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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Optaflu zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka przeciwko grypie (antygen powierzchniowy), inaktywowana, przygotowana

w hodowlach komodrek

(sezon 2015/2016)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Antygeny powierzchniowe wirusa grypy (hemaglutynina i neuraminidaza)*, inaktywowane,
otrzymane z nast¢pujacych szczepow:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 podobny szczep
(A/Brisbane/10/2010, dziki szczep) 15 mikrogramow HA**

A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) podobny szczep
(A/South Australia/55/2014, dziki szczep) 15 mikrogramew|HA**

B/Phuket/3073/2013 podobny szczep
(B/Utah/9/2014, dziki szczep) 15 milkirogramow HA**
na dawke 0,5 ml

* namnazane w komorkach psiej nerki Madin-Darby'ego (adin Darby Canine Kidney — MDCK)
**  hemaglutynina

Szczepionka jest zgodna z zaleceniem WHO (dla Pétkiuli Potnocnej) i decyzja UE na
sezon 2015/2016.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz fnkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYQZNA
Zawiesina do wstrzykiwan w araputko-strzykawce.
Przejrzysta do lekko opalizijace;.

4. SZCZEGOEQOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Profilakiyica grypy u dorostych, zwlaszcza u oséb ze zwickszonym ryzykiem wystgpienia powiktan
po grypee.

Oyptaflu nalezy stosowaé zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli w wieku od 18 lat:
Jedna dawka 0,5 ml



Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki Optaflu u dzieci
1 mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie ma dostepnych danych. Z tego powodu szczepionka Optaflu

nie jest zalecana do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat (patrz punkt 5.1).

Sposdb podawania

Szczepienie nalezy wykonac poprzez wstrzyknigcie domigsniowe w migsien naramienny.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
Szczepienie nalezy odroczy¢ u pacjentéw z chorobg przebiegajaca z goraczka lub z ostra infgkcja.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach-nglezy zawsze
zapewni¢ dostgpnos¢ odpowiedniego leczenia i opieke lekarska na wypadek +zadko wystgpujacej
reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Optaflu nie nalezy podawa¢ w zadnym przypadku donaczyniowo.

Omdlenie (zemdlenie) moze nastapi¢ po kazdym szczepieniu lubsawet przed podaniem szczepionki

jako psychogenna reakcja na wktucie igty. Omdleniu moze towarzyszy¢ kilka objawdw neurologicznych
takich jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje i tariiCzno-kloniczne ruchy konczyn w czasie
odzyskiwania przytomnosci. Wazne jest, aby istniaty protedury zapobiegania urazom w wyniku omdlenia.

U pacjentéw z wrodzonym lub nabytym uposledzeifiem odpornosci odpowiedz na szczepienie moze
by¢ niewystarczajaca.

4.5 Interakcje z innymi produktamilcezniczymi i inne rodzaje interakcji

Optaflu mozna podawac jednoczesrie z innymi szczepionkami. Szczepienie nalezy wykona¢ w inne
konczyny. Nalezy zaznaczy¢, z& teakcje niepozadane moga by¢ nasilone.

Odpowiedz immunologi¢znimoze by¢ ostabiona u pacjentéw poddawanych leczeniu
Immunosupresyjnemu;

Po szczepieniu przeciw grypie mozliwe jest wystapienie falszywie dodatnich wynikow testow
serologicznyginprzeprowadzanych metoda ELISA wykrywajacych przeciwciala przeciw ludzkiemu
wirusowi niedoboru odpornosci HIV-1, wirusowi zapalenia watroby typu C, a szczeg6lnie HTLV-1.
W takicipbrzypadkach wyniki uzyskiwane metoda Western Blot sa negatywne. Te przej$ciowe
fatszywee dodatnie reakcje moga by¢ spowodowane wytwarzaniem przeciwciat I[gM w odpowiedzi
nayyedang szczepionke.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania Optaflu w cigzy i podczas karmienia piersig nie zostato oszacowane
w badaniach klinicznych.



Cigza

Ogodlnie dane dotyczace szczepien przeciwko grypie kobiet ci¢zarnych nie wskazuja, zeby
szczepionka mogla niekorzystnie wptywac na ptdd i matke. Badania na zwierzgtach nie wykazuja
szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3 — Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie).
Mozna rozwazy¢ zastosowanie Optaflu od drugiego trymestru ciazy. W przypadku kobiet cigzarnych,

u ktorych istnieje ryzyko powiklan po grypie zaleca si¢ podanie szczepionki niezaleznie od okresu cigzy.

Karmienie piersig
Brak danych dotyczacych stosowania Optaflu podczas laktacji u ludzi. Nie nalezy si¢ spodziewac wpltywu
na organizm noworodkow/dzieci karmionych piersig. Optaflu moze by¢ stosowany podczas laktacji.

Plodno$é

Brak danych dotyczacych wplywu na ptodnos¢ u ludzi. Badania na zwierzgtach nie wykazaty wpiywu
na ptodnos$¢ samic (patrz punkt 5.3).

Wplyw na ptodno$¢ u samcow nie byt badany u zwierzat (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Szczepionka Optaflu wywiera niewielki wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

a) Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo Optaflu zostato ocenione w siedmiu randorfiizowanych, kontrolowanych badaniach
klinicznych z aktywna proba, przeprowadzonych jako cz¢s¢ programu badan rozwojowych.

