


1. NOME DO MEDICAMENTO

Optaflu suspensdo injetavel em seringa pré-cheia
Vacina da gripe (antigénio de superficie, inativado, preparado em cultura celular)

(Estacao 2015/2016)

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Antigénios de superficie do virus da gripe (hemaglutinina e neuraminidase)*, inactivados,
das seguintes estirpes:

Estirpe tipo A/California/7/2009 (HIN1)pdm09
(Tipo selvagem A/Brisbane/10/2010) 15 microgramas HA*%

Estirpe tipo A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2)
(Tipo selvagem A/South Australia/55/2014) 15 microgramas [{A*

Estirpe tipo B/Phuket/3073/2013
(Tipo selvagem B/Utah/9/2014) 15 micragigmas HA**
por ddse/¢n.0,5 ml

* propagada em células de rim caninas Madin Derby (Madi{i Carby Canine Kidney, MDCK)
**  hemaglutinina

A vacina esta em conformidade com as recomendac¢degud OG5 (hemisfério norte) e com a decisdo
da UE para a estacdo de 2015/2016.

Lista completa de excipientes, ver sec¢do 64,

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensao injetavel em seringa xré-cheia.
Limpida a ligeiramente opalpsasniz.

4.  INFORMAGCSESCLINICAS
4.1 Indicacdes terpéuticas

Profila%ia ¢a grige em adultos, especialmente naqueles com um risco aumentado para complicagdes
associgdas

O 41l deve ser utilizado de acordo com as Recomendagdes Oficiais.
1,2"  Posologia e modo de administracéo

Posologia

Adultos a partir dos 18 anos de idade:
Uma dose de 0,5 ml



Populacéo pediatrica
A seguranga e eficacia de Optaflu em criancas e adolescentes com idade inferior a 18 anos ainda néo
foram estabelecidas. Nao existem dados disponiveis. Consequentemente, Optaflu ndo é recomendado

em criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade (ver secgdo 5.1).

Modo de administracdo

A imunizagdo deve ser efetuada por inje¢ao intramuscular no mutsculo deltoide.
4.3  Contraindicacdes

Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes mencionados na secgiid6.%
A imunizagdo devera ser adiada nos doentes com doenca febril ou com uma infec¢do aguda,

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo

Como todas as vacinas injetaveis, devem estar disponiveis tratamento e superyisah meiicos
apropriados em caso de um efeito anafilatico raro apds a administragdo da vaciia.

Optaflu em circunstancia alguma deve ser administrado por via intravasculas.

Pode surgir sincope (desmaio) ap6s ou mesmo antes de qualquer vacina )34, como uma resposta
psicogénica a injecdo com agulha. Isto pode ser acompanhado por wWirios sinais neurologicos
como distirbios visuais transitorios, parestesia € movimenrius;tonico clonicos dos membros
durante a recuperagdo. E importante que sejam implementddgs hrocedimentos que evitem leses
pelos desmaios.

A resposta aos anticorpos em doentes com imui.easupressao endogena ou iatrogénica pode ser
insuficiente.

45 InteragOes medicamentosas e outxas foripas de interagéo

Optaflu pode ser administrado ao mesmo &mpo que outras vacinas. A imunizagao deve ser efetuada
em membros diferentes. E de sefiotay que as reagcdes adversas podem ser intensificadas.

A resposta imunologica pod«£stir diminuida se o doente estiver a ser submetido a um tratamento
de imunossupressao.

Ap0s vacinacdo ¢gtra’y gripe, podem ser obtidos resultados falsos-positivos em testes serologicos
pelo método de E14S) v para anticorpos contra o virus da imunodeficiéncia humana-1 (VIH-1), virus
da hepatite (e, egpccialmente, HTLV-1 (virus linfotréfico-T humano do tipo 1). Nestes casos,

0 méton Gy, Wadiern blot € negativo. Estes resultados falsos-positivos transitorios podem ser devidos
a prodfiicag,de’IgM em resposta a vacina.

4154 Tertilidade, gravidez e aleitamento
A seguranga de Optaflu na gravidez e na amamentago ndo foi avaliada em estudos clinicos.

Gravidez

Em geral, os dados sobre vacinac¢des da gripe em mulheres gravidas nao indicam haver resultados
adversos fetais e maternos atribuiveis a vacina. Os estudos em animais ndo indicam toxicidade
reprodutiva (ver sec¢do 5.3 — Dados de seguranga pré-clinica). O uso de Optaflu pode ser considerado
a partir do segundo trimestre de gravidez. Para mulheres gravidas com patologias que aumentam o seu
risco de complicagdes com a gripe, recomenda-se a administragdo da vacina, independentemente do
seu estadio de gravidez.



Amamentacdo
Nao existem dados sobre a utilizacdo de Optaflu durante o aleitamento em seres humanos. Nao sdo

esperados quaisquer efeitos sobre os recém-nascidos/lactentes amamentados. Optaflu pode ser usado
durante o aleitamento.

