuti fil-fniek ma

kien hemm I-ebda evidenza ta’ tossicita sistemika u t-tilgima kienet ittollerata tajjeb lokalment.

L-ebda evidenza ta’ tossicita riproduttiva jew tal-izvilupp ma giet osservata fi studju fejn id-doza
umana ta’ Optaflu inghatat qabel u matul it-tqala lil fniek nisa.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

Sodium chloride,

Potassium chloride,

Magnesium chloride hexahydrate,

Disodium phosphate dihydrate,

Potassium dihydrogen phosphate

Ilma ghall-injezzjonijiet.

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott mediéinarii’ghandux jithallat ma’ prodotti
medic¢inali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢irfai:

Sena

6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-haina

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).

Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringa mimlija ghal{lest, iil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

6.5 In-natura u tal-k¢ntenitur u ta’ dak li hemm go fih

Suspensjoni ta’ 0.5mi}\1"siringi mimlija ghal-lest (hgieg ta’ tip ) b’tapp bil-planger (lastku bromobutyl).
Pakketti tad-daqeijienta’ 1, 10 jew pakketti multipli li jkun fihom 20 (2 pakketti ta’ 10) siringi mimlija
ghal-lest, kul? siringa bil-labra jew minghajrha.

JistaZ jkun i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

658 “Trekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

it-tilgima ghandha tithalla tilhaq it-temperatura tal-kamra gabel 1-uzu.
Hawwad qabel 1-uzu.

Spezzjona vizwalment il-kontenut ta’ kull siringa ta’ Optaflu ghal frak u/jew bidla fil-kulur qabel
1-ghoti. Jekk ikun hemm xi wahda minn dawn il-kundizzjonijiet, taghtix it-tilgima.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.



7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Seqirus GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

1I-Germanja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/07/394/001 — EU/1/07/394/011

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJ€ Ny

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 01 ta’ Gunju 2007
Data tal-ahhar tigdid: 01 ta’ Gunju 2012

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit ¢letironiku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/.
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ANNESS IT

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BXGYOGIKA ATTIVA
U MANIFATTUR RESPONSABBLILGHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZE

KONDIZZJONIJTET @HRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHIP WS$SUQ

KONDIZZJQNUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SISUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

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

D-35041 Marburg

11-Germanja

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

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

D-35041 Marburg

II-Germanja

Fuq il-fuljett ta' taghrif tal-prodott medic¢inali ghandu jkun hemm l-isem u l-indiri=z tai-manifattur

responsabbli ghall-hrug tal-lott koncernat.

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARDIL*PROVVISTA U L-UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

. Hrug tal-lott ufficjali

Skont I-Artikolu 114 tad-Direttiva 2001/83/KE, il-hnigtal-lott uffi¢jali ghandu jsir minn

laboratorju tal-istat jew laboratorju iehor li jigi maghzu! ghal dak il-ghan.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWiZiTI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

° Rapporti Perjodici Aggoimati dwar is-Sigurta (PSURs)

I¢-¢iklu ta’ PSUR ghall-pradett inedicinali ghandu jsegwi ¢iklu ta’ sitt xhur jew kif mitlub

mis-CHMP.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR
U EFZIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Fian tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

I&-MiAT ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fI-RMP

magoul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u kwalunkwe

aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢juu r-riskju

jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

Jekk il-prezentazzjoni ta’ PSUR u l-aggornament ta’ RMP jikkoin¢idu, dawn jistghu jigu
pprezentati fl-istess hin.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-Kartun ghal siringa(i) bil-labra
- siringa wahda mimlija ghal-lest (0.5 ml) bil-labra
- 10 siringi mimlija ghal-lest (0.5 ml) bil-labra

Kaxxa tal-Kartun ghal siringa(i) minghajr labra
- siringa wahda mimlija ghal-lest (0.5 ml) minghajr labra
- 10 siringi mimlija ghal-lest (0.5 ml) minghajr labra