Lacznie podano 7 253 pojedynczych dawek szczepionki)Optaflu 6 180 dorostym w wieku 18 — 60 lat
i 1 073 osobom w wieku podesztym (w wieku 61 Jatlub starszym).

Bezpieczenstwo i reaktywno$¢ oceniano u wszystKigluczestnikow badania podczas pierwszych 3 tygodni
po szczepieniu, a dane o cigzkich dzialaniach niéppzadanych (SAE) uzyskano w przyblizeniu

od 6 700 szczepionych 0sob w czasie szescidmiiesiecznego okresu obserwacji.

b) Podsumowanie dziatan niepozgdanych

Ponizej wymieniono dziataniagiépozadane wedlug nastepujacych czgstosci wystepowania:

Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (= 1/100 do < 1/155

Niezbyt czgsto (> 1/1600) do < 1/100)

Rzadko (> 1/10 006-do < 1/1000)

Bardzo rzadko (= 1/10 000

Nieznana (czgstesé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

W obrebiekazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania, dziatania niepozadane sa wymienione
zgodnigze-zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zaohserwowano nastepujace dzialania niepozadane:



Tabela 1:

Czesto$¢ u dorostych (18-60 lat)

Nieznana
. (czgstosé nie
Klasyfikacja Bardzo Niezbyt Rzadko moze
uktadow czesto Czesto czesto >1/10 000 Bardzo rzadko by¢ okreslona
. . >1/100do<1/10 | >1/1000 do = <1/10 000 .
1 narzadow >1/10 <1/100 do < 1/1000 na podstawie
dostepnych
danych)
- Zaburzenia
neurolo-
giczne, takie
jak zapalenie
. moz
Zaburzenia | g { rdzonia )
uktadu alowy* Kregowego - Parcsiezja
nerwowego Lo
zapalenie
nerwow
1 zespot
Guillaiha
Barts
- Zanilenie
waczyn
zwigzane
Zaburzenia prawdopo-
. dobnie
naczyniowe o
Z przejscio-
wym
zajgciem
a nerek
- Reakcje
Zaburzenia alergiczne,
ukladu bardzo - Obrzek
immunolo- rzadko nac}?yn 1o-
gicznego: prowadzace ruchowy
. do wstrzasu
- Miejscowe
Zabg?zema povx.uqks- - Trombo-
krwi i uktadu zenie e
chtonnego wezlow cytopenia
e chlonnych
Zaburzenia
mic;?niowo- _Bol
szkieletowe 4> - Bol stawow*
i tkanki S
lacznej 1




Nieznana
. (czgstose nie
Klasyfikacja Bardzo Niezbyt Rzadko moze
uktadow czesto Cagsto czesto >1/10000 | Bardzorzadko |y b dona
. . >1/100do<1/10 | >1/1000do | 7. <1/10 000 .
i narzadow >1/10 <1/100 do <1/1000 na podstawie
dostgpnych
danych)
- Obrzek*
- Wybroc-
zyny* -
- Zaczer- Stwardnie-
wienienie* | nie*
-Bolw - Goraczka - Rozlegly,
Zaburzenia miejscu powyzej obrzek
ogoblne wstrzy- 38,0°C* - Goraczka koriczyity,
i stany kniecia* - Dreszcze/ powy- xy ktora
W miejscu -Zte uczucie zimna* zej 39,0°C WStrzy-
podania samopo- - Zaburzenia knigto
czucie* zotadkowo- produkt
- Zmecz- jelitowe, takie
enie* jak bol brzucha,
biegunka
i niestraw-
no$¢* A
- Uogo6lnione
reakcje
Zaburzenia ‘Si(?yng’
skéry - Potliwosc* wiad,
i tkanki okrzvwh
podskornej ?ub (e
niesvoista
Wysypka
* Reakcje te ustapity zwykle w ciggu 1-2 dnithez leczenia.

ok Trombocytopenia (w bardzo rzadkich pfzypadkach ostra — liczba ptytek krwi ponizej 5000 na mm®).

U 0s06b starszych czgsto$¢ byta podobiia, Z wyjatkiem bolu migéni, bolu glowy 1 bélu w miegjscu
wstrzyknigcia, ktore zostaty zakwalif kowane jako czeste. Czestosci wystepowania bolu umiarkowanego
lub silnego po szczepieniu Optafiubyta podobna do czgstosci po szczepionkach zawierajacych antygeny
wirus6w namnazanych w zarodkach kurzych (na bazie jaja kurzego); jednakze w podgrupie osob w wieku
podesztym obserwowano iie20 wigksze ryzyko wystapienia krotkotrwalego tagodnego bolu w miejscu
wstrzyknigcia po podariiu)Optaflu (8% w poréwnaniu z 6% po szczepionce na bazie jaj kurzego).

Monitorowanie gziian niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu

Jak dotad dane dotyczace dzialan niepozadanych po wprowadzeniu Optaflu do obrotu sg ograniczone.

