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1. NAZOV LIEKU

Optaflu injek¢na suspenzia v naplnenej injekcnej striekacke
Chripkova vakcina (inaktivovany povrchovy antigén pripraveny v bunkovych kultarach)

(sezéna 2015/2016)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Inaktivované povrchové antigény (hemaglutinin a neuraminidaza)* virusu chripky nasledujacich kmenov;

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 - podobny kmen
(A/Brisbane/10/2010, divoky typ) 15 mikrogramov HA**

A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) - podobny kmen
(A/South Australia/55/2014, divoky typ) 15 mikrogramov HA™"

B/Phuket/3073/2013 - podobny kmeii
(B/Utah/9/2014, divoky typ) 15 mikrogramowHA**
v 0,5 mldavise

* produkované v psich oblickovych bunkach Madin Darby (MRXCKxMadin Darby Canine Kidney)
**  hemaglutinin

Vakcina spiiia odporaéania Svetovej zdravotnickej organizadie (pre severnii pologul'u) a rozhodnutie
EU pre sezéonu 2015/2016.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia v naplnenej injekCaei/strickacke.

Cira az slabo opaleskujuca.

4. KLINICKE UD/SE

4.1 Terapeuticke,in¢likacie

Profylaxia chripisy'u dospelych, najmé ak u nich existuje zvySené riziko stuvisiacich komplikacii.
Optaflulss#pouziva v sulade s oficidlnymi usmerneniami.

4 2% “Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli starsi ako 18 rokov:
Jedna davka 0,5 ml



Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a t¢innost’ u deti vo veku do 18 rokov neboli doteraz stanovené. K dispozicii nie su
ziadne udaje. Preto sa Optaflu neodportca pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov

(pozri Cast’ 5.1).

Sposob podavania

Ockovanie sa ma vykonavat’ formou intramuskularnej injekcie do deltového svalu.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCiva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Imunizécia sa mé odlozit’ na neskor u pacientov s horackovitym ochorenim alebo aktitnou isfeiiciod.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tak ako vSetky injekéné vakciny, mé byt aj tato podana pod lekdrskym dohl'adoptavidy ma byt
k dispozicii moznost’ prislusnej lieCby pre pripad zriedkavej anafylaktickej reakciéind podani vakciny.

Optaflu sa nesmie v ziadnom pripade podavat’ intravaskularne.

Ako psychogénna odpoved’ na vpichnutie injek¢nej ihly mdze po akiwmkePvek ockovani alebo dokonca
pred o¢kovanim dojst’ k synkope (mdlobe).Mo6zZe to byt sprevadzgiie.nickol’kymi neurologickymi
znakmi ako napr. prechodné poruchy zraku, parestézia a tonickenklaxické kic¢e koncatiny pocas
zotavovania sa. Je dolezité zabezpecCit’ opatrenia, aby sa predisio poraneniu pri padoch.

Protilatkova odozva u pacientov s endogénnou alebo iaszogéniiou imunosupresiou moze byt nedostatocna.
4.5 Liekové a iné interakcie

Optaflu sa méze podavat’ sucasne s inymi vakcinami. Imunizacia sa ma podat’ do réznych koncatin.
Treba brat’ do tvahy, ze neziaduce realeicw=i0zu byt silnejsie.

Imunologicka odozva moze byt’ Ziizena, ak je pacient lieCeny imunosupresivami.

Po ockovani proti chripke 110z."0yt’ pozorované falosné pozitivne vysledky v sérologickych testoch
pouzivajucich metodu ELISAwha zistenie protilatok proti virusu udskej imunodeficiencie-1 (HIV-1),
hepatitide C a najma = 1%, V-1. V takychto pripadoch boli vysledky technikou Western Blot negativne.
Prechodné falosné pozitlvne reakcie mozu byt sposobené tvorbou IgM ako odozvou na vakcinu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Bezpeciagiyvakeciny Optaflu pocas gravidity a laktacie nebola vyhodnocovana v klinickych stadiach.

Gra 1diia

17dgje o okovaniach proti chripke u gravidnych Zien vieobecne nenaznacuji, Ze by sa neziaduce nasledky
na plod a matku mohli pripisovat’ vakcine. Stidie na zvieratich nepoukazujti na reprodukéni toxicitu
(pozri ¢ast’ 5.3 — Predklinické udaje o bezpe€nosti). Pouzitie Optaflu sa moze zvazit’ od druhého trimestra
gravidity. U gravidnych Zien so zdravotnymi stavmi, ktoré zvySuji riziko komplikacii spésobenych
chripkou, sa odportca podavanie vakciny bez ohl'adu na ich stav gravidity.

