


1. LEGEMIDLETS NAVN

Optaflu injeksjonsvaske, suspensjon i ferdigfylt sprayte
Vaksine mot influensa (inaktivert, overflateantigen, fremstilt i cellekultur)

(Sesongen 2015/2016)

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Influensavirusoverflateantigener (hemagglutinin og neuraminidase)*, inaktiverte, av folgende stammer:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 - lignende stamme
(A/Brisbane/10/2010, vill type) 15 mikrogram HA**

A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) - lignende stamme
(A/South Australia/55/2014, vill type) 15 mikrogram H#**

B/Phuket/3073/2013 — lignende stamme
(B/Utah/9/2014, vill type) 15 mikrogranminHA**
per 0,5 il 4G4e

* dyrket i Madin Darby Canine Kidney-celler (MDCK-celler)
**  hemagglutinin

Vaksinen er i samsvar med WHOs anbefaling (for nordligéthalviule) og EUs bestemmelse for
sesongen 2015/2016.

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1

3. LEGEMIDDELFORM
Injeksjonsvaeske, suspensjon i féudig fyliapioyte.
Klar til svakt blakket.

4. KLINISKE OPFRYININGER

4.1 Indikasjoner

Profylakse v ot 12fliensa hos voksne, spesielt for personer med okt risiko for assosierte
komplikaGjoner’

Optiiflutgkar brukes i henhold til offisielle retningslinjer.
1.2 Desering og administrasjonsmate

Vosering

Voksne over 18 ar:
En dose pd 0,5 ml

Pediatrisk populasjon

Sikkerhet og effekt av Optaflu hos barn og ungdom under 18 &r har enné ikke blitt fastslatt. Det finnes
ingen tilgjengelige data. Optaflu er derfor ikke anbefalt til barn og ungdom under 18 ar (se pkt. 5.1).



Administrasjonsmaéte

Vaksineringen ber utferes ved intramuskular injeksjon i deltamuskelen.
4.3 Kontraindikasjoner

Overfolsomhet overfor virkestoffene eller overfor noen av hjelpestoffene listet opp i pkt. 6.1.
Vaksinasjon skal utsettes hos pasienter med febersykdom eller akutt infeksjon.

4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

Som med alle vaksiner som injiseres, ber egnet medisinsk behandling og overvéking alltid vaere
tilgjengelig i tilfelle en sjelden anafylaktisk reaksjon skulle opptre etter vaksinering.

Optaflu ma under ingen omstendigheter injiseres intravaskulert.

Synkope (besvimelse) kan inntreffe etter, eller til og med for, enhver vaksinagiorisoin e.¥psykogen
reaksjon pa en injeksjon. Dette kan ledsages av en rekke nevrologiske sympiomag, iyr eksempel
forbigdende synsforstyrrelser, parestesi og toniske/kloniske bevegelser i armeiag ven under
restitusjon. Det er viktig at det foreligger prosedyrer for & forhindre skad{ fs#hesvimelser.

Antistoffrespons hos pasienter med endogen eller iatrogen immunsupnres ¢n kan veere utilstrekkelig.
4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre former. far ateraksjon

Optaflu kan gis samtidig med andre vaksiner. Vaksiner sl gis pa ulike ekstremiteter. Bemerk at
eventuelle bivirkninger kan bli forsterket.

Den immunologiske responsen kan reduseréy, d(xsgii) pasienten gjennomgar immunundertrykkende
behandling.

Etter influensavaksinasjon kan falske j osfuie serologipravesvar oppstd med ELISA-metoden for
antistoffer mot humant immunsW#kty iruss’{HIV-1), hepatitt C og spesielt HTLV-1. I disse tilfeller
er Western Blot-metoden negati. i¥ 1ssc”forbigdende falske positive resultatene kan skyldes
IgM-produksjon som respons,baaksinen.

4.6  Fertilitet, gravicitat (o amming
Sikkerheten ved bruiyav Optaflu hos gravide og ammende er ikke vurdert i kliniske tester.

Graviditet

Genereli Zyort 1'te data fra influensavaksiner til gravide pé at skadelige effekter pa foster eller mor kan
tilskrives yaksimen. Studier pa dyr indikerer ikke reproduksjonstoksisitet (se punkt 5.3 — Prekliniske
sikl‘erhosaara). Bruk av Optaflu kan vurderes fra graviditetens andre trimester. Bruk av vaksine anbefales
1w gtawvige vinner med medisinske tilstander som gker risikoen for komplikasjoner pa grunn av influensa,
aviengig av graviditetens stadium.

Ammin
Det foreligger ikke data fra mennesker pa bruk av Optaflu ved amming. Ingen effekt pa
nyfedte/spedbarn som ammes er forventet. Optaflu kan benyttes ved amming.

Fertilitet
Det foreligger ikke data vedrerende fertilitet hos mennesker. Data fra dyr har ikke vist effekt pa
fertilitet hos hunndyr (se punkt 5.3). Fertilitet hos hanndyr er ikke undersgkt (se punkt 5.3).