W trakeie monitorowania bezpieczenstwa stosowania sezonowych szczepionek triwalentnych

nammazanych w jajach kur zglaszano nastgpujgce dzialania niepozadane:

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Neuralgia, drgawki, drgawki goraczkowe.




Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania Optaflu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciwko grypie, kod ATC: JO7BB02

Skutecznos¢ szczepionki w stosunku do grypy potwierdzonej w hodowli komdrkowej

Miedzynarodowe (Stany Zjednoczone, Finlandia, Polska), randomizowazie;-z zastosowaniem metody
slepej proby wobec obserwatora, kontrolowane placebo badanie kliniegne przeprowadzono w celu oceny
skutecznosci 1 bezpieczenstwa stosowania szczepionki Optaflu w cZasie sezonu grypowego 2007-2008
u dorostych w wieku od 18 do 49 lat. Do badania wlaczono ogdiem 11 404 uczestnikdw, przydzielajac
ich w stosunku 1:1:1 do grup, ktore otrzymaty Optaflu (N=3.823), Agrippal (N=3 676) lub placebo

(N=3 900). Struktura populacji witaczonej do badania byia astepujaca: sredni wiek wynosit 33 lata,
55% stanowity kobiety, 84% uczestnikdw byto rasy kavkaskiej, 7% byto rasy czarnej, 7% stanowili
Latynosi, a 2% uczestnikow byta innego pochodzenia sinicznego.

Skuteczno$¢ szczepionki Optaflu zdefiniowano jako potwierdzone w hodowli komoérkowej
zapobieganie powstawaniu objawow grypy spowodowanej przez wirusy dopasowane pod wzgledem
antygenow do wirusow w szczepionce pordwnawczej w porownaniu do placebo. Przypadki
zachorowan na grype identyfikowangnd podstawie aktywnego i biernego monitorowania
wystepowania objawoéw choroby,grypopodobnej. Chorobe grypopodobng, zgodnie z wytycznymi
Centrum Zwalczania i Zapobiegaria Chorobom (ang. Centers for Disease Control and Prevention,
CDC), definiowano jako wysstapienie nastepujacych objawow: goraczka (temperatura zmierzona w
ustach > 38°C), kaszel oraz 561 gardta. Po wystgpieniu objawéw grypopodobnych od uczestnikow
pobierano wymaz z notaj gardta w celu wykonania badan. Obliczono skuteczno$ci szczepionki
przeciwko dopasowaiym szczepom wirusa grypy, wszystkim szczepom wirusa grypy oraz przeciwko
poszczegdlnym podiypom wirusa grypy (tabele 2 i 3).

Tabela 2:.” |Skuteczno$¢ szczepionki w stosunku do grypy potwierdzonej w hodowli

komorkowej
Liczba . Skuteczno$é szczepionki*
o Liczba , . p
uczestnikow uczestnikéw Wskaznik Dolna granica
zgodnie 7 erypa zapadalnosci (%) % jednostronnego 97,5%

z protokotem przedziatu ufnosci

Szczepy dopasowane antygenowo

Optaflu 3776 7 0,19 83,8 61,0
Placebo 3843 44 1,14 - -

Grypa potwierdzona w hodowli komoérkowej (wszystkie szczepy)
Optaflu 3776 42 1,11 69,5 55,0
Placebo 3843 140 3,64 - --

* Rownoczesne jednostronne 97,5% przedziaty ufnosci odpowiadajace skutecznosci kazdej ze szczepionek

przeciwko grypie w poréwnaniu do placebo na podstawie korekty Sidaka przedziatow ufnosci dwoch
ryzyk wzglednych. Skuteczno$¢ szczepionki = (1 — ryzyko wzgledne) x 100%




Tabela 3: Analiza poréwnawcza skutecznosci szczepionki Optaflu w poréwnaniu do placebo
w stosunku do grypy potwierdzonej w hodowli komérkowej (wedlug podtypu
wirusa grypy)
(Ig)f;a;] 7116) (NP1:a30 68303) Skuteczno$é szczepionki”
Wiskaznik Licz‘t.)ar Wskaznik Liczl.)a’ . . Dolna granica ,
zapadalnosci (%) uczestnikow zapadalnosci (%) uczestnikow | % Jednostrqnnego 97,,5. %
Z grypa Z grypa przedzialu ufnosci
Szczepy dopasowane antygenowo ‘
A/H3N2™ 0,05 2 0 0 - - Y
A/HINI 0,13 5 1,12 43 88,2 67,4
B” 0 0 0,03 1 - — N\
Grypa potwierdzona w hodowli komoérkowej (wszystkie szczepy) _
A/H3N2 0,16 6 0,65 25 75,6 "3l
A/HINI 0,16 6 1,48 57 89,3 ~N\ 73,0
B 0,79 30 1,59 61 49,9 3 18,2
* Rownoczesne jednostronne 97,5% przedziaty ufnosci odpowiadajace skutecznoscikazdej ze szczepionek

przeciwko grypie w poréwnaniu do placebo na podstawie korekty Sidaka przedzialéw ufnosci dwoch
ryzyk wzglednych. Skutecznos¢ szczepionki = (1 — ryzyko wzgledne) x 100%

kK

Stwierdzono zbyt mato przypadkéw grypy spowodowanej szczepami A/H3N2 lub B, do ktérych byta

dopasowana szczepionka, aby byto mozliwe wiarygodne oszacowanie gkutecznosci szczepionki.