Laktacia
Nie su k dispozicii ziadne tdaje o pouziti Optaflu pocas laktacie u l'udi. Neocakavaju sa ziadne ucinky
u doj¢enych novorodencov/doj¢iat. Optaflu sa moze pouzivat’ pocas laktacie.



Fertilita

Nie st k dispozicii ziadne udaje o fertilite u l'udi. Udaje o zvieratach nepreukazuj uéinky na fertilitu
zien (pozri ¢ast’ 5.3). U zierat nebola hodnotena fertilita muzov (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vakcina Optaflu ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

a) Sthrn bezpecnostného profilu

Bezpecnost’ vakciny Optaflu sa vyhodnocovala v siedmych randomizovanych, aktivne
kontrolovanych klinickych stadiach prevedenych ako sucast’ vyvojového programu. Spolu balc
podanych 7253 jednotlivych davok Optaflu, 6180 dospelym vo veku 18 az 60 rokov a 10737 stas3im
pacientom (vo veku 61 rokov alebo starSich). Vyhodnocovanie bezpecnosti a reaktogéniosiisa
vykonavalo pre vSetkych pacientov pocas prvych 3 tyzdiiov po oCkovani a zdvazné nezigduce reakcie
boli zhromazdené pre priblizne 6700 ockovancov pocas nasledujucich Siestich mgsinrce+.

b) Sthrn neziaducich reakeii

Neziaduce Gcinky s zoradené podl'a nasledujucej frekvencie:

Vel'mi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (z dostupnych udajov)

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaGucegudinky usporiadané v poradi klesajice;j
z&vaznosti.

Boli pozorované nasledujtice neziaduce ucinky.

£

Tabul’ka 1: Frekvencia u dospelych {800 rokov veku)

Clsté ™ Nezname
(z dostupnych

udajov)

Velmi Menej Casté Zriedkavé Velmi

Casté 114007z >1/1000az | >1/10 000 az zriedkavé
>1/10 "7~ =110 <1/100 <1/1 000 <1/10 000

Trieda organov

| - neurologické
poruchy,

ako je
Guillainov-
Barrého
syndrom,
encefalomye-
litida

a neuritida

Poruchy
nervového
systému

I A alect

- té71
| hiavy* parestézia

- zapal ciev
pripadne
spojeny
s prechodnym
postihnutim
oblic¢iek

| Poruchy ciev

- alergické

Poruchy
imunitného
systému

reakcie,

v zriedkavych
pripadoch
veduce k Soku

- angioedém




Velmi Casté Menej Casté Zriedkavé Velmi Nezname
Trieda organov Casté >1/100 az >1/1000az | >1/10 000 az zriedkavé (z dostupnych
>1/10 <1/10 <1/100 <1/1 000 <1/10 000 udajov)
Poruchy‘kr\fl - lokalna - trombocyto-
a lymfatického lymfade- e
. . pénia
systému nopatia
Poruchy
kostrovej
Eslﬁs;:if;vej - myalgia* | - artralgia*
a spojivového
tkaniva o~
- opuch*, |
- podlia-
tina*,
- stvrdnutie*,
- horticka
_ sderve- vécsia ako
. 38,0 °C ¥,
nanie*, )
Celkové “bolest | - chvenie/

. triaska* . .
poruchy v mieste . - horucka - rozsiahly opuch
a reakcie vpichu* |~ tgeasstzloéllnn_ . vySsia ockovanej
v mieste - celkova ako 39,0°C koncatiny

. poruchy,
podania nev- K
ol'nost™, axo
lnava* napriklad
bolest’
brucha,
hnacka
alebo
dyspe-
psia* N
- celkowd
kozr
teakceie,
Poruchy koze | \erratane
oy - pruritu,
a podkozného - poteni€ ctikArie
tkaniva zlebo
| nespeci-
| fickej
[ vyrazky
* Tieto reakcie z/yCyjiie ustipia pocas 1 az 2 dni bez liecby.

*ok Trombocytopériadniektoré velmi zriedkavé pripady boli zavazné s poctom krvnych dosti¢iek menej
ako 5000,na i)

Frekvengie vyskytu boli u starSich 0sob podobné, az na myalgiu, bolest’ hlavy a bolest’ v mieste
vpichu, o1 boli klasifikované ako ,,Casté. Miera vyskytu strednej a silnej bolesti po ockovani
vakdinou Optaflu je podobna ako v pripade chripkovych vakcin derivovanych z vaji¢ok; v pripade
wekiiny Optaflu sa vSak pozorovalo mierne zvySené riziko miernej, kratkotrvajicej bolesti miesta
¥pi’hu v podskupine starSich ockovanych 0sdb (8 % v porovnani so 6 % v pripade chripkovej vakciny
derivovanej z vaji¢ok).