4.7  Pavirkning av evnen til & kjgre bil og bruke maskiner
Optaflu har liten pavirkning pa evnen til & kjore bil og bruke maskiner.
4.8  Bivirkninger

a) Oppsummering av sikkerhetsprofil

Sikkerheten til Optaflu har blitt vurdert i sju randomiserte, kliniske utprevinger, med
sammenlignende preparater som kontrollgrupper, utfort som en del av utviklingsprogrammet.
Totalt ble 7253 enkeltdoser av Optaflu gitt til 6180 voksne i alderen 18-60 ar og 1073 eldre
personer(fra 61 ar). Sikkerhets- og reaktogenisitetsevalueringene ble utfert for alle personene
de forste 3 ukene etter vaksinering og informasjon om alvorlige bivirkninger ble innsamlet for
ca. 6700 vaksinerte i lopet av en oppfelgingsperiode pa seks maneder.

b) Oppsummering av bivirkninger

Bivirkninger er oppfoert i henhold til folgende frekvens:
Svert vanlige (> 1/10)

Vanlige (> 1/100 - < 1/10)

Mindre vanlige (= 1/1000 - < 1/100)

Sjeldne (= 1/10 000 - < 1/1000)

Sveert sjeldne (< 1/10 000)

Ikke kjent (kan ikke anslas utifra tilgjengelige data)

Innenfor hver frekvensgruppering er bivirkninger presentert £vier swnkende alvorlighetsgrad.

Folgende bivirkninger er observert:

Tabell 1:  Frekvens hos voksne (alder 18-60.2r)
: ¢ Ikke kjent
. Mindre . .
Sveert Vanlige Janlice Sjeldne Sveert sieldne (kan ikke
Organklasse vanlige >1/100 1 | - 1/100g0 il >1/10 000 < 1/18 000 anslas utifra
>1/10 <140 - til < 1/1000 tilgjen-
<1/100 .
N\ gelige data)
- Nevrologiske
sykdommer,
logiske - Hodepin =* - Parestesi
syndrom,
sykdommer
encefalom-
yelitt
) N og nevritt
- Vaskulitt,
muligens
forbundet
%S med
v forbigdende
nyrepavir-
| kning
- Allergiske
Forstyrr-els reaks;oner,
.. som 1 svaert .
er i immun- ) - Angiogdem
systemet sjeldne
M tilfeller forer
til sjokk
Sykdommer _ Lokal
i blodog lymfa - Tromboc-
; g DKk
lymfatiske denopati ytopeni
organer




Mindre Ikke kjent
Sveert Vanlige vanlige Sjeldne Sveert sjeldne (kan ikke
Organklasse vanlige >1/100 til > 171000 til >1/10 000 <1/10 000 anslas utifra
>1/10 <1/10 - til < 1/1000 tilgjen-
<1/100 .
gelige data)
Sykdommer
Lirr?(lilzl\(/le?’ - Myalgi* - Artralgi*
og skjelett
- Hevelse*
- Ekkymose*
- Indurasjon*
Generelle - Erytem* i l;gboei gv*e '
lidelser og - Smerter pa | Sk"elvin y _ Feber - Omfattoadc
reaksjoner injeksjons- f anin §r* over ohpkoyning
péa administ- stedet* ) (211 s troii tes- 39.0 °C | av miibert
rasjons- - Ubchag* tinale lidelser , AN
stedet - Tretthet* som |
magesmerter,
diaré eller
dyspepsi*
- Generelle
hudrea-
ksjoner,
Hud- og inkludert
underhuds— - Svette* pruritus,
sykdommer urticaria
eller
uspebifikce
utsle:: ‘
* Disse reaksjonene forsvant vanligvis i lepet ax*-2 adger uten behandling.

ok Trombocytopeni (noen svart sjeldne tilfedier vl alorlige med blodplatetall mindre enn 5000 per mm®)

Hos eldre var frekvensen lik unntatt vedsmayaleis hodepine og smerter pa injeksjonsstedet som ble
klassifisert som vanlig. Hyppigheten a'r sfioferate og alvorlige smerter etter Optaflu-vaksine ligner pa
den for influensavaksiner som eidy ket p&’egg, men det er observert en lettere okt risiko for svake,
kortvarige smerter pé injeksjonsstec 2t ved bruk av Optaflu i gruppen av eldre personer som vaksineres
(8 % sammenlignet med 6 %=forinfluensavaksine dyrket pa egg).

Overvéking etter markdas‘or.ng:

Sa langt er det begreiset erfaring etter markedsforing av Optaflu.

Folgende tilicggsoivirkninger ble rapportert fra overvaking etter markedsfering med egg-baserte
sesongm&ss me uivalente vaksiner:

Nex roloviske sykdommer:

Aevidlgl, kramper, febrile kramper.

Melding av mistenkte bivirkninger:

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det gjor det mulig
a overvake forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres
til & melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjores via det nasjonale meldesystemet som beskrevet

i Annex V.




4.9 Overdosering

Det er ingen rapporterte tilfeller av overdosering med Optaflu.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiske egenskaper
Farmakoterapeutisk gruppe: Influensavaksine. ATC-kode: J07BB02

Effekt mot kulturbekreftet influensa

En multinasjonal (USA, Finland og Polen), randomisert, observaterblindet, placebokontrollert fitpraviig
ble utfort i lopet av influensasesongen 2007-2008, for & vurdere klinisk effekt og sikkerhet: (v Cotaliu
hos voksne i alderen 18 til 49 ar. Totalt 11 404 personer ble inkludert for & f& Optaflu (N#382%),
Agrippal (N =3676) eller placebo (N=3900) i et forhold pa 1:1:1. I den samlede studiepgpul &sjonen
som ble inkludert var gjennomsnittsalderen 33 ar, 55 % var kvinner, 84 % var hyitey, 7% var

fargede, 7 % var av latinamerikansk opprinnelse og 2 % var av annen etnisk ¢pnrigncize.