Fertilidade

Nao estdo disponiveis dados sobre a fertilidade em seres humanos. Os dados de animais nao revelaram
efeitos sobre a fertilidade feminina (ver sec¢do 5.3)._A fertilidade masculina ndo foi avaliada em
animais (ver sec¢do 5.3).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Optaflu sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo reduzidos.

4.8 Efeitos indesejaveis

a) Resumo do perfil de seguranca

A seguranga de Optaflu foi avaliada em sete estudos clinicos aleatorizados, coiiiroiadss com
uma substancia ativa, efetuados como parte do programa de desenvolvimentohAc¥odo,
administraram-se 7.253 doses tunicas de Optaflu a 6.180 adultos com idadesyent ¢ os 18 e 60 anos
e a 1.073 idosos (com 61 anos ou mais de idade). Efetuaram-se avalia¢oes\la seguranga

e reatogenicidade para todos os individuos durante as 3 primeiras semat.29/apds a vacinagao

e recolheram-se os acontecimentos adversos graves para aproxiziacgmente 6.700 individuos
vacinados durante seis meses de seguimento.

b) Resumo das reacdes adversas

As reacOes adversas sdo listadas de acordo coni'asseguinte frequéncia:

Muito frequentes (> 1/10)

Frequentes (> 1/100, < 1/10)

Pouco frequentes (> 1/1000, < 1/100)

Raros (= 1/10000, < 1/1000)

Muito raros (< 1/10000)

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Os efeitos indesejaveis sdo anmasehtados por ordem decrescente de gravidade dentro de cada classe
de frequéncia.

Foram observadas as se{unites reacoes adversas:

Tabelal: Fregaéncia em adultos (18 - 60 anos de idade)

Desconhecido
Muito Frequentes Pouco Raros . (ndo pode ser
Classes | frequentes Muito raros calculado
de orgaus frequentes = 1/100, >1/1.000 = 1/10.000, <1/10.000 a partir dos
>1/10 <1/10 I <1/1.000 ’
<1/100 dados
» - disponiveis)
- Doengas
neuro-
légicas,
Doengas té,liS como
do sistema - Cefaleias™ fllerzl((i}rSirlrllZin - Parestesia
nervoso Barré
encefalo-
mielite,
nevrite




a 5.000 por mm®).

Desconhecido
Muito Frequentes Pouco Raros . (ndo pode ser
Classes & frequentes Muito raros calculado
o~ equentes >1/100, >1/10.000, .
de orgdos ~1/10 <110 > 1/1.000, < 1/1.000 <1/10.000 a partir dos
- <1/100 dados
disponiveis)
- Vasculite,
possivel-
mente
Vz?culo- associada
pahas a envolvi-
mento renal
transitorio N\
- Reagdes
Doengas fevando
do sistema <Ar zioedema
imunitério a choque cm
casos muito
raros
Doencas
do sangue - Linfadeno- - Tratvpci-
e do sistema patia local topenia™
linfatico N
Afegdes F
musculo-
squeléticas | _ Mialgias* | -Artralgias*
e dos
tecidos
conjuntivos "
- Inchago™ ‘7
- Equimose*
- Endure-
cimento*
- Eritema* - Febre
Perturba- - Dor no superior
cdes gerais local de a 38,0°¢* - Febre - Tumefagio
e alteracdes injegdo* - Calafrios/ . extensa do
no localde | - Mal- arren’ios Sub e“f,’r membro
.. a39,0°C "
admini- estar - Doengas injetado
stragdo geral* gagrinte-
- Fadiga* sinds, tais
Yomo dor
abdominal,
diarreia ou
dispepsia*
- Reacoes
genera-
lizadas
Afecies na pele
dd;s tecidos incluindo
L Witensds - Sudagio* prurido,
e sébeu- urticaria
| «ineos ou reagoes
cutaneas
inespeci-
ficas
* Estas reagdes desapareceram geralmente num periodo de 1-2 dias sem tratamento.
*ok Trombocitopenia (alguns casos muito raros foram graves com contagem de plaquetas inferior




Nos idosos as frequéncias foram semelhantes, exceto para mialgias, cefaleias e dor no local de injec¢ao,
que foram classificadas como “frequentes”. As taxas de incidéncia da dor moderada e grave apds

a vacinagdo com Optaflu foram semelhantes as que foram observadas com as vacinas da gripe
derivadas de ovo; contudo, observou-se um aumento ligeiramente superior da dor de curta duracao

no local de injecdo com Optaflu no subgrupo dos idosos vacinados (8% em comparagdo com 6% com
a vacina da gripe derivada de ovo).

Vigilancia apds a comercializacdo:

Até a data, a experiéncia ap6s a comercializagdo com Optaflu ¢ limitada.

Foram notificadas as seguintes reacdes adversas durante a vigilancia apds a comercializacdo com
vacinas trivalentes sazonais derivadas de ovo.

Doencas do sistema nervoso:

Nevralgia, convulsdes, convulsdo febril.