Immunogennos¢

Seroprotekcja pojawia si¢ zwykle w ciggu 3 tygodni, co wykaziano w gldéwnym badaniu klinicznym
V58P4 fazy IIl w populacji 0sob dorostych i w podesztyniivieku.

W badaniu poréwnawczym ze szczepionka na bazie jaja kurzego oceniono odsetek osob, u ktorych
stwierdzono seroprotekcje*; odsetek 0sob, u ktdricl stwierdzono serokonwersje lub istotny wzrost
miana** i $rednig geometryczng (GMR) mian@pizeciwcial przeciw hemaglutyninie (anty-HA)
oznaczanych metoda zahamowania hemaglttynacji (HI) zgodnie z okreslonymi kryteriami.

Dane dla dorostych przedstawiono ponize){95% przedzial ufnosci; zakres warto§ci w nawiasach):

Tabela 4: Immunogennos$¢ u dorsstych
Przeciwciato anty-HA swoiste dla<!anego szczepu A/HINI A/H3N2 B
4 N=650 N=650 N=650
Odsetek seroprotekeji 86% 98% 83%
\ (83; 88) (97; 99) (80; 86)
Odsetek serokonwertji/istotnego wzrostu miana 63% 58% 78%
' (59; 67) (54; 62) (75; 81)
GMR 7,62 4,86 9,97
of (6,86; 8,46) (4,43; 5,33) (9,12; 11)
* Sereprotekcja = miano > 40 oznaczane metoda zahamowania hemaglutynacji (HI)
sk

a po szczepieniu co najmniej 4-krotne zwigkszenie miana.

Serokonwersja = przed szczepieniem nie stwierdzono przeciwcial (HI) a po szczepieniu przeciwciata
o mianie > 40 (HI); istotny wzrost miana = przed szczepieniem obecne przeciwciata (oznaczane metoda HI)



Dane dla 0os6b w wieku podesztym przedstawiono ponizej (95% przedziat ufnosci; zakres wartosci

w nawiasach):

Tabela 5: Immunogenno$¢ u 0séb w wieku podesziym

Przeciwciato anty-HA swoiste dla danego szczepu A/HIN1 A/H3N2 B

N=672 N=672 N=672
Odsetek seroprotekeji 76% 97% 84%

(72, 79) (96; 98) (81; 87)
Odsetek serokonwersji/istotnego wzrostu miana 48% 65% 76%

(44; 52) (61; 68) (72;79) i
GMR 4,62 591 9,63 )|

(4,2; 5,08) (5,35; 6,53) (8,77, 11) ‘

* Seroprotekcja = miano > 40 oznaczane metoda zahamowania hemaglutynacji (HI)
ok Serokonwersja = przed szczepieniem nie stwierdzono przeciwcial (HI) a po szczepieniu przeciwciaie

o mianie > 40 (HI); istotny wzrost miana = przed szczepieniem obecne przeciwciata (oznaczangunetoda HI)

a po szczepieniu co najmniej 4-krotne zwigkszenie miana.

Nie obserwowano roznic pomigdzy szczepionka uzyskang w hodowli komorkowej(a porownywana
szczepionka na bazie jaja kurzego. Dla wszystkich trzech szczepow wirusa grypy,Odsetek osob,

u ktorych stwierdzono seroprotekcje po szczepionce na bazie jaja kurzego mieé<it sie w zakresie
od 85% do 98%, serokonwersja lub istotny wzrost miana miescity si¢ w zaxresie od 62% do 73%,
a srednie geometryczne (GMRs) miana oznaczanego metoda HI zwickszyviy sie 5,52 - 8,76-krotnie

W poroéwnaniu z warto$ciami wyjSciowymi.

Po szczepieniu, przeciwciata zwykle utrzymuja si¢ 6-12 miesigey./)jpk wynika z badan przeprowadzonych

w trakcie badan klinicznych tej szczepionki.

Dzieci i mlodziez

Optaflu nie byt badany w populacji dzieci 1 mtodziczy i z tego powodu dane na temat odpowiedzi
immunologicznej w tej grupie wiekowej nie sg dostepne.

Europejska Agencja Lekéw wstrzymata,obowiazek dotaczania wynikow badan nad zapobieganiem
zachorowaniu na gryp¢ przez szczepionke Optaflu w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci

i mlodziezy (stosowanie u dzieciirhiodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wilasciwos$ci farmaliokinetyczne
Nie dotyczy.

5.3 Przedkliriczne dane o bezpieczenstwie

Dane nieklirliczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych badan

toksyczaos$ti po podaniu wielokrotnym, nie ujawniajg szczegélnego zagrozenia dla cztowieka. Optaflu

byt dobize tolerowany i wykazywat immunogennos$¢ u myszy i fretek. W badaniu toksycznosci po
pecaniu wielokrotnym u krélikow nie obserwowano toksyczno$ci uktadowej i wykazano dobra

miiejscowy tolerancje szczepionki.