Effekten av Optaflu ble definert som forebygging av kulturbekreftet, symptc nasisk influensasykdom
forarsaket av virus som antigenmessig tilsvarer dem i vaksinen, sammenigact 224d placebo.
Influensatilfeller ble identifisert ved aktiv og passiv overvaking av influcasali gaende sykdom (ILS).

ILS ble definert i henhold til CDCs (amerikansk senter for sykdomdkornisoll.og forebygging) definisjon av
tilfelle, dvs. feber (oral temperatur > 38 °C) og hoste eller sar haiy, Evier en episode med ILS ble det tatt
penselpraver av nese og hals for analyse. Vaksineeffekter mot vaksinetilsvarende influensavirusstammer,
mot alle influensavirusstammer og mot individuelle influgii ayirussubtyper ble beregnet (tabell 2 og 3).

Tabell 2:  Vaksineeffekt mot kulturbekreftetiniiensa

Vaksineeffekt*
Antall personer | Alitall jersoner A N
er protokoll nedsirluensa ngrepsrate (%) % Ngd re grense for
perp | 4 ° ensidig 97,5 % CI

Antigenmessig tilsvarende stammes, |

Optaflu 3776, =l 7 0,19 83,8 61,0

Placebo 384" | 44 1,14 - -
All kulturbekreftet influensa & )

Optaflu ) 42 1,11 69,5 55,0

Placebo L 3043 140 3,64 - -
* Simultane, engi 1igei97,5 %-konfidensintervaller for vaksineeffekten av hver influensavaksine i forhold til

placeboy basert pé konfidensintervallene med Sidak-korrigert score for de to relative risikoene.
Vaksineciekt = (1 - relativ risiko) x 100 %



Tabell 3:

influensavirussubtype

Komparativ effekt av Optaflu versus placebo mot kulturbekreftet influensa etter

Optaflu Placebo Vaksineeffekt*
(N=3776) (N=3843)
Angrepsrate Antall Angrepsrate | Antall personer % Nedre grense
(%) personer med (%) med influensa for ensidig
influensa 97,5 % CI
Antigenmessig tilsvarende stammer
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 -- e
All kulturbekreftet influensa
A/H3N2 0,16 6 0,65 25 75,6 35,10,
A/HINI1 0,16 6 1,48 57 89,3 730
B 0,79 30 1,59 61 49,9 152
* Simultane, ensidige 97,5 %-konfidensintervaller for vaksineeffekten av hver influensavdxsne Wwrhold til

placebo, basert pa konfidensintervallene med Sidak-korrigert score for de to relativiyrisikier o
Vaksineeffekt = (1 - relativ risiko) x 100 %;
*k Det var for fa tilfeller av influensa som falge av vaksinetilsvarende influensa A/H532 Gler B, til & vurdere
vaksineeffekten tilstrekkelig.

Immunogenitet

Serologisk beskyttelse oppnés vanligvis innen 3 uker som vist i.denpivoial. kliniske fase I1I-studien
V58P4 for voksne og eldre personer.

I denne komparative studien mot en influensavaksine dyiieet A egg, ble grad av serologisk
beskyttelse*, grad av serokonvertering eller signifi <ani el nihg** og geometrisk gjennomsnittsforhold
(GMR) for anti-HA-antistoff (malt med hemaggluftingsjorsinhibisjonstesten, HI), vurdert i forhold til

forhandsdefinerte kriterier.

Data for voksne var som felger (verdier i prenti s viser 95 % konfidensintervaller):

Tabell 4:  Immunogenitet hes veksia
Stammer med spesifikt anti-HA-a1. istott A/HINI A/H3N2 B
. N=650 N=650 N=650
Grad av serologisk beskyttelse 86 % 98 % 83 %
a \ (83; 88) (97, 99) (80; 86)
Grad av serokonvertet ng/sienifikant gkning 63 % 58 % 78 %
(59; 67) (54; 62) (75; 81)
GMR 7,62 4,86 9,97
aPRA (6,86, 8,46) (4,43;5,33) (9,12; 11)
* Selol piskoeskyttelse = HI-titer > 40

*ok Serdkorivertering = negative prevaksinasjon Hl-titer og post-vaksinasjon HI-titer > 40; signifikant
giping = positiv prevaksinasjon HI-titer og minst fire ganger ekning i post-vaksinasjon HI-titer.




Data for eldre var som folger (verdier i parentes viser 95 % konfidensintervaller):

Tabell 5:  Immunogenitet hos eldre
Stammer med spesifikt anti-HA-antistoff A/HINI A/H3N2 B
N=672 N=672 N=672
Grad av serologisk beskyttelse 76 % 97 % 84 %
(72, 79) (96; 98) (81;87)
Grad av serokonvertering/signifikant gkning 48 % 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)y™

* Serologisk beskyttelse = HI-titer > 40

*E Serokonvertering = negative pre-vaksinasjon Hl-titer og post-vaksinasjon HI-titer > 40; signifikant
okning = positiv prevaksinasjon HI-titer og minst firedobbel gkning i post-vaksinasjon Hl:titet

Det ble ikke observert forskjeller mellom cellekulturvaksinen og den komparative vakéuzn dy'rket
pa egg. For alle tre influensastammene 14 grad av serologisk beskyttelse for vaksing dyrket pa egg
mellom 85 % og 98 %, grad av serokonvertering eller signifikant gkning 18 m¢llom 62,.% og 73 %,
og GMR 14 mellom 5,52 og 8,76 ganger baseline HI-titer.