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI AV

Optaflu suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Tilgima ta’ l-influwenza (antigen tal-wic¢, inattivata, ippreparata f’kolturi tac-celluli)
(Stagun 2015/2016)

| 2. DIKJARAZZIONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) e

Antigeni tal-wic¢ tal-virus ta’ l-influwenza (haemagglutinin u neuraminidase)*, inattivati, tar-razez
li gejjin:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 - razza simili 1 £=31 mikrogramma HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) - razza simili 15-il mikrogramma HA**
B/Phuket/3073/2013 - razza simili 15-il mikrogramma HA**

f’kull doza ta’ 0.5 ml

* ippropagati fic-¢elluli Madin Darby €anine Kidney (MDCK)
**  haemagglutinin

It-tilgima hi konformi mar-rakkbmiandazzjoni tal-WHO (emisferu tat-tramuntana) u mad-dec¢izjoni ta’
1-UE ghall-istagun 2015/2016,.

3. LISTA TA’ ECUIFSENTI

Sodium chloride potassium chloride, magnesium chloride hexahydrate, disodium phosphate
dihydrate, patassiuim dihydrogen phosphate u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. ( GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Saspensjoni ghall-injezzjoni

siringa 1 mimlija ghal-lest (0.5 ml) bil-labra

10 siringi mimlijin ghal-lest (0.5 ml) bil-labra
siringa 1 mimlija ghal-lest (0.5 ml) minghajr labra
10 siringi mimlijin ghal-lest (0.5 ml) minghajr labra
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5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu gol-muskoli.

[l-vac¢cin ghandu jithalla jilhaq it-temperatura tal-kamra qabel 1-uzu.
Hawwad qabel 1-uzu.

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gqabel l-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL X

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA %\

Tinjettax b’mod intravaskulari.

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINEAZE

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza. Zomm is-siringahirblija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’
mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJARY GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Armi skont kif jitolbu I-ligijiet\lokali.

11. ISEM U INRIYiZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Seqirus Giébr?,
Emil-vohi-Reiiring-Strasse 76
D-3594 imMarburg
IL-CERMANJA
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12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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. NUMRU TAL-LOTT

Lot:

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[l-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija adcettata
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETT MULTIPLU
- Kaxxa tal-kartun ta’ barra biex ikun fiha 2 kaxxi tal-kartun b’10 siringi kull wahda
(bil-labar jew minghajr labar)

| Il-kaxxa tal-kartun ta’ barra se tkun tinkludi “Blue Box”.

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Optaflu suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Tilgima ta’ l-influwenza (antigen tal-wic¢, inattivata, ippreparata f’kolturi tac-¢elluli)
(Stagun 2015/2016)

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Antigeni tal-wic¢ tal-virus ta’ l-influwenza (haemagglutinin u neuraminidase)*, inattivati, tar-razez
li gejjin:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 - razza simili 15-11 mikrogramma HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) - razza simili 15-il mikrogramma HA**
B/Phuket/3073/2013 - razza simili 15-il mikrogramma HA**

f’kull doza ta’ 0.5 ml

* ippropagati fic-¢elluli Madin Darby Caniane Kidney (MDCK)
**  haemagglutinin

It-tilgima hi konformi mar-rakkomanddZzsioni tal-WHO (emisferu tat-tramuntana) u mad-dec¢izjoni ta’
1-UE ghall-istagun 2015/2016.

3. LISTA TA’ ECCIRIENTI

Sodium chloride, potassivm chloride, magnesium chloride hexahydrate, disodium phosphate
dihydrate, potassizm dinydrogen phosphate u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GEA?I LA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Suspensjoni ghall-injezzjoni

Pakkett multiplu: 20 (2 pakketti ta’ 10) siringa mimlija ghal-lest (0.5 ml) minghajr labra
Pakkett multiplu: 20 (2 pakketti ta’ 10) siringa mimlija ghal-lest (0.5 ml) bil-labra

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu gol-muskoli

Il-va¢é¢in ghandu jithalla jilhaq it-temperatura tal-kamra gabel 1-uzu.
Hawwad qabel 1-uzu.

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Tinjettax b’mod intravaskulari!