W badaniu, podczas ktorego dawke Optaflu dla cztowieka podawano samicom krolikow przed ciaza

oraz podczas jej trwania, nie wykazano szkodliwego wplywu na reprodukcj¢ ani na rozwdj potomstwa.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek,

Potasu chlorek,

Magnezu chlorek sze$ciowodny,
Disodu fosforan dwuwodny,
Potasu diwodorofosforan,

Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywang
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznosci

1 rok

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ amputko-strzykawki w opakowaniu zewnetrzngim w celu ochrony przed $wiattem.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawkach (szkto 4ypu I), z ttoczkiem (guma bromobutylowa).
Wielkosci opakowan: 1, 10 lub opakowania zbigrgze zawierajace 20 (2 opakowania po 10)
amputko-strzykawek z igla lub bez igly.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszaznajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Szczegolne Srodki ostrozpoyei dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Przed uzyciem szczepionga powinna osiggnac temperature pokojowa.
Wstrzasna¢ przed uzydiem.

Przed podaniemwzzokowo sprawdzi¢ zawarto$¢ kazdej strzykawki ze szczepionka Optaflu pod katem
obecnosci czastek oraz zmiany barwy. Nie podawac szczepionki w przypadku wykrycia jakichkolwiek
czastek luhzmian barwy.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé w sposob
zgadny z lokalnymi przepisami

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Niemcy
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8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/394/001 — EU/1/07/394/011

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01 czerwca 2007

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 01 czerwca 2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowel Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.
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ANEKS II

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEUDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STESOWANIA

INNE WARUNKLI'WYYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENA DO OBROTU

WARUNKUWEUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PROBUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i1 adres wytworcy biologicznej substanciji czynnej

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

D-35041 Marburg

Niemcy

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

D-35041 Marburg

Niemcy

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte.

. Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane

przez laboratorium panstwowe lub przez laboratoritizta wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIADOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowy raport o bezpieczéristwie stosowania

Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic Safety Update Report, PSUR) nalezy

przedstawia¢ co p6t roku dg czasu innego uzgodnienia z Komitetem ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (arfg; Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP).

D. WARUNK! OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU

. Pian zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Paciriiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2 dokumentacji
do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, 1 wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

. W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

Jesli daty przedtozenia PSUR i aktualizacji RMP sa zblizone, raporty nalezy ztozy¢ w tym samym czasie.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko ze strzykawkami z iglg
- 1 ampulko-strzykawka (0,5 ml) z igla
- 10 ampulko-strzykawek (0,5 ml) z igla

Pudelko ze strzykawkami bez igly
- 1 ampulko-strzykawka (0,5 ml) bez igly
- 10 ampulko-strzykawek (0,5 ml) bez igly

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Optaflu zawiesina do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce

Szczepionka przeciwko grypie (antygen powierzchniowy), inaktywowana, przygotowana
w hodowlach komorek

(sezon 2015/2016)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Antygeny powierzchniowe wirusa grypy (hemaglutynina i neuraminidaza)*, inaktywowane,
otrzymane z nastgpujacych szczepow:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 podobny szczep 15 mikrogramow HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) podobny szczep. 15 mikrogramow HA**
B/Phuket/3073/2013 podobny szczep 15 mikrogramow HA**

na dawke 0,5 ml

*

namnazane w komorkach psiej nerki\Madin-Darby'ego (Madin Darby Canine Kidney — MDCK)
**  hemaglutynina

Szczepionka jest zgodna z zalee¢ritem WHO (dla Potkuli Péinocnej) i decyzja UE na
sezon 2015/2016.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorekpotasu chlorek, magnezu chlorek szesciowodny, disodu fosforan dwuwodny, potasu
diwodorofgsforan i woda do wstrzykiwan.

4.N~"POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan

1 amputko-strzykawka (0,5 ml) z igla

10 amputko-strzykawek (0,5 ml) z igla

1 amputko-strzykawka (0,5 ml) bez igly
10 amputko-strzykawek (0,5 ml) bez igly
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5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do podawania domig$niowego.

Przed uzyciem doprowadzi¢ szczepionke do temperatury pokojowe;.
Przed uzyciem wstrzasnac.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie wstrzykiwaé donaczyniowo.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac. Przechowywa¢ amputko-strzykawke w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEG@ B POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

Usung¢ w sposéb zgodny z leKainymi wymaganiami.

11. NAZWAI AI_)RTE‘S PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Seqirus GmbH
Emil-von-B¢liring-Strasse 76
D-35041 Marburg
NIEM{Y

:_1_2. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/394/001
EU/1/07/394/002
EU/1/07/394/004
EU/1/07/394/005
EU/1/07/394/007
EU/1/07/394/008
EU/1/07/394/010
EU/1/07/394/011
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13. NUMER SERII

Nr serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZBIORCZE
- Opakowanie zewnetrzne zawierajace 2 pudelka po 10 strzykawek w kazdym
(z igla lub bez igly)

‘ Opakowanie zewnetrzne bedzie zawieralo ,,Blue Box”.