Varigheten av immuniteten mot stammer inkludert i vaksinen er vanligyi.s#*1.) maneder, som pavist
i studier utfort under klinisk utvikling av denne vaksinen.

Pediatrisk populasjon

Det er ikke utfert studier av Optaflu i den pediatriske populcgionen, og derfor finnes det ingen data

om immunrespons for denne aldersgruppen.

Det europeiske legemiddelkontoret (The Europesir Mudicines Agency) har utsatt forpliktelsen til
a presentere resultater fra studier med Optain i'sel er flere undergrupper av den pediatriske
populasjonen ved forebygging av influensaf(se pkt. 4.2 for informasjon vedrerende pediatrisk bruk).

5.2  Farmakokinetiske egenskaper
Ikke relevant.

5.3 Prekliniske sikkerkatsaota

Prekliniske data indilierds ingen spesiell fare for mennesker basert pa konvensjonelle toksisitetstester ved
gjentatt dosering. Opuwyflu nar vaert godt tolerert og immunogen hos mus og ildere. En toksisitetstest ved
gjentatt doseriz g pé kaniner viste ingen tegn til systemisk toksisitet, og vaksinen ble lokalt godt tolerert.

En studid hyar 1ienneskedoser med Optaflu ble administrert til hunnkaniner for og under drektighet,

viste ingel ipdikasjoner pa reproduksjons- eller utviklingstoksisitet.

3 FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER
0.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Natriumklorid,

Kaliumklorid,
Magnesiumkloridheksahydrat,
Dinatriumfosfatdihydrat,
Kaliumdihydrogenfosfat,
Vann til injeksjonsvaesker.



6.2 Uforlikeligheter

Da det ikke foreligger undersgkelser vedrerende uforlikeligheter, ber dette legemidlet ikke blandes
med andre legemidler.

6.3 Holdbarhet

1 &r

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares i kjaleskap (2 °C - 8 °C).

Skal ikke fryses.

Oppbevar den ferdigfylte sproyten i ytteremballasjen for & beskytte mot lys.

6.5 Emballasje (type og innhold)

0,5 ml suspensjon i ferdigfylte sprayter (type I-glass) med stempelpropp (brombutyiguniii).
Pakningssterrelser pa 1, 10 eller flerpakninger med 20 (2 pakninger a 10) feldigizltasproyter,
alle med eller uten kanyle.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

6.6  Spesielle forholdsregler for destruksjon og annen hangteriag

Vaksinen skal ha romtemperatur for bruk.
Ristes for bruk.

Inspiser innholdet i hver Optaflu-sprayte visuelt far partikler og/eller endring i farge for
administrasjon. Hvis noen av tilstandene er®ilst:d«; ma du ikke administrere vaksinen.

Ikke anvendt legemiddel samt avfall ber deitrue ¢s i overensstemmelse med lokale krav.

7. INNEHAVER AV MARKE USFORINGSTILLATELSEN
Seqirus GmbH

Emil-von-Behring-Strassy,7¢

D-35041 Marburg

Tyskland

8. MADKETSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/07%394/001 — EU/1/07/394/011

9 DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLATELSE/SISTE FORNYELSE

Dato for forste markedsforingstillatelse: O1. juni 2007
Dato for siste fornyelse: 01. juni 2012

10. OPPDATERINGSDATO

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (The European Medicines Agency) http://www.ema.europa.eu/.




VEDLEGG II

TILVIRKER AV BIOLOGISK VIRFESTODFF OG TILVIRKER
ANSVARLIG FOR BATCH REL==SE

VILKAR ELLER RESTRIKSJQNER VEDR@RENDE
LEVERANSE OG BR¥

ANDRE VILKAR QGXRAV TIL
MARKEDSFZRINGSTILLATELSEN

VILKAR E}LT K'RESTRIKSJONER VEDR@RENDE SIKKER
OG EFFEKTIV BRUK AV LEGEMIDLET
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A.  TILVIRKER AV BIOLOGISK VIRKESTOFF OG TILVIRKER ANSVARLIG FOR
BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirker av biologisk virkestoff

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

D-35041 Marburg

Tyskland

Navn og adresse til tilvirker ansvarlig for batch release

Novartis Influenza Vaccines Marburg GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Tyskland

I pakningsvedlegget skal det std navn og adresse til tilvirkeren som er ansvarlig 14 tatcifrelease for
gjeldende batch.

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR@RENDE LE% SRAMSE OG BRUK
Legemiddel underlagt reseptplikt.

J Offisiell batch release:

I henhold til artikkel 114 av direktiv 2001/83/EF viwfiisiel batch release utfores av et statlig
laboratorium eller et laboratorium utnevnt for defs fCiymaiet.

C. ANDRE VILKAR OG KRAV TL_ MAXKEDSF@RINGSTILLATELSEN

o Periodiske sikkerhetsoppda eringsrapporter (PSUR)

PSUR-syklus for legemidlethar ¢alge halvarlig syklus inntil annet er godkjent av Den

vitenskapelige komiteen fcd - 142 imidler til human bruk (CHMP).