8. DATA TA’ SKADENZA Nt

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza. Zomm is-siringa mimlija ghal-lesifilnka una ta’ barra sabiex tilqa’
mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIM/EAY PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODCT? § MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Armi skont kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Seqirus GmbH
Emil-von-Behring-Strassg=74
D-35041 Marburg
IL-GERMANJA

12. NU» lii J(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/157354/003
ELI/%/077394/006
1U/1/07/394/009

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot:
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14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[l-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETT MULTIPLU
- Kaxxa tal-Kartun ta’ Gewwa ghal 10 siringi mimlija ghal-lest bil-labar
- Kaxxa tal-Kartun ta’ Gewwa ghal 10 siringi mimlija ghal-lest bla labar

| Il-kaxxa tal-kartun ta’ gewwa mhux se tkun tinkludi “Blue Box”.

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Optaflu suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Tilgima ta’ l-influwenza (antigen tal-wic¢, inattivata, ippreparata f’kolturi tac-¢elluli)
(Stagun 2015/2016)

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Antigeni tal-wic¢ tal-virus ta’ l-influwenza (haemagglutinin u neuraminidase)*, inattivati, tar-razez
li gejjin:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 - razza simili 15-il mjkrogramma HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) - razza simili 12+l mikrogramma HA**
B/Phuket/3073/2013 - razza simili 15-il mikrogramma HA**

f’kull doza ta’ 0.5 ml

* ippropagati fic-¢elluli Madin Darby Caniae Kidney (MDCK)
**  haemagglutinin

It-tilgima hi konformi mar-rakkomanddZsioni tal-WHO (emisferu tat-tramuntana) u mad-dec¢izjoni ta’
1-UE ghall-istagun 2015/2016.

3. LISTA TA’ ECCIRIENTI

Sodium chloride, potassivm chloride, magnesium chloride hexahydrate, disodium phosphate
dihydrate, potassizm dinydrogen phosphate u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GEA?I LA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Suspensjoni ghall-injezzjoni

10°s1ringi mimlija ghal-lest bil-labra. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh separatament.
10 siringi mimlija ghal-lest bla labra. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh separatament.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu gol-muskoli.

Il-va¢¢in ghandu jithalla jilhaq it-temperatura tal-kamra gabel I-uzu.
Hawwad qabel 1-uzu.

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Tinjettax b’mod intravaskulari.

8. DATA TA’ SKADENZA Nt

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza. Zomm is-siringa mimlija ghal-lesifilnka una ta’ barra sabiex tilqa’
mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIM/EAY PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODCT? § MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Armi skont kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Seqirus GmbH
Emil-von-Behring-Strassg=74
D-35041 Marburg
IL-GERMANJA

12. NU» lii J(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/157354/003
ELI/%/077394/006
1U/1/07/394/009

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot:
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14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[l-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

Siringa mimlija ghal-lest

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Optaflu
(Stagun 2015/2016)

Injezzjoni gol-muskoli

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA \ "

3. DATA TA’ SKADENZA ‘ |

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLEM,JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5ml

6. OHRAJN
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Optaflu suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Tilgima ta’ l-influwenza (antigen tal-wic¢, inattivata, ippreparata f’kulturi ta¢-¢elluli)

Aqgra sew dan il-fuljett kollu qabel tiehu din it-tilgima peress li fih informazzjoni importanti ghalik.
- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

1. X’inhu Optaflu u ghalxiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tir¢ievi Optaflu
3. Kif jinghata Optaflu

4, Effetti sekondarji possibbli

5. Kif tahzen Optaflu

6.

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu OPTAFLU u ghalxiex jintuza

Optaflu hu tilgima kontra l-influwenza. Minhabba t-tip ta’ #@iifarsdra, Optaflu hu hieles mill-proteina
tat-tigieg/bajd.

Meta persuna tinghata t-tilqima, is-sistema immuni (is-sistenia ta’ difiza naturali tal-gisem) tipproduci
1-protezzjoni taghha stess kontra 1-virus tal-influw¢azasL-ebda sustanza fit-tilqgima ma tista' tikkawza

I-influwenza.

Optaflu jintuza ghall-prevenzjoni ta’ l-influwenza fl-adulti, spe¢jalment f’”dawk li jkollhom riskju
akbar ta’ komplikazzjonijiet asso¢jati £'kaz 1 jimirdu bl-influwenza.