Notificacido de suspeitas de reacdes adversas:

A notificagdo de suspeitas de reacdes adversas apds a autorizagdo do medicymeito ¢ importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risc) dopmedicamento. Pede-se aos
profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes ad eisas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

Nao foi notificado qualquer caso de sobredosagem conaOptdflu.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGIGAS
5.1 Propriedades farmacodinamicl s
Grupo farmacoterapéutico: vaciga dayeripe, coédigo ATC: JO7BB02

Eficécia contra gripe confirihadalpor cultura

Foi realizado um esty'1o taultinacional (EUA, Finlandia e Poldnia), aleatorizado, em ocultagdo para

o observador, copdylacy por placebo, para avaliar a eficacia e seguranga clinicas de Optaflu durante
a época de gripe 2072008 em adultos entre os 18 e 49 anos de idade. No total, 11.404 individuos
foram ingluidos no Cstudo para receber Optaflu (N=3.828), Agrippal (N=3.676) ou placebo (N=3.900)
numa proparcéad:1:1. Entre a populagdo geral incluida no estudo, a idade média foi de 33 anos, 55%
dos pafucipanies eram do sexo feminino, 84% eram caucasianos, 7% eram de raga negra, 7% eram
hispéniaasse 2% de outra origem étnica.

Myericacia de Optaflu foi definida como a prevengdo de gripe sintomatica confirmada por cultura,
:ausada por virus com correspondéncia antigénica aos presentes na vacina, em comparagao com
placebo. Os casos de gripe foram identificados através de vigilancia ativa e passiva de estado gripal.
O estado gripal foi definido em conformidade com a defini¢do de caso do CDC (Centers for Disease
Control and Prevention), ou seja, presenga de febre (temperatura oral > 100.0 F / 38°C) e tosse ou
garganta inflamada. Apods a detecdo de um episodio de estado gripal, foram colhidas amostras de
zaragatoa nasal e faringica para analise. Foram calculadas as eficacias da vacina contra as estirpes
virais de gripe correspondentes a vacina, contra todas as estirpes virais de gripe e contra subtipos
virais de gripe individuais (Tabelas 2 e 3).



Tabela 2:

Eficacia da vacina contra gripe confirmada por cultura

Numero de Numero de Eficacia da vacina*
Taxa de o
individuos individuos o o Limite inferior de
por protocolo com gripe ataque (%) o IC 97,5% unilateral
Estirpes com correspondéncia antigénica
Optaflu 3.776 7 0,19 83,8 61,0
Placebo 3.843 44 1,14 -- --
Todos os casos de gripe confirmados por cultura
Optaflu 3.776 42 1,11 69,5 55,0
Placebo 3.843 140 3,64 - - |

b

Intervalos de confianca de 97,5% unilaterais e simultaneos para a eficdcia de cada vacina contra a gripg

em comparagao com o placebo, com base nos intervalos de confianca da classificagdo com correcao
Sidak para os dois riscos relativos. Eficdcia da vacina = (1 - Risco relativo) x 100%

Tabela 3: Eficacia comparativa de Optaflu em comparacao com Placebo contra’gripe
confirmada por cultura, discriminada por subtipo viral de gripe
Optaflu Placebo ficavia da vacina”
(N=3.776) (N=3.843) N
Taxa de Numero de Taxa de Numero de % Limite inferior
ataque (%) individuos ataque (%) individuos de IC 97,5%
com gripe com grip( _| unilateral
Estirpes com correspondéncia antigénica
A/H3N2™ 0,05 2 0 PN -- --
A/HINI 0,13 5 1,12 S 143 88,2 67,4
B 0 0 0,03 0.\ - -
Todos os casos de gripe confismados/por cultura
A/H3N2 0,16 6 0,65 25 75,6 35,1
A/HINI 0,16 6 1,48 : 57 89,3 73,0
B 0,79 30 155 | 61 49,9 18,2

*

Intervalos de confianga de 97,5% unilaterais e {imiiitaneos para a eficacia de cada vacina contra a gripe

em comparagao com o placebo, com base nosyintervalos de confianga da classificagdo com correcao

Sidak para os dois riscos relativos. EfiCégia da vacina = (1 - Risco relativo) x 100%;
Os casos de gripe causados pelayestine A H3N2 ou B correspondente a vacina nao foram suficientes para

*%

avaliar a eficacia da vacina adequaiamente.

Imunogenicidade

A seroprotecdo obtém-si: gésaimente num periodo de 3 semanas, conforme demonstrado pelo estudo
clinico fundamental §= taxe 11l V58P4 para as populagdes adulta e idosa.

Neste estudo coriipari tivo com uma vacina da gripe derivada de ovo, a taxa de seroprotegdo*, taxa de
seroconversz D ougde aumento significativo** e a razdo da média geométrica (RMG) para anticorpos
anti-Hzn(nipades por IH - Inibigdo da Hemaglutinagdo) foram avaliadas de acordo com critérios

pré-definicos.