D. VILKAR ELJERRESTRIKSJONER VEDR@RENDE SIKKER OG EFFEKTIV BRUK
AV | EEZEMIDLET

. R:sikahanidteringsplan (RMP)

Inn( havis av markedsferingstillatelsen skal gjennomfere de nedvendige aktiviteter og intervensjoner
Yodrerstidi legemiddelovervakning spesifisert i godkjent RMP presentert i Modul 1.8.2
amarkeasforingstillatelsen samt enhver godkjent péfelgende oppdatering av RMP.

En oppdatert RMP skal sendes inn:

. pa forespersel fra Det europeiske legemiddelkontoret (The European Medicines Agency);

o nar risikohandteringssystemet er modifisert, spesielt som resultat av at det fremkommer ny
informasjon som kan lede til en betydelig endring i nytte/risiko profilen eller som resultat av at
en viktig milepel (legemiddelovervakning eller risikominimering) er nadd.

Hyvis innsendelse av en PSUR og oppdateringen av en RMP faller pa samme tidspunkt, kan de sendes
inn samtidig.
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

Eske for sprayte(r) med kanyle
- 1 ferdigfylt sprayte (0,5 ml) med kanyle
- 10 ferdigfylte sprayter (0,5 ml) med kanyle

Eske for sprayte(r) uten kanyle
- 1 ferdigfylt sprayte (0,5 ml) uten kanyle
- 10 ferdigfylte sprayter (0,5 ml) uten kanyle

‘ 1. LEGEMIDLETS NAVN

Optaflu injeksjonsvaeske, suspensjon i ferdigfylt sproyte
Vaksine mot influensa (inaktivert, overflateantigen, fremstilt i cellekulturer)
(Sesongen 2015/2016)

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Influensavirusoverflateantigener (hemagglutinin og neuraminidase)*, ip4'stiverts, av folgende stammer:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 - lignende stamme 5 o ikrogram HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) - lignende stamme 15 mikrogram HA**
B/Phuket/3073/2013 — lignende stamme 15 mikrogram HA**

per 0,5 ml dose

* dyrket i Madin Darby Canine Kidneys<allen[DCK-celler)
**  hemagglutinin

Vaksinen er i samsvar med WHEOs ghbdialisig (for nordlige halvkule) og EUs bestemmelse for
sesongen 2015/2016.

3. LISTE OVER HIELPESTOFFER

Natriumklorid, kaliunklorid, magnesiumkloridheksahydrat, dinatriumfosfatdihydrat,
kaliumdihydrdfenfostat og vann til injeksjonsvaesker.

4. ) EGEVIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

iniekyensieeske, suspensjon

1/ ferdigfylt sproyte (0,5 ml) med kanyle
10 ferdigfylte sproyter (0,5 ml) med kanyle
1 ferdigfylt sproyte (0,5 ml) uten kanyle
10 ferdigfylte sprayter (0,5 ml) uten kanyle
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5. ADMINISTRASIJONSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Til intramuskuler bruk.

Vaksinen skal ha romtemperatur for bruk.
Ristes for bruk.

Les pakningsvedlegget for bruk.

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG
FOR BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER - __ g

Ma ikke injiseres intravaskuleert

8. UTL@PSDATO

Utl.dato

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjeleskap. Skal ikke fryses. Oppbevardeinteniigfylte sproyten i ytteremballasjen for
a beskytte mot lys.

10. EVENTUELLE SPESIELLE E2RQZDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER E!/ZER AVFALL

Destrueres 1 overensstemmelsey nea ‘okale krav.

11. NAVN OG Al]{E;_QI:_PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Seqirus Gmbl!
Emil-von-Bplirnie-Strasse 76
D-35040 Marourg
TYSKLAML

;12. MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

=U/1/07/394/001
EU/1/07/394/002
EU/1/07/394/004
EU/1/07/394/005
EU/1/07/394/007
EU/1/07/394/008
EU/1/07/394/010
EU/1/07/394/011
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13. PRODUKSJONSNUMMER

Batch:

14. GENERELL KLASSIFIKASIJON FOR UTLEVERING

Reseptpliktig legemiddel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMASJON PA BLINDESKRIFT

Fritatt fra krav om blindeskrift
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

FLERPAKNING
- Yttereske for 2 esker med 10 sprayter hver (med eller uten kanyler)

Ytteresken vil inneholde ”Blue Box™. ‘

1. LEGEMIDLETS NAVN |

Optaflu injeksjonsvaske, suspensjon i ferdigfylt sprayte
Vaksine mot influensa (inaktivert, overflateantigen, fremstilt i cellekulturer)
(Sesongen 2015/2016)

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) 4 ___:

Influensavirusoverflateantigener (hemagglutinin og neuraminidase)*, inaktiveste, v rxlgende stammer:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 - lignende stamme 15 mifmogram HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) - lignende stamme 15/ ihikrogram HA**
B/Phuket/3073/2013 — lignende stamme 15 mikrogram HA**

per 0,5 ml dose

* dyrket i Madin Darby Canine Kidney-celler ML .CK. celler)
**  hemagglutinin

Vaksinen er i samsvar med WHOs anbefalizg (foretordlige halvkule) og EUs bestemmelse for
sesongen 2015/2016.

3. LISTE OVER HJELPESTVIFFER

Natriumklorid, kaliumklor(d.4ngnesiumkloridheksahydrat, dinatriumfosfatdihydrat,
kaliumdihydrogenfosfal Cp vasin til injeksjonsvaesker.