It-tilgima ghandha fil-mira taghha tiiet razez tal-virus tal-influwenza wara r-rakkomandazzjonijiet
mill-Organizzazzjoni Dinjiia tis-Sahha ghall-istagun 2015/2016.
2. X’ghandek tki'ns/cat qabel ma tiré¢ievi OPTAFLU

M’ghandekx tii tiewi Optaflu

. jekk i allergiku ghat-tilgima ta’ I-influwenza jew ghal xi sustanza ohra ta’ din it-tilgima
(elenisatiiis-sezzjoni 6)
) jekk Jkollok infezzjoni akuta.

Twissijiet u prekawzjonijiet
iKellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel ma tir¢ievi Optaflu.

QABEL ma tinghata t-tilgima

. ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk is-sistema immuni tieghek hi difettuza, jew jekk ged tiehu
kura li taffettwa s-sistema immuni, ez. b’medicina kontra l-kancer (kimoterapija) jew medicini
li fihom il-kortikosterojdi (ara Sezzjoni 2, “Meta tichu medi¢ini ohra”).

. it-tabib jew in-ners tieghek ser jizguraw li kura medika u supervizjoni adattata jkunu disponibbli
fil-pront f’kaz ta’ reazzjoni anafilattika rari (reazzjoni allergika severa hatna b’sintomi bhal
diffikulta biex tiehu n-nifs, sturdament, polz dghajjef u mghaggel u raxx tal-gilda) wara li tichu
t-tilgima. Din ir-reazzjoni tista’ ssehh b’Optaflu kif jista’ jigri bit-tilqim kollu li jigi injettat.
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o Jista’ jsehh hass hazin wara, u sahansitra anki qabel, kwalunkwe injezzjoni b’labra. Ghalhekk,
ghid lit-tabib jew ners tieghek jekk hassek hazin meta nghatatlek injezzjoni fil-passat.
. jekk ghandek marda akuta asso¢jata mad-deni.

Jekk tkun tehtieg test tad-demm biex issib evidenza ta’ infezzjoni b’¢certi virusijiet fl-ewwel ftit
gimghat wara t-tilqgima b’Optaflu, ir-rizultat tat-test jista' ma jkunx korrett. Ghid lit-tabib li ged jitlob
it-test li ghadek kemm hadt Optaflu.

Medicini ohra u Optaflu
Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk qieghed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medic¢ina
ohra inkluz medic¢ini minghajr ricetta tat-tabib jew jekk dan l-ahhar ircevejt xi tilgima ohra.

Jekk tiehu xi medic¢ini kontra l-kancer (kimoterapija), medi¢ini li fihom il-kortikosterojdi (bhal cortisont:)
jew medic¢ini ohrajn li jaffettwaw is-sistema immuni, ir-rispons immuni tal-gisem tieghek jista' jid!ghagjef.
Ghalhekk it-tilgima tista' tahdem b’mod anqas effettiv.

Optaflu jista’ jinghata fl-istess hin ma’ vacé¢ini ohrajn. F’dan il-kaz il-va¢é¢ini ghandhoriistiu mjettati
f’dirghajn/riglejn differenti. Wiehed ghandu jkun jaf' i I-effetti sekondarji tat-tilqinzistgiu jintensifikaw.

Tqala, treddigh u fertilita

Tqala:
Ghid lit-tabib tieghek jekk inti tqila, tahseb li tista tkun tqila jew geatipiyjana li jkollok tarbija. It-tabib

tieghek jiddeciedi jekk ghandekx tiehu Optaflu.

L-informazzjoni limitata mit-tilqgim ta’ I-influwenza f’nisastgal'ma tindikax 1i hemm xi effetti negattivi
ghat-tarbija mhix imwielda. L-uzu ta’ din it-tilqima jista’ jizua fkkunsidrat mit-tieni trimestru tat-tqala.
Ghal nisa tqal b’kundizzjonijiet medic¢i fejn l-influwehzazziailhom r-riskju ta’ komplikazzjonijiet,
l-ghoti tat-tilgima hu rakkomandat, irrispettivamenmiil-istadju li fih tkun it-tqala taghhom.

Treddigh
Optaflu jista’ jintuza matul it-treddigh.