Os dados para os adultos foram os seguintes (valores entre parénteses mostram os intervalos de

confianga de 95%):

Tabela4: Imunogenicidade em adultos

Anticorpo anti-HA especifico da estirpe A/HIN1 A/H3N2 B

N=650 N=650 N=650
Taxa de seroprotegdo 86% 98% 83%

(83; 88) (97, 99) (80; 86)
Taxa de seroconversdo/aumento significativo 63% 58% 78%

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

(6,86; 8,46) (4,43; 5,33) (9,12 115,

* Seroprotecgdo = titulo IH > 40

ok Seroconversao = titulo IH pré-vacinagdo negativo e titulo IH po6s-vacinacdo > 40; aumento sigiificitizyo =

titulo IH pré-vacinagdo positivo e um aumento de pelo menos quatro vezes do titulo IH fids*va inagao.

Os dados nos idosos foram os seguintes (valores entre parénteses mostram os intervalosde

confianga de 95%):

Tabela5: Imunogenicidade em idosos

Anticorpo anti-HA especifico da estirpe A/HINI1 Afn N2 B
N=672 5072 N=672
Taxa de seroprotegdo 76% 97% 84%
(72, 79+ (96; 98) (81; 87)
Taxa de seroconversido/aumento significativo 48% 65% 76%
(44; 70 (61; 68) (72;79)
RMG 452 5,91 9,63
_ (4,2;5,88) (5,35; 6,53) (8,77, 11)
* Seroprotegdo = titulo IH > 40

*ok Seroconversdo = titulo IH pré-vacinagdo n¢gati’so/: titulo IH po6s-vacinagdo > 40, aumento significativo =

titulo IH pré-vacinagdo positivo e um aumentg,de pelo menos quatro vezes do titulo IH pés-vacinag@o.

Nao se observaram quaisquer difercitagent e a vacina de cultura celular e a vacina com que foi
comparada, derivada de ovo. Nasg#a2s ugtirpes da gripe, as taxas de seroprotecdo da vacina derivada
de ovo variaram entre 85% e 9855, as¥axas de seroconversdo ou de aumento significativo variaram
entre 62% e 73% e as RMGy variainm entre 5,52 e 8,76 vezes superiores em relacao aos titulos IH

do inicio do estudo.

A persisténcia dos anti:orpos apds a vacinagdo as estirpes incluidas na vacina € geralmente de 6 - 12 meses,

conforme demongirap pur estudos realizados durante o desenvolvimento clinico desta vacina.

Populacao,pcdiatiica

Optafl1 nacyfoi estudado na populagdo pediatrica e, por isso, ndo existem dados disponiveis sobre

a rCspvsia’imunitaria neste grupo etario.

AWAgéncia Europeia de Medicamentos diferiu a obrigagcdo de apresentacio dos resultados dos
“studos com Optaflu em um ou mais subgrupos da populacao pediatrica na prevengdo da gripe
(ver secgdo 4.2 para informagao sobre utiliza¢do pediatrica).

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Nao aplicavel.




5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais de
toxicidade de dose repetida. Optaflu foi bem tolerado e imunogénico em ratinhos e furdes. Num estudo de
toxicidade de dose repetida em coelhos, ndo houve evidéncia de toxicidade sistémica e a vacina foi bem

tolerada localmente.

Num estudo em que a dose de Optaflu indicada para seres humanos foi administrada a coelhos fémea,
antes e apods a gestagdo, ndo foi evidenciada toxicidade reprodutiva ou para o desenvolvimento.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Cloreto de sodio,

Cloreto de potassio,

Magnésio, cloreto hexa-hidratado,

Fosfato dissodico di-hidratado,

Fosfato monopotassico

Agua para preparagdes injetaveis.

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicameita rifo dve ser misturado com outros
medicamentos.

6.3 Prazo de validade

1 ano

6.4  Precaucdes especiais de conservasio

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

Nao congelar.

Manter a seringa pré-cheia demtro'la embalagem exterior para proteger da luz.

6.5 Natureza e conteuaa,ad recipiente

0,5 ml de suspengZ@eniyseringas pré-cheias (vidro do tipo 1), com uma rolha para o &mbolo (borracha
de bromo butilo). Kmalagem de 1, 10 ou embalagens multiplas de 20 (2 embalagens de 10) seringas
pré-cheias, chm cpr'sem agulha.

E possivenaut nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.0 Drecaucdes especiais de eliminagdo e manuseamento

Antes de utilizar deve deixar-se que a vacina atinja a temperatura ambiente.
Agitar antes de utilizar.

Inspecione visualmente o conteudo de cada seringa de Optaflu relativamente a particulas em
suspensdo e/ou alteragdo de cor antes da administragdo. Se verificar qualquer uma destas situagoes,
ndo administre a vacina.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.



7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Seqirus GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Alemanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/07/394/001 — EU/1/07/394/011

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZAGAD
DE INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 1 de junho de 2007

Data da ultima renovagédo: 01 de junho de 2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicam#ntcyno sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.
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ANEXO II
FABRICANTE DA SUBSTANCIA AT)viA DE ORIGEM
BIOLOGIC@ E FABRICANTE PESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRIGUTS RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTHL\ZACAO

OUTRAS CONDICOE E REQUISITOS DA AUTORIZAGCAO
DE INTRODUCAO WO MERCADO

CONDIG2ES0U RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO
SEGURA/E [EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E FABRICANTE
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substidncia ativa de origem biologica

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

D-35041 Marburg

Alemanha

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Novartis Influenza Vaccines Marburg GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Alemanha

O folheto informativo que acompanha o medicamento tem de mencionar o nome (: enceréco do

fabricante responsavel pela libertagdo do lote em causa.