4. LEGEI‘«__.'DDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injeksjofisynke, suspensjon

Fleioakrag: 20 (2 pakninger a 10) ferdigfylte spreyter (0,5 ml) uten kanyle
Fiyeparnirg: 20 (2 pakninger a 10) ferdigfylte sproyter (0,5 ml) med kanyle

5. ADMINISTRASIJONSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Til intramuskuler bruk.

Vaksinen skal ha romtemperatur for bruk.
Ristes for bruk.

Les pakningsvedlegget for bruk.

17



6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG
FOR BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

Ma ikke injiseres intravaskuleert!

8. UTL@PSDATO

Utl.dato

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER NG

Oppbevares i kjeleskap. Skal ikke fryses. Oppbevar den ferdigfylte sproyten 1 jitteremballasjen for
a beskytte mot lys.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLERA ELCWDESTRUKSION AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

Destrueres 1 overensstemmelse med lokale krav.

11.  NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN
Seqirus GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

TYSKLAND

12.  MARKEDSF@RI I\._C-‘—é'l ILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/07/394/003
EU/1/07/394/206
EU/1/07/3544002

13. / PRODUKSIJONSNUMMER

Bawgh:

14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING

Reseptpliktig legemiddel.

15. BRUKSANVISNING
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

FLERPAKNING
- Innereske for 10 ferdigfylte sprgyter med kanyler
- Innereske for 10 ferdigfylte sprayter uten kanyler

\ Inneresken vil ikke inneholde ”Blue Box”. \

‘ 1. LEGEMIDLETS NAVN \

Optaflu injeksjonsvaeske, suspensjon i ferdigfylt sproyte
Vaksine mot influensa (inaktivert, overflateantigen, fremstilt i cellekulturer)
(Sesongen 2015/2016)

| 2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) \V

Influensavirusoverflateantigener (hemagglutinin og neuraminidase)*, inaktivertoy,ay felgende stammer:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 - lignende stamme 8 mildrogram HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) - lignende stamme 13 piikrogram HA**
B/Phuket/3073/2013 — lignende stamme 15 mikrogram HA**

per 0,5 ml dose

* dyrket i Madin Darby Canine Kidney-celles (MDCIK-celler)
**  hemagglutinin

Vaksinen er i samsvar med WHOs anbefaliie (for nordlige halvkule) og EUs bestemmelse for
sesongen 2015/2016.

3. LISTE OVER HJELREJTOFFER

Natriumklorid, kaliuml4oyid;siagnesiumkloridheksahydrat, dinatriumfosfatdihydrat,
kaliumdihydrogenfoStagog vann til injeksjonsvaesker.

4, I_!_:_G:_.‘WI_L,.'JELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injeks, ang z2ske, suspensjon

Luferdigfy Ite sproyter med kanyle. Del av flerpakning, kan ikke selges separat.
10 ferdigfylte sproyter uten kanyle. Del av flerpakning, kan ikke selges separat.

5. ADMINISTRASIJONSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Til intramuskulaer bruk.

Vaksinen skal ha romtemperatur for bruk.
Ristes for bruk.

Les pakningsvedlegget for bruk.
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6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG
FOR BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

Ma ikke injiseres intravaskuleaert.

8. UTL@PSDATO ~\"|

Utl.dato

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjoleskap. Skal ikke fryses. Oppbevar den ferdigfylte sproy ensiyvtteremballasjen for
a beskytte mot lys.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLFEM\VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL ™,

Destrueres 1 overensstemmelse med lokale krav.

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEH AVEREN AV MARKEDSFZRINGSTILLATELSEN

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

12. MARKEDSEGRINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/07/3644002
EU/1/02/224/0Q6
EU/1/07/354;209

L3, PRODUKSIJONSNUMMER

Batch:

14. GENERELL KLASSIFIKASIJON FOR UTLEVERING

Reseptpliktig legemiddel.
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE EMBALLASJER

Ferdigfylt sproyte

‘ 1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Optaflu

(Sesongen 2015/2016)

1.m. injeksjon
[2. ADMINISTRASIONSMATE )
3. UTL@PSDATO \NV

EXP

4, PRODUKSJONSNUMMER

Batch

5. INNHOLD ANGITT ETTER VEKT, VO JNLEULER ANTALL DOSER

0,5 ml

6. ANNET
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Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

Optaflu injeksjonsvaeske, suspensjon i en ferdigfylt sprayte
Vaksine mot influensa (inaktivert, overflateantigen, fremstilt i cellekulturer)

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget far du far denne vaksinen. Det inneholder
informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.

- Hvis du har ytterligere spersmal, kontakt lege eller sykepleier.

- Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige
bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:

Hvordan du oppbevarer Optaflu
Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

1. Hva Optaflu er og hva det brukes mot
2. Hva du mé vite for du far Optaflu

3. Hvordan Optaflu gis

4. Mulige bivirkninger

5.

6.

1. Hva OPTAFLU er og hva det brukes mot

Optaflu er en vaksine mot influensa. P4 grunn av fremstillit: zsmaten inneholder ikke Optaflu
kylling-/eggprotein.

Nér noen féar vaksinen vil immunsystemet (kroppans Sarsvarssystem) produsere sin egen beskyttelse
mot influensaviruset. Ingen av ingredienseri§i val@ien kan forarsake influensa.

Optaflu brukes til & forhindre influensa hos“woksrie, og spesielt hos personer som risikerer & fa
komplikasjoner som kan oppsté i forbiid#ise med en influensasykdom.