Fertilita
L-ebda dejta dwar il-fertilita fil-baedmin mhi disponibbli. Dejta mill-annimali ma wrietx effetti fuq il-
fertilita fin-nisa.

Sewqan u thaddim ta’ niagiii
Optaflu jista' jkollu effeltgminuri fuq il-hila li ssuq u thaddem magni.

Optaflu fih sodiam'chloride u potassium chloride

Din it-tilqini¢ fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodinm?®

Din i¢-tflgirha fiha angas minn 1 mmol (39 mg) ta’ potassium f’kull doza, jigifieri essenzjalment
‘hiefsa hull-potassium’.

\ 3 Kif jinghata OPTAFLU

Optaflu jinghatalek mit-tabib jew mill-infermier tieghek. Optaflu m’ghandu taht l-ebda ¢irkustanza
jinghata gol-vini/arterji.

Adulti minn 18-l sena:

Doza wahda ta’ 0.5 ml
Optaflu jigi injettat gol-muskolu fin-naha ta’ fuq tad-driegh (gol-muskolu tad-deltoid).
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Tfal u adoloxxenti
Optaflu mhuwiex rakkomandat ghall-uzu fit-tfal taht it-18-il sena peress li ma hemmx informazzjoni
disponibbli.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din it-tilgima jista’ jkollha effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux f’kulhadd.
L-effetti sekondarji li gejjin kienu osservati waqt il-provi klini¢i u waqt is-sorveljanza wara t-tqeghid
fis-suq:

Effetti sekondarji serji hafna
Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jew mur fis-sezzjoni ta’ 1-emergenza ta’ l-eqreb sptar jekk*ikOljok
dan I-effett sekondarju li gej — jista’ jkollok bzonn attenzjoni medika urgenti jew li tiddahhal I-igotai

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli):
J nefha li tkun l-aktar apparenti fir-ras u fl-ghonq, li jinkludi 1-wic¢, ix-xufftejn, ¢viltien,
il-gerzuma jew kwalunkwe parti ohra tal-gisem (angjoedema)

Rari hafna (jaffetwaw anqas minn utent 1 minn kull 10,000):
J diffikulta biex tiehu n-nifs, sturdament, polz dghajjef u mghaggel uaxx tal-gilda 1i huma
sintomi ta’ reazzjoni anafilattika (reazzjoni allergika severa haiaaj

Rari (jaffetwaw minn 1 sa 10 utenti minn kull 10,000):
o disturbi bl-ugigh tan-nervituri, ez. attakki ta’ ugigh eswennfii-wice, fil-gerzuma jew fil-widnejn

accessjonijiet (konvulzjonijiet) (osservati biss b’tilqim ta’g-mtiawenza derivat mill-bajd)

Flimkien ma’ dan, ghid lit-tabib tieghek immedjatam®nivekk 1kollok kwalunkwe wiehed minn dawn
1-effetti sekondarji li gejjin — jista’ jkollok bzonn atienzjoni medika:

Rari hafna (jaffetwaw angas minn utent leminnzuil 10,000):

. raxx tal-gilda, deni, ugigh fil-gogi jawhoroblemi tal-kliewi li huma sintomi ta’ infjammazzjoni
tal-vini jew arterji

o deni, ugigh ta’ ras, rimettar 1/ nghas li jizviluppa f’koma jew accéessjonijiet (konvulzjonijiet)
li huma sintomi ta’ infjemidazzjoni tal-mohh u tas-sinsla

o dghjufija li tibda fir-tiglzin In tinfirex lejn id-dirghajn bi tnemnim u b’sensazzjoni ta’ tingiz li

huma sintomi ta’ ipijenimazzjoni tan-nervituri
Effetti sekondarji seiit
Ghid lit-tabib tiegiek immedjatament jekk ikollok kwalunkwe wiehed minn dawn l-effetti sekondarji

li gejjin — jista’ jnollok bzonn attenzjoni medika:

Mhux maghiif (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli):
o nufhs estensiva fid-driegh/rigel injettat

Rarithafna (jaffetwaw angas minn utent 1 minn kull 10,000):
o hrug ta’ demm jew tbengil li huma sintomi ta’ ghadd baxx tal-plejtlets fid-demm
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Effetti sekondarji hfief

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli):
o tnemnim u sensazzjoni ta’ tingiz

Komuni hafna (jaffetwaw aktar minn utent 1 minn kull 10):

o sintomi bhal ta’ l-influwenza bhal ugigh ta’ ras, sensazzjoni ta’ skonfort, gheja, ugigh fil-muskoli
o ugigh fis-sit tal-injezzjoni, hmura

Dawn ir-reazzjonijiet normalment ikunu hfief u jdumu biss ftit jiem. L-ugigh fis-sit tal-injezzjoni

u l-ugigh ta’ ras kienu komuni fl-anzjani.