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNEEGIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médica.

o Libertacdo oficial do lote

Nos termos do artigo 114.° da Diretiva 2001/83/EC, a 1hertacdo oficial do lote sera feita por um

laboratorio estatal ou um laboratorio designado'pasa esse efeito.

C. OUTRAS CONDICOES E REQLUSITCR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

. Relatdrios Periddicos de/seguranca (RPS)

O ciclo do RPS do medicanizdto) devera seguir um ciclo semestral até decisdo contréria, por parte

do CHMP.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
D® MEDIK.AMENTO

o Jlain ue Gestdo do Risco (PGR)

O Fitular da AIM deve efetuar as atividades e as intervengdes de farmacovigilancia requeridas

¢letalhadas no PGR apresentado no Modulo 1.8.2. da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado,
o quaisquer atualizagdes subsequentes do PGR acordadas.

12



Deve ser apresentado um PGR atualizado:

. A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos

. Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rececdo de nova informagdo que possa levar a alteragdes significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimiza¢ao do risco).

Se a apresentacdo de um relatorio periddico de seguranga (RPS) coincidir com a atualizagdo de um
PGR, ambos podem ser apresentados ao mesmo tempo.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem para seringa (s) com agulha
- 1 seringa pré-cheia (0,5 ml) com agulha
- 10 seringas pré-cheias (0,5 ml) com agulha

Embalagem para seringa(s) sem agulha
- 1 seringa pré-cheia (0,5 ml) sem agulha
- 10 seringas pré-cheias (0,5 ml) sem agulha

—

1. NOME DO MEDICAMENTO Q__J

Optaflu suspensdo injetavel em seringa pré-cheia
Vacina contra a gripe (antigénio de superficie, inativado, preparado em cultura celular)
(Estacao 2015/2016)

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Antigénios de superficie do virus da gripe (hemaglutinina e neuraminifias ) *,“inativados, das seguintes
estirpes:

Estirpe tipo A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 15 microgramas HA**
Estirpe tipo A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) 15 microgramas HA**
Estirpe tipo B/Phuket/3073/2013 15 microgramas HA**

por dose de 0,5 ml

* propagada em células de rim caninas Maaln Derby (Madin Darby Canine Kidney, MDCK)
**  hemaglutinina

A vacina esta em conformidade gbias*¢comendagdes da OMS (hemisfério norte) e com a decisdo
da UE para a estacdo de 2015/2026.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Cloreto de sodio, ¢ior o de potassio, magnésio, cloreto hexa-hidratado, fosfato dissodico di-hidratado,
fosfato mondpotagsico e agua para preparagdes injetaveis.

4. 7~ FQEMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Suspensao injetavel

1 seringa pré-cheia (0,5 ml) com agulha
10 seringas pré-cheias (0,5 ml) com agulha
1 seringa pré-cheia (0,5 ml) sem agulha
10 seringas pré-cheias (0,5 ml) sem agulha
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5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uso intramuscular.

A vacina deve atingir a temperatura ambiente antes de utilizar.
Agitar antes de usar.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO ’
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS |

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO ' \/

N4o injetar por via intravascular.

8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAC /

Conservar no frigorifico. Ndo congelar. Manter,a seringy, pre-cheia dentro da embalagem exterior para
proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUAXTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RE&IDWIOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO,
SE APLICAVEL

Eliminar de acordo com os gy is1tes locais.

11.  NOME E ENLEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCARON,

Seqirug, Gmabl
Emil-vziaBehring-Strasse 76
D-350\1 Marburg
ALEVIANHA
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12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

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. NUMERO DO LOTE

Lote

14.  CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO e\ )

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificagdo para nao incluir a inforip&y3o em Braille
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM MULTIPLA
- Embalagem exterior contendo 2 embalagens com 10 seringas cada (com ou sem agulhas)

\ A embalagem exterior ira incluir a “Blue Box”. \

1. NOME DO MEDICAMENTO |

Optaflu suspensdo injetavel em seringa pré-cheia
Vacina contra a gripe (antigénio de superficie, inativado, preparado em cultura celular)
(Estagao 2015/2016)

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) N\

Antigénios de superficie do virus da gripe (hemaglutinina e neuraminidase)*, :atisados, das seguintes
estirpes:

Estirpe tipo A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 15 nicrogramas HA**
Estirpe tipo A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) 15 microgramas HA**
Estirpe tipo B/Phuket/3073/2013 15 microgramas HA**

por dose de 0,5 ml

* propagada em células de rim caninas Mallin,Derby(Madin Darby Canine Kidney, MDCK)
**  hemaglutinina

A vacina esta em conformidade com as racomencacdes da OMS (hemisfério norte) e com a decisdo
da UE para a estagdo de 2015/2016

3. LISTA DOS EXCIPIEMTES

Cloreto de sodio, cloret: deyotassio, magnésio, cloreto hexa-hidratado, fosfato dissodico di-hidratado,
fosfato monopotassié e agua para preparagdes injetaveis.