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Optaflu zawiesina do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce

Szczepionka przeciwko grypie (antygen powierzchniowy), inaktywowana, przygotowana
w hodowlach komoérek

(sezon 2015/2016)

Lo

‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Antygeny powierzchniowe wirusa grypy (hemaglutynina i neuraminidaza)®_inaktywowane,
otrzymane z nastgpujacych szczepow:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 podobny szczep 15 mikrogramow HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) podobny szczep 15 mikrogramoéw HA**
B/Phuket/3073/2013 podobny szczep 15 mikrogramow HA**

na dawke 0,5 ml

* namnazane w komorkach psiej nerki Madin-Darby'ego (Madin Darby Canine Kidney — MDCK)
**  hemaglutynina

Szczepionka jest zgodna z zaleceniennw HO (dla Pétkuli Potnocnej) i decyzja UE na
sezon 2015/2016.

3. WYKAZ SUBST&NCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, potagu-chlorek, magnezu chlorek szesciowodny, disodu fosforan dwuwodny, potasu
diwodorofosferan i“woda do wstrzykiwan.

4. FOSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan

Opakowanie zbiorcze: 20 (2 pudetka po 10) ampultko-strzykawek (0,5 ml) bez igly
Opakowanie zbiorcze: 20 (2 pudetka po 10) amputko-strzykawek (0,5 ml) z igla
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5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do podawania domig$niowego.

Przed uzyciem doprowadzi¢ szczepionke do temperatury pokojowe;.
Przed uzyciem wstrzasnac.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie wstrzykiwaé donaczyniowo!

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazaé. Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEG@ B POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

Usung¢ w sposéb zgodny z leKainymi wymaganiami.

11. NAZWAI AI_)RTE‘S PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Seqirus GmbH
Emil-von-B¢liring-Strasse 76
D-35041 Marburg
NIEM{Y

:_1_2. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/394/003
EU/1/07/394/006
EU/1/07/394/009
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13. NUMER SERII

Nr serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZBIORCZE
- Opakowanie wewnetrzne z 10 ampulko-strzykawkami z igla
- Opakowanie wewnetrzne z 10 ampulko-strzykawkami bez igly

‘ Opakowanie wewnetrzne nie bedzie zawieralo ,,Blue Box”.

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Optaflu zawiesina do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce

Szczepionka przeciwko grypie (antygen powierzchniowy), inaktywowana, przygotowana
w hodowlach komoérek

(sezon 2015/2016)

Lo

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH >

Antygeny powierzchniowe wirusa grypy (hemaglutynina i neuraminidaza)®_inaktywowane,
otrzymane z nastgpujacych szczepow:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 podobny szczep 15 mikrogramow HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) podobny szczep 15 mikrogramoéw HA**
B/Phuket/3073/2013 podobny szczep 15 mikrogramow HA**

na dawke 0,5 ml

* namnazane w komorkach psiej nerki Madin-Darby'ego (Madin Darby Canine Kidney — MDCK)
**  hemaglutynina

Szczepionka jest zgodna z zaleceniennw HO (dla Pétkuli Potnocnej) i decyzja UE na
sezon 2015/2016.

3. WYKAZ SUBST&NCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, potagu-chlorek, magnezu chlorek szesciowodny, disodu fosforan dwuwodny, potasu
diwodorofosferan i“woda do wstrzykiwan.

4. FOSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan

10 amputko-strzykiwan z igla. Element opakowania zbiorczego, nie mozna sprzedawac oddzielnie.
10 amputko-strzykawek bez igly. Element opakowania zbiorczego, nie mozna sprzedawaé oddzielnie.
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5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do podawania domig$niowego.

Przed uzyciem doprowadzi¢ szczepionke do temperatury pokojowe;.
Przed uzyciem wstrzasnac.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie wstrzykiwaé donaczyniowo!

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazaé. Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEG@ B POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

Usung¢ w sposéb zgodny z leKainymi wymaganiami.

11. NAZWAI AI_)RTE‘S PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Seqirus GmbH
Emil-von-B¢liring-Strasse 76
D-35041 Marburg
NIEM{Y

:_1_2. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/394/003
EU/1/07/394/006
EU/1/07/394/009
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13. NUMER SERII

Nr serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Ampulko-strzykawka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Optaflu
(sezon 2015/2016)

wstrzyknigcie im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml

6. INNE
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Optaflu zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka przeciwko grypie (antygen powierzchniowy), inaktywowana, przygotowana
w hodowlach komorek

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed otrzymaniem szczepionki, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcié sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadaric
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce,
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Optaflu i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjgciem Optaflu
Jak stosowac Optaflu

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Optaflu

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest OPTAFLU i w jakim celu si¢ go stosuje

Optaflu jest szczepionka przeciwko grypie. Dzigki mefodzie wytwarzania, Optaflu nie zawiera biatka
jaja kurzego i biatka kurzego.

Po podaniu szczepionki uktad immunologicziy {naturalny uktad obronny organizmu) pacjenta
wytworzy wlasng ochrong przed wirusem grypy (przeciwciata). Zaden ze sktadnikow szczepionki nie

moze wywotac grypy.

Optaflu jest stosowany do zapobisgania grypie u dorostych, a szczegdlnie u 0s6b ze zwigkszonym
ryzykiem wystgpienia powiktai\v#'przypadku zachorowania na grype.