Vaksinen er rettet mot tre variagert v iifluensavirus etter anbefalingene fra Verdens
helseorganisasjon for sesongen 2015/2016.
2. Hvadu ma vi& for ¢u far OPTAFLU

Du skal ikke 7 Optatiu

. dersoua,duamallergisk overfor influensavaksine eller noen av de andre innholdsstoffene i dette
legernidied(listet opp i avsnitt 6)
o derdon’ du har en akutt infeksjon.
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Advarsler og forsiktighetsregler
Rédfer deg med lege, apotek eller sykepleier for du fir Optaflu.

FOR du far vaksinen

o ber du informere legen hvis du har svekket immunsystem, eller hvis du far behandling som
pavirker immunsystemet, f.eks. hvis du tar legemidler mot kreft (kjemoterapi) eller
kortikosterioder (se pkt. 2, ”Andre legemidler og Optaflu”).

. sorger legen eller sykepleieren for at relevant medisinsk behandling og tilsyn er tilgjengelig
etter vaksineringen i tilfelle en sjelden anafylaktisk reaksjon skulle opptre (en meget alvorlig
allergisk reaksjon med symptomer som pustevanskeligheter, svimmelhet, svak og rask puls,
samt hudutslett). Denne reaksjonen kan oppsté ved bruk av Optaflu, pa samme méte songyme¢d
alle andre vaksiner som injiseres.

. besvimelse kan forekomme etter, eller til og med for, enhver injeksjon med nal. Du m/. dérfor'si
fra til legen eller sykepleieren dersom du tidligere har besvimt i forbindelse med er.:njctssi0n.
o dersom du har en akutt sykdom kombinert med feber.

Hvis du trenger en blodpreve for 4 se etter tegn pd infeksjon med visse virusef’i ay foiste ukene etter
vaksinasjon med Optaflu, kan resultatet av preven muligens ikke vere riktighi orielittegen som ba om
proven at du nylig har fatt Optaflu.

Andre legemidler og Optaflu
Rédfer deg med lege eller sykepleier dersom du bruker, nylig harsruut elic kan komme til & bruke
andre legemidler, dette gjelder ogsé reseptfrie legemidler, eller &vis ay nelig har fatt en annen vaksine.

Hvis du tar noen medisiner mot kreft (kjemoterapi), kortikoteroider (for eksempel kortison) eller
andre legemidler som péavirker immunsystemet, kan kgbhppeias immunrespons bli svekket. Derfor kan
vaksinen virke mindre effektivt.

Optaflu kan gis samtidig med andre vaksinew I blike Jilfeller skal vaksinene settes pa hver sin arm.
Eventuelle bivirkninger kan forsterkes dershm aaare vaksiner gis samtidig.

Graviditet, amming og fertilitet

Graviditet:
Rédfer deg med lege for dutes avtte legemidlet dersom du er gravid eller ammer, tror at du kan vere
gravid eller planlegger & bl. gla d. Legen din bestemmer om du skal f& Optaflu.

De begrensede data,(rainfluensavaksiner til gravide tyder ikke pé skadelige effekter pa foster.
Vaksine kan yurderesifra graviditetens andre trimester. Bruk av vaksine anbefales til gravide kvinner
med medisinsltilstander som eker risikoen for komplikasjoner pa grunn av influensa, uavhengig av
graviditetens ytadiem.

Amming:
Optflu 1an brukes under amming.

Lertuitet:
D ot foreligger ikke data vedrerende fertilitet hos mennesker. Data fra dyr har ikke vist effekt pa
tertilitet hos hunndyr.

Kjering og bruk av maskiner
Optaflu kan ha en liten effekt pa din evne til 4 kjore bil og bruke maskiner.

Optaflu inneholder natriumklorid og kaliumklorid

Denne vaksinen inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) per dose, dvs. sd godt som “natriumfritt”.
Denne vaksinen inneholder kalium, mindre enn 1 mmol (39 mg) per dose, dvs. sd godt som “’kaliumfritt”.
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3. Hvordan OPTAFLU gis

Optaflu blir gitt til deg av lege eller sykepleier. Optaflu ma under ingen omstendigheter injiseres
i en blodare.

Voksne fra 18 ar:
En dose med 0,5 ml
Optaflu blir injisert i muskelen gverst pa overarmen (deltamuskelen).

Barn og ungdom:
Optaflu anbefales ikke til barn under 18 &r siden det ikke er tilgjengelig informasjon.

4, Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan denne vaksinen forarsake bivirkninger, men ikke alle faf*det:
Folgende bivirkninger ble observert under kliniske tester og ved oppfelging etterimarkedstoring:

Sveert alvorlige bivirkninger
Gi legen ayeblikkelig beskjed eller dra til neermeste legevakt hvis du opplexeiyfolgende
bivirkning - du kan ha behov for gyeblikkelig medisinsk hjelp eller ipfiioggelse pa sykehus:

Ikke kjent (kan ikke anslas utifra tilgjengelige data):
o hevelse som er mest fremtredende i hodet og halsen irkiudcst ansiktet, leppene, tungen svelget
eller enhver annen del av kroppen (angiogdem)

Sveert sjeldne (forekommer hos faerre enn 1 av 10 v20 vrvkere):
o pustevanskeligheter, svimmelhet, svak oggsask puls og utslett, som er symptomer pa en
anafylaktisk reaksjon (en sveert alvoriig aleigisk reaksjon)