4, FORNIA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Suspei sdo | mjetavel

FErbaligem multipla: 20 (2 embalagens de 10) seringas pré-cheias (0,5 ml) sem seringa
Esbalagem multipla: 20 (2 embalagens de 10) seringas pré-cheias (0,5 ml) com seringa

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

A vacina deve atingir a temperatura ambiente antes de utilizar.
Agitar antes de usar.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criancas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Nao injetar por via intravascular.

8. PRAZO DE VALIDADE a9 _— i

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar. Manter a seringa pré-cheia dentro ¢a erioalagem exterior para
proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGAG.DS MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTAZ3DESSE MEDICAMENTO,
SE APLICAVEL

Eliminar de acordo com os requisitos locais.

11. NOME E ENDERECO DO TIFZGHAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

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

12.  NUMERO(SYDA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/1/0772947003
EU/1/7/36+/006
EW/1507/394/009

|'13. NUMERO DO LOTE

Lote

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.
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| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificagdo para ndo incluir a informagao em Braille
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM MULTIPLA
- Embalagem interior para 10 seringas pré-cheias com agulhas
- Embalagem interior para 10 seringas pré-cheias sem agulhas

\ A embalagem interior néo ira incluir a “Blue Box”.

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Optaflu suspensdo injetavel em seringa pré-cheia
Vacina contra a gripe (antigénio de superficie, inativado, preparado em cultura celular)
(Estacdo 2015/2016)

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Antigénios de superficie do virus da gripe (hemaglutinina e neuraminidase)*,“nai=*ados, das seguintes
estirpes:

Estirpe tipo A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 15 miciagiamas HA**

Estirpe tipo A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) 15 riicrogramas HA**

Estirpe tipo B/Phuket/3073/2013 15 microgramas HA**
por dose de 0,5 ml

* propagada em células de rim caninasMa(in/Larby (Madin Darby Canine Kidney, MDCK)
**  hemaglutinina

A vacina esta em conformidade com as reco nendagdes da OMS (hemisfério norte) e com a decisdo
da UE para a estagdo de 2015/2016.

3. LISTADOS EXCIPIENIES

Cloreto de sodio, clov>to s potassio, magnésio, cloreto hexa-hidratado, fosfato dissodico di-hidratado,
fosfato monopot#6sizo Wagua para preparagdes injetaveis.

4. FORMATARMACEUTICA E CONTEUDO

SuSprnsad injetavel

1oyseringas pré-cheias (0,5 ml) com seringa. Componente de uma embalagem multipla, ndo pode ser
“endida separadamente.
10 seringas pré-cheias (0,5 ml) sem seringa. Componente de uma embalagem multipla, ndo pode ser
vendida separadamente.
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5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

A vacina deve atingir a temperatura ambiente antes de utilizar.
Agitar antes de usar.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO ’
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS |

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO ' \/

Nao injetar por via intravascular.

8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAC /

Conservar no frigorifico. Ndo congelar. Manter,a seringy, pre-cheia dentro da embalagem exterior para
proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUAXTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RE&IDWIOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO,
SE APLICAVEL

Eliminar de acordo com os gy is1tes locais.

11.  NOME E ENLEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCARON,

Seqirug, Gmabl
Emil-vziaBehring-Strasse 76
D-350\1 Marburg
ALEVIANHA

| '12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/07/394/003
EU/1/07/394/006
EU/1/07/394/009
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13. NUMERO DO LOTE

Lote

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Bedl

Foi aceite a justificagdo para nao incluir a informagao em Braille
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Seringa pré-cheia

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Optaflu
(Estagao 2015/2016)

Injecdo IM

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

od VAl

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4, NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME Cls%!NIDADE

0,5 ml

6. OUTRAS
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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Optaflu, suspensao injetavel em seringa pré-cheia
Vacina da gripe (antigénio de superficie, inativado, preparado em cultura celular)

Leia com atencéo todo este folheto antes de receber esta vacina, pois contém informacéo
importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢édo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢é Optaflu e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de receber Optaflu
Como utilizar Optaflu

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Optaflu

Contetido da embalagem e outras informagdes

NN AL

1. O que é OPTAFLU e para que € utilizado

Optaflu é uma vacina contra a gripe. Devido ao tipo de pro{tugan, Optaflu ndo contém proteinas
de galinha/ovo.

Quando uma pessoa recebe a vacina, o sistema ipnologico (sistema de defesa natural do organismo)
ira produzir a sua propria prote¢ao contra o4irus da yripe. Nenhum dos componentes da vacina pode

causar a gripe.

Optaflu ¢é utilizado para prevenir a grip: em)adultos, especialmente naqueles com um risco aumentado
para terem complicacdes associadas om caso de adoecerem com gripe.