Komuni (jaffetwaw minn 1 sa 10 utenti minn kull 100):

J gharaq, ugigh fil-gogi, tertir ta’ bard, ebusija jew netha fis-sit ta’ l-injezzjoni, tbengil, deny, tetir
o disturbi gastro-intestinali bhal ugigh ta’ zaqq, dijarea jew disturbi fl-apparat digestiv

Dawn ir-reazzjonijiet normalment ikunu hfief u jdumu biss ftit jiem.

Mhux komuni (jaffetwaw minn 1 sa 10 utenti minn kull 1,000):
o reazzjonijiet generalizzati tal-gilda bhal hakk, hotob fuq il-gilda jew raxx slimx specifiku

Rari (jaffetwaw minn 1 sa 10 utenti minn kull 10,000):
. nefha u ugigh fin-nodi tal-limfi lokali
° Deni ta’ aktar minn 39.0°C

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar juw lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ (wk@ll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £2Apperidici V. Billi tirrapporta 1-effetti sekondarji
tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni divar 1stsigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen OPTAFLU

Zomm din it-tilgima fejn ma tidhirx u‘pa Fntlahagx mit-tfal.

Tuzax din it-tilgima wara d-d&ta-ta? maeta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u I-kaxxa wara JIS. Id-data ta’
meta tiskadi tirreferi ghalJ-ahliar Lurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C sa 820
Taghmlux fil-friza,

Zomm is-siringagi.imiija ghal-lest fil-kaxxa biex tilqga’ mid-dawl.

Tarmix myditini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandeltarrvymedicini 1i m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Optaflu
Is-sustanzi attivi huma antigeni tal-wic¢ tal-virus ta’ l-influwenza (haemagglutinin u neuraminidase)*,
inattivati, tar-razez li gejjin:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 - razza simili
(A/Brisbane/10/2010, wild type) 15-il mikrogramma HA**

A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) - razza simili
(A/South Australia/55/2014, wild type) 15-il mikrogramma HA**

B/Phuket/3073/2013 - razza simili
(B/Utah/9/2014, wild type) 15-il mikrogramma HA**
f’kull doza ta’ 0.5 ml

* maghmul f¢elluli Madin Darby Canine Kidney (MDCK) (din hi koltura taccital specjali li
fiha jitkabbar l-virus ta’ l-influwenza)
**  haemagglutinin

Is-sustanzi l-ohra huma: sodium chloride, potassium chloride, magnedium ciiloride hexahydrate,
disodium phosphate dihydrate, potassium dihydrogen phosphate u il'ina jshall-injezzjonijiet.

Kif jidher Optaflu u I-kontenut tal-pakkett

Optaflu hu suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest (siringa li tkun lesta ghall-uzu).
Optaflu hu suspensjoni minn ¢ara sa ftit opalexxenti.

Siringa wahda fiha 0.5 ml ta’ suspensjoni ghall-injezzjoni.

Optaflu hu disponibbli f’pakketti li jkun fihom 1 je'y I'Q siringi mimlija ghal-lest u f’pakketti multipli
li jkun fihom 2 kartuniet, li kull wahda jkun fihg, 10 siringi mimlija ghal-lest. Id-dagsijiet kollha tal-
pakketti huma disponibbli bil-labra jew minghajr rabra(labar).

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqoghid fis-Suq u I-Manifattur
Seqirus GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

11-Germanja

Dan il-fuljett ki>n “ivedut l-ahhar .

Sorsi ohra ta”nformazzjoni

Infofmyzzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
gita'*Medicini: http://www.ema.europa.eu/.
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