Sjeldne (forekommer hos 1 til 10 av 10200 %ru! ere):
o smertefulle nerveforstyrrelser, fi=k6. ¢kstreme smerteanfall i ansikt, hals eller are, epileptiske

anfall (kramper) (bare obsyrv it vo@'influensavaksiner dyrket pa egg)

Gi ogsa legen gyeblikkelig baskjad hvis du opplever noen av felgende bivirkninger — du kan ha behov
for medisinsk hjelp:

Svert sjeldne (forekbmmer iios faerre enn 1 av 10 000 brukere):

o utslett, feber, loddsmerter eller nyreproblemer, som er symptomer pé betennelse i blodarene

o feben, hodepine, oppkast og tretthet som gér over til koma eller epileptiske anfall (kramper),
som. éryvmpiomer pa hjerne- og ryggmargsbetennelse

o syaklyt som begynner i bena og sprer seg til armene med en nummen og prikkende folelse,

on er symptomer pa betennelse 1 nervesystemet
Aloriigenivirkninger
Ui legen ayeblikkelig beskjed hvis du opplever noen av folgende bivirkninger — du kan ha behov for
r'edisinsk hjelp:

Ikke kjent (kan ikke anslas utifra tilgjengelige data):
o omfattende opphovning av injisert lem

Sveert sjeldne (forekommer hos faerre enn 1 av 10 000 brukere):
o bladninger eller blamerker som er symptomer pé lavt antall blodplater
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Lette bivirkninger

Ikke kjent (kan ikke anslas utifra tilgjengelige data):
o nummenhet og prikkende folelse

Sveert vanlige (forekommer hos flere enn 1 av 10 brukere):

o influensalignende symptomer som hodepine, ubehag, tretthet, muskelsmerter

o smerter pa injeksjonsstedet, redhet

Disse reaksjonene er vanligvis lette og varer bare noen fa dager. Smerter pa injeksjonsstedet
og hodepine var vanlige hos eldre.

Vanlige (forekommer hos 1 til 10 av 100 brukere):

. svette, leddsmerter, frysninger, hard hud eller hevelse pé injeksjonsstedet, blamerker,
feber, skjelving
o magetarmkanallidelser som magesmerter, diaré eller forstyrrelser i fordeyelsestrakicn

Disse reaksjonene er vanligvis lette og varer bare noen fa dager.

Mindre vanlige (forekommer hos 1 til 10 av 1000 brukere):
o generelle hudreaksjoner, f.eks. kloe, hevelser 1 huden eller uspesifikke {itsiutt

Sjeldne (forekommer hos 1 til 10 av 10 000 brukere):
o hevelser og smerter i lokale lymfeknuter
. Feber over 39,0 °C

Melding av bivirkninger

Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplevei hivirkninger, inkludert mulige bivirkninger
som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Du k¢n of:sé n elde fra om bivirkninger direkte via det
nasjonale meldesystemet som beskrevet i Annex Vi¥/ea «nelde fra om bivirkninger bidrar du med
informasjon om sikkerheten ved bruk av dette lgizemiaiet.

5. Hvordan du oppbevarer OPTAF»U

Oppbevar denne vaksinen utilgjeig¢ tio for barn.

Bruk ikke denne vaksinen eftdsutiapsdatoen som er angitt pa etiketten og esken etter Utl.dato.
Utlepsdatoen henviser til aersiiie dagen i den méneden.

Oppbevares i kjaleatap 2 °C - 8 °C).
Skal ikke fryses,
Oppbevar den‘1uxdigfylte sproyten i esken for a beskytte mot lys.

Legemid (en'sial ikke kastes i avlgpsvann eller ssmmen med husholdningsavfall. Sper pé apoteket
hvorsin diskal kaste legemidler som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til & beskytte miljoet.
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6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Optaflu
Virkestoffene er influensavirusoverflateantigener (hemagglutinin og neuraminidase)*, inaktiverte,
av felgende stammer:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 - lignende stamme
(A/Brisbane/10/2010, vill type) 15 mikrogram HA**

A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) - lignende stamme
(A/South Australia/55/2014, vill type) 15 mikrogram HA**

B/Phuket/3073/2013 — lignende stamme
(B/Utah/9/2014, vill type) 15 mikrogram HA**
per 0,5 ml dose
* produsert i Madin Darby Canine Kidney-celler (MDCK-celler, som er den necie’ie
cellekulturen som influensaviruset dyrkes 1)
**  hemagglutinin

Andre innholdsstoffer er: natriumklorid, kaliumklorid, magnesiumkloridl ekedrydrat,
dinatriumfosfatdihydrat, kaliumdihydrogenfosfat og vann til injeksjoxss viesleat.

Hvordan Optaflu ser ut og innholdet i pakningen

Optaflu er en injeksjonsvaske, suspensjon i en ferdigfylt sprajite \soreyte som er klar til bruk).
Optaflu er en klar til svakt blakket suspensjon.

En enkelt sproyte inneholder 0,5 ml injeksjonsveaske, sfsoyns on.

Optaflu leveres i pakninger som inneholder 1 eller : Yfeidizf; Ite sproyter, og i flerpakninger med 2 esker
som hver inneholder 10 ferdigfylte sproyter. Alle nakningsstorrelser kan leveres med eller uten kanyle(r).

Innehaver av markedsfgringstillatelsen og ulviditer
Seqirus GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Tyskland

Dette pakningsvedlg£yget bie sist oppdatert

Andre infornésjonskiider

Detaljerisiusarmidsjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemidugikcitoret (The European Medicines Agency): http://www.ema.europa.eu/.
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