Zadaniem szczepionki jespriiszczenie trzech szczepow wirusa grypy zgodnie z zaleceniami WHO na
sezon 2015/2016.
2. Informacje wazne przed przyjeciem OPTAFLU

Kiedy rie-stosowac Optaflu

. jesli pacjent ma uczulenie na szczepionke przeciwko grypie lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow szczepionki (wymienionych w punkcie 6).
) jesli u pacjenta wystepuje ostra infekcja.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed otrzymaniem szczepionki Optaflu nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

PRZED otrzymaniem szczepionki

o pacjent powinien poinformowac¢ lekarza, jesli jego uktad immunologiczny jest ostabiony
lub jesli jest w trakcie leczenia wptywajacego na uktad immunologiczny, np. lekami
przeciwnowotworowymi (chemioterapia) lub lekami kortykosteroidowymi (patrz punkt 2,
»Stosowanie Optaflu z innymi lekami”).
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o lekarz lub pielegniarka zapewnia dostepnos¢ odpowiedniego leczenia i opieke na wypadek
rzadko wystepujacej reakcji anafilaktycznej (bardzo cigzka reakcja alergiczna z objawami
takimi jak trudno$ci w oddychaniu, zawroty glowy, stabe i szybkie tetno oraz wysypka skorna)
po szczepieniu. Reakcja ta moze wystgpi¢ podczas podawania Optaflu, podobnie jak
w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciu.

. omdlenie moze nastapi¢ po kazdym wktuciu igly, lub nawet przed. Jesli u pacjenta wystapito
wczesniej omdlenia po wstrzyknieciu, powinien poinformowac o tym lekarza lub pielegniarke.
. jesli u pacjenta wystepuje ostra choroba przebiegajaca z goraczka.

Jesli w trakcie pierwszych tygodni po zaszczepieniu Optaflu zachodzi konieczno$¢ wykonania badania
krwi w celu okre$lenia zakazenia pewnymi typami wiruséw, wyniki takiego badania mogg by¢
nieprawidlowe. Przed wykonaniem takiego badania nalezy powiadomi¢ lekarza o niedawnym
przyjeciu szczepionki Optaflu.

Optaflu a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tyghi-ktore
wydawane sa bez recepty, jak rowniez o niedawnym przyjeciu innej szczepionki,

W przypadku przyjmowania lekow przeciwnowotworowych (chemioterapiay, kortykosteroidow

(takich jak kortyzon) lub innych lekow wplywajacych na uktad immunolsgiczny odpowiedz
immunologiczna moze by¢ ostabiona. Z tego powodu skutecznos¢ szczepionki moze by¢ mniejsza.

Optaflu mozna podawac jednoczes$nie z innymi szczepionkami. W, takim przypadku szczepionki
powinny by¢ wstrzykniete w inne konczyny. Nalezy zwrocié Uwage, ze dzialania niepozadane
moga by¢ nasilone.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Cigza:
Nalezy poinformowac¢ lekarza o istniejgcej, domniemanej lub planowanej cigzy. Lekarz podejmie
decyzje, czy pacjentka powinna otrzymac.$zezepionke.

Ograniczone dane dotyczace szczenién'przeciwko grypie u kobiet cigzarnych nie wskazuja,

aby istnial niekorzystny wptyw nayigharodzone dziecko. Mozna rozwazy¢ zastosowanie tej szczepionki
od drugiego trymestru cigzy. Wit Zypadku kobiet cigzarnych z chorobami, ktore zwigkszaja u nich
ryzyko powiktan po grypie,#zaleca si¢ podanie szczepionki niezaleznie od okresu ciazy.

Karmienie piersia:
Optaflu moze by¢ gietowany w okresie karmienia piersia.

Plodnos¢:
Brak dany<h.dotyczacych wplywu na ptodnos¢ u ludzi. Badania na zwierzgtach nie wykazaty wpltywu
na ptadodsc samic.

Priwadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
{ptaflu ma niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Optaflu zawiera sodu chlorek i potasu chlorek

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol potasu (39 mg) na dawke, co uznaje si¢ za ,,wolny od potasu”.
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3. Jak stosowaé¢ OPTAFLU

Optaflu jest podawany przez lekarza lub pielggniarke. Optaflu nie nalezy w zadnym przypadku
wstrzykiwaé do naczynia krwiono$nego.

Dorosli (powyzej 18 lat):
Jedna dawka 0,5 ml
Optaflu wstrzykuje si¢ w migsien w gérnej czesci ramienia (mi¢sien naramienny).