A vacina tem como alvo tréssestirpes do virus da gripe e segue as recomendagdes da Organizacdo
Mundial de Saude para a ép et 2)15/2016.
2. O que pres®a G saber antes de receber OPTAFLU

Nao deva re:eber Optaflu

o S ten atergia a vacina da gripe ou a qualquer outro componente desta vacina
INGiaugos na secgdo 6)
o s&fein uma infecgdo aguda.

r~alverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de receber Optaflu.

ANTES de receber a vacina

o deve informar o seu médico se tem alguma alterag¢do do sistema imunitario ou se esta a ser
submetido a um tratamento que afete o sistema imunitario, por ex. com medicamentos contra
o cancro (quimioterapia) ou medicamentos corticosteroides (ver sec¢ao 2, “Tomar Optaflu com
outros medicamentos™).
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o o seu meédico ou enfermeiro assegurardo de que estdo disponiveis tratamento e supervisao
médicos apropriados em caso de uma reacao anafilatica rara (uma reacao alérgica muito grave
com sintomas tais como, dificuldade em respirar, tonturas, uma pulsacdo fraca e rapida e reagdo
na pele) apds a administragao. Esta reacdo pode ocorrer com Optaflu assim como com todas as
vacinas que sao injetadas.

. pode ocorrer desmaio ap6s ou mesmo antes de qualquer injecdo com agulha. Deste modo,
informe o seu médico ou enfermeiro se desmaiou apos uma injecdo anterior.
o se tem uma doencga aguda associada a febre.

Se precisa de fazer uma analise ao sangue para procurar evidéncia de infec¢do por certos virus
nas primeiras semanas ap6s a vacina¢ao com Optaflu, o resultado do exame pode ndo estar correto.
Informe o médico que lhe pediu para fazer o exame que recebeu recentemente Optaflu.

Outros medicamentos e Optaflu

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente ¢u s¢ v er
a utilizar outros medicamentos. incluindo medicamentos obtidos sem receita médica o s¢
recentemente recebeu outra vacina.

Se tomar medicamentos para tratar o cancro (quimioterapia), medicamentos coriicostCroides
(como a cortisona) ou outros medicamentos que afetam o sistema imunitario, &yresposta imunitaria
do seu organismo pode estar enfraquecida, Consequentemente, a vacinanoai.sor menos eficaz.

Optaflu pode ser administrado ao mesmo tempo que outras vacinas. Nesiz’caso, as vacinas devem
ser injetadas em membros diferentes. Note que os efeitos secunfiarics das vacinas podem ser
intensificados.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade

Gravidez
Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia/niravidar, consulte o seu médico. O seu médico
ird decidir se deve receber Optaflu.

Os dados limitados sobre vacina¢dés da erip 2 em mulheres gravidas nao indicam que haja efeitos
negativos para o feto. O uso destavacina pode ser considerado a partir do segundo trimestre de
gravidez. Para mulheres gravidas coiydoengas que aumentam o seu risco de complicagdes com
a gripe, recomenda-se a admdiiptrazio da vacina, independentemente do seu estadio de gravidez.

Amamentacdo
Optaflu pode ser usat o dugante a amamentagao.

Fertilidade
Nao estd® dil vonfveis dados sobre a fertilidade em seres humanos. Os dados de animais nio revelaram
efeitos sebry.airtilidade feminina.

Ceonduig3a’de veiculos e utilizacdo de maquinas
Ot pode ter efeitos reduzidos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Dptaflu contém cloreto de sédio e cloreto de potassio

Esta vacina contém menos do que 1 mmol (23 mg) de soédio por dose, ou seja, € praticamente
“isento de sodio”.

Esta vacina contém menos do que 1 mmol (39 mg) de potassio por dose, ou seja, € praticamente
“isento de potassio”.
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3. Como utilizar OPTAFLU

Optaflu é administrado pelo seu médico ou enfermeiro. Optaflu ndo deve, em circunstancia alguma,
ser injetado num vaso sanguineo.

Adultos a partir dos 18 anos:
Uma dose de 0,5 ml.
Optaflu ¢ injetado no musculo da parte superior do brago (musculo deltoide).

Utilizacdo em criangas e adolescentes:
Optaflu ndo é recomendado em criangas com menos de 18 anos de idade, uma vez que ndo existe
informacgao disponivel.

4, Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, esta vacina pode causar efeitos secundarios, embora es.2s nao se
manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram observados durante os estudos clinicos 'z a%wigilancia apos
a comercializacdo:

Efeitos secundérios muito graves

Informe o seu médico imediatamente ou dirija-se ao departamento de w1 gélicia do hospital mais
proximo se tiver os seguintes efeitos secundarios — pode precisal adyassisténcia médica urgente ou
de hospitalizacao:

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dadg’s Wispadiiveis):
o inchago evidente sobretudo na cabega e pescoco,incluindo no rosto, labios, lingua, garganta
ou qualquer outra parte do corpo (angioedsma)

Muito raros (afetam menos de 1 utilizador em 30.350):
o dificuldade em respirar, tonturas,smma puls¢sao fraca e rapida e reagdo na pele, que sdo sintomas
de uma reagdo anafilatica (uraa riacac alérgica muito grave)

Raros (afetam 1 a 10 utilizadores em¥0.000):
. doengas dolorosas dogriigsvis, por ex., episodios de dor extrema na face, garganta ou ouvidos,
convulsdes (apenas ouservadas com as vacinas derivadas de ovo)

Ainda, informe o sew méGico imediatamente se tiver algum dos efeitos secundarios seguintes - pode
precisar de assistZncia 1nédica:

Muito rafos (afetdém menos de 1 utilizador em 10.000):

o rencons tia pele, febre, dores nas articulagdes ou problemas renais, que sdo sintomas de uma
nflamacao dos vasos sanguineos

o fcorC, dores de cabega, vomitos e sonoléncia com progressdo para coma ou convulsdes, que sao
¢intomas de uma inflamag¢ao no cérebro ou na espinal medula

. fraqueza com inicio nas pernas e que progride para os bragcos com dorméncia e uma sensagao

de formigueiro, que sdo sintomas de uma inflamagéo dos nervos
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Efeitos secundarios graves
Informe o seu médico imediatamente se tiver algum dos efeitos secundarios seguintes — pode precisar
de assisténcia médica:

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):

o inchaco extenso do membro injetado
Muito raros (afetam menos de 1 utilizador em 10.000):
. sangramento ou formacéo de noédoas negras, que sdo sintomas de uma baixa contagem de

plaquetas no sangue
Efeitos secundarios ligeiros

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):
. dorméncia e sensagao de formigueiro

Muito frequentes (afetam mais de 1 utilizador em 10):

. sintomas tipo gripe tais como dores de cabega, sensacdo de desconforto, cansace,doies musculares
o dor no local de inje¢do, rubor

Estas reagoes sdo geralmente ligeiras e duram apenas alguns dias. A dor no loCahdctiijecado e as dores
de cabega foram frequentes nos idosos.

Frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em 100):

. sudacdo, dores nas articulagdes, arrepios, endurecimento oninchago no local de injegéo,
formagdo de nddoas negras, febre, arrepios
. doencas gastrintestinais, tais como dor abdominal, diihia‘ed disturbios do trato digestivo.

Estas reacdes sdo geralmente ligeiras e duram apenas algurnis/dics.

Pouco frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em 1.000):
. reagOes generalizadas na pele, tais como goniichao, altos na pele ou erupgao cutanea nao
especifica na pele

Raros (afetam 1 a 10 utilizadores em 1¢700Q):
. inchago e dor nos ganglios lit;atiaasfocais
. febre superior a 39,0°C

Comunicacao de efeitos sefur.darios

Se tiver quaisquer efeitogecandarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o sezi raédico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretameiite através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.
Ao comunicar efzitpsisecundarios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga
deste medicasicntc

5. Son g conservar OPTAFLU

Meaatel esta vacina fora da vista e do alcance das criangas.

a0 utilize esta vacina apds o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior,
apos EXP. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).
Nao congelar.

Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem para proteger da luz.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.
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6. Conteudo da embalagem e outras informactes

Qual a composicao de Optaflu
As substancias ativas sdo antigénios de superficie do virus da gripe (hemaglutinina e neuraminidase)®,
inativados, das seguintes estirpes:

Estirpe tipo A/California/7/2009 (HIN1)pdm09
(Tipo selvagem A/Brisbane/10/2010) 15 microgramas HA**

Estirpe tipo A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2)
(Tipo selvagem A/South Australia/55/2014) 15 microgramas HA**

Estirpe tipo B/Phuket/3073/2013
(Tipo selvagem B/Utah/9/2014) 15 microgramagp FiA* |
por dose de 0,5l
* produzida em células de rim caninas Madin Derby (Madin Darby Canin< Kidnsy, MDCK)
(esta ¢ a cultura de células especial na qual cresce o virus da gripe)
**  hemaglutinina

Os outros componentes sdo: cloreto de sodio, cloreto de potassio, magnisio, cloreto hexa-hidratado,
fosfato dissodico di-hidratado, fosfato monopotassico e agua pasfa phieparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Optaflu e contetdo da embalagem

Optaflu é uma suspensido injetavel numa seringa pré-chCidy(sasinga pronta a utilizar). Optaflu é uma
suspensao limpida a ligeiramente opalescente.

Uma seringa individual contém 0,5 ml de suspcas?o injetavel.

Optaflu esta disponivel em embalagens con®1 ¢ /0 neringas pré-cheias e em embalagens multiplas
que contém 2 embalagens, cada uma com 10 sugitghs pré-cheias. Todos os tamanhos de embalagem
estdo disponiveis com ou sem agulha(s)

Titular da Autorizacdo de Introdugfio 176 Mercado e Fabricante
Seqirus GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 7

D-35041 Marburg

Alemanha

Este folketo(roi r2visto pela ultima vez em

Outras tontes de informacéo

Efta/difponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
aropeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.
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