Dzieci i mtodziez:
Optaflu nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 18 lat ze wzgledu na brak dostepnych danych.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Ponizsze dziatania niepozadane obserwowano w trakcie badan klinicznych oraz po(wprowadzeniu
produktu do obrotu:

Bardzo powazne dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast powiadomic lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszegs szpitala, jesli u pacjenta
wystapi nizej wymienione dziatanie niepozadane, poniewaz konieczaa moze by¢ szybka pomoc
lekarska lub przyjecie do szpitala:

Nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dgstepnych danych):
. obrzek najbardziej widoczny w obrebie glowy 1 szydJobejmujacy twarz, wargi, jezyk, gardlo
lub inng dowolna czg$¢ ciata (obrzek naczynionichowy)

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 038 Zaszczepionych):
o trudno$ci w oddychaniu, zawroty glowy: _ktabe i szybkie tetno i wysypka skorna, ktore sg
objawami reakcji anafilaktycznej (bérdzo cigzka reakcja alergiczna)

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10 GG zaszczepionych):

o zaburzenia nerwow powodyiaée bol, np. napady bardzo silnego boélu twarzy, gardta lub ucha,
drgawki (obserwowane $2Ko u 0sob szczepionych szczepionkami przeciwko grypie na bazie
jaja kurzego)

Ponadto, nalezy natychmiast powiadomic¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia ktorekolwiek
z nastepujacych dzjatan niepozadanych — konieczna moze by¢ pomoc lekarska:

Bardzo rzadkh {wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 zaszczepionych):

o wysynKi skorne, gorgczka, bol stawdw lub problemy z nerkami, ktore sg objawami zapalenia
nadzyn krwionosnych

o goragczka, bol glowy, wymioty i sennos¢ przechodzaca w $pigczke lub drgawki, ktore sa
objawami zapalenia mozgu i rdzenia kregowego

D ostabienie, rozpoczynajace si¢ od ndg i przechodzace na ramiona z uczuciem dre¢twienia

i mrowienia, ktore sa objawami zapalenia nerwow
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Powazne dzialania niepozadane
Nalezy natychmiast powiadomic lekarza, jesli u pacjenta wystgpia ktorekolwiek z nastepujacych
dziatan niepozgdanych — konieczna moze by¢ pomoc lekarska:

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
o rozlegly obrzek konczyny, w ktorg wstrzyknieto produkt

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 zaszczepionych):
o krwawienie lub zasinienie, ktore s3 objawami niskiej liczby plytek we krwi

Lagodne dzialania niepozadane

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):
. uczucie drgtwienia i mrowienia

Bardzo czesto (wystgpuja czesciej niz u 1 na 10 zaszczepionych):

o objawy grypopodobne, takie jak bol gtowy, uczucie dyskomfortu, zmgczenie, doi-miesni
o bol w miejscu wstrzyknigcia, zaczerwienienie

Reakcje te sa zwykle tagodne i1 utrzymujg si¢ tylko przez kilka dni. B6l w miejseywstrzyknigcia
i bole glowy wystepowaly czesto u 0séb w podesztym wieku.

Czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 zaszczepionych):

. nadmierna potliwos$¢, bol stawow, dreszcze, stwardnienie lubtf gprzek w miejscu wstrzykniecia,
zasinienie, goraczka, dreszcze

. zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak bol brzucha, wiegunka lub zaburzenia przewodu
pokarmowego

Reakcje te sg zwykle tagodne i utrzymuja sie tylko przez kilka dni.

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1000 zaszCzepionych):
o uogolnione reakcje skorne, takie jak swigd,/grudki na skorze lub niespecyficzna wysypka

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 zaszczepionych):
. miejscowy obrzek i bol weztow Zrtonnych
. goraczka powyzej 39,0°C

Zglaszanie dzialan niepozaGanych

Jesli wystapig jakiekolwick objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powieazie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bézposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzigki zglaszaniw-dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczengiwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK OPTAFLU

Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ szczepionki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i na opakowaniu
zewngtrznym po: Termin waznos$ci. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.
Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Optaflu
Substancjami czynnymi leku sg antygeny powierzchniowe wirusa grypy (hemaglutynina

i neuraminidaza)*, inaktywowane, otrzymane z nastepujacych szczepow:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 podobny szczep

(A/Brisbane/10/2010, dziki szczep) 15 mikrogramow HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) podobny szczep
(A/South Australia/55/2014, dziki szczep) 15 mikrograméw HA**
B/Phuket/3073/2013 podobny szczep
(B/Utah/9/2014, dziki szczep) 15 mikrogramow JHA**

na dawke 0,5 ml
* namnozone w komdrkach psiej nerki Madin-Darby'ego. Jest to specialha hodowla komoérek

(MDCK), w ktorej namnazany jest wirus grypy.
**  hemaglutynina

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, potasu chlorek, magnezushlorek szesciowodny, disodu fosforan
dwuwodny, potasu diwodorofosforan i woda do wstrzykiwafi

Jak wyglada Optaflu i co zawiera opakowanie

Optaflu jest zawiesing do wstrzykiwan w ampultkosstizykawce (strzykawka gotowa do uzycia).
Optaflu jest przezroczystg lub lekko opalizujacazawiesing.

Jedna strzykawka zawiera 0,5 ml zawiesiny do Wwstrzykiwan.

Optaflu jest dostgpna w opakowaniach zawicrajacych 1 lub 10 ampultko-strzykawek oraz
opakowaniach zbiorczych sktadajacych-sie'z 2 pudetek zawierajacych 10 ampultko-strzykawek kazde.
Wszystkie wielkosci opakowan sg dgstgpne w wersji z igtami lub bez igiet.

Podmiot odpowiedzialny i wyiwdrca
Seqirus GmbH
Emil-von-Behring-Stresse 76

D-35041 Marburg

Niemcy

Data osiaiej aktualizacji ulotki:

Inie-zrédla informacji

Szczegodtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.
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