Sledovanie po uvedeni na trh:

V sucasnosti su skusenosti s pouzivanim Optaflu po uvedeni na trh obmedzené.

Nasledujuce d’alSie neziaduce ucinky boli hlasené zo sledovania po uvedeni na trh sezonnych
trivalentnych vakcin so zarodkami kmenov:

Poruchy nervového systému:

Neuralgia, kfce, febrilné kice.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie:

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebeznd
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzadujs;abyhlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri pouziti Optaflu nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: chripkova vakcina, AFC wéa: JO7BB02

Ucinnost proti chripke potvrdenej kultivaciou

Vykonala sa medzinarodna (USA, Finsko,a Ral'skoj, randomizovana, zaslepena, placebom kontrolovana
Stadia s cielom posudit’ uc¢innost’ a bezpetiasd Optaflu u dospelych 0séb vo veku 18 az 49 rokov pocas
chripkovej sezony 2007 — 2008. Do,&tudie’bolo celkovo zapojenych 11404 0sob rozdelenych do troch
skupin, ktori dostali Optaflu (N = £82&3, Agrippal (N =3676) alebo placebo (N =3900) v pomere 1:1:1.
Priemerny vek 0sob zaradenych 2ogstudie bol 33 rokov, 55 % 0sdb boli Zeny, 84 % 0s6b bolo bielej
rasy, 7 % os0b bolo Ciernej (asy, 7 % 0sob bolo hispanskej rasy a 2 % mali iny etnicky povod.

Utinnost vakciny Optaiiu bola preukazana v prevencii symptomatickych a kultivaciou potvrdenych
chripkovych ochoreai sioésobenych virusmi, ktoré sa antigénne zhodovali s virusmi vo vakcine

v porovnani s placebem. Vyskyt chripky bol zistovany na zéklade aktivnej a pasivnej surveillance
chripke podebnygh ochoreni (ILI, influenza-like illness). Chripke podobné ochorenia boli stanovené
na zaklade defixicie pripadu ochorenia centier pre kontrolu a prevenciu ochoreni (CDC, Centers for
Disease'@Gitrol and Prevention), t.j. horacky (teplota namerana v ustnej dutine > 100,0°F / 38°C)
akagil’a alebo bolesti v krku. Po odzeni chripke podobného ochorenia boli odobraté stery z nosa a hrdla
na aadiyzu. Stanovila sa uc¢innost’ vakciny proti kmenom virusu chripky zodpovedajicim vakcine,

vselkym kmenom virusu chripky a proti jednotlivym subtypom virusu chripky (tabul’ky 2 a 3).



Tabulka 2: Uéinnost’ vakciny proti chripke potvrdenej kultivaciou

" A Kumulativny Ucinnost' vakciny*
Pocet 0sob . R ; PETIN
odr’a Pocet 0sob s ukazovat@l . Dolny limit
P chripkou frekvencie % | jednostranného 97,5 %
protokolu (Attack Rate) (%) intervalu spolahlivosti
Antigénne zodpovedajuce kmene
Optaflu 3776 7 0,19 83,8 61,0
Placebo 3843 44 1,14 - -
Vsetky pripady chripky potvrdenej kultiviciou
Optaflu 3776 42 1,11 69,5 55,0
Placebo 3843 140 3,64 - -
* Simultdnne jednostranné 97,5 % intervaly spol'ahlivosti uc¢innosti jednotlivych vakein proti chripke

v porovnani s placebom podl'a skore intervalov spolahlivosti upraveného podl'a Sidaka pre dve rglativn’
rizika. U¢innost’ vakciny = (1 — relativne riziko) x 100 %

TabuPka 3: U¢innost’ Optaflu a placeba proti chripke potvrdenej kultivaciou poro¥navana
podPa subtypu virusu chripky

Optaflu Placebo Udisinost’ vakeiny
(N=3776) (N =31843)
Kumulativny Pocet 0sob Kumulativny Pocet 0sob y Dolny limit
interval incidencie | s chripkou | interval incidencie s chripkati ' jednostranného 97,5 %
(Attack rate) (%) (Attack rate) (%) ' intervalu spol'ahlivosti
Antigénne zodpovedajiice kmeper
A/H3N2™ 0,05 2 0 .0 - -
A/HINI1 0,13 5 1,12 )43 88,2 67,4
B 0 0 0,03, N 1 - -
VSetky pripady chripky pocirdonej kultiviciou
A/H3N2 0,16 6 0,65/% 25 75,6 35,1
A/HINI1 0,16 6 148 57 89,3 73,0
B 0,79 30 159 61 49,9 18,2
* Simultanne jednostranné 97,5 % intervaly spoiihlivosti i¢innosti jednotlivych vakcin proti chripke

v porovnani s placebom podl’a skore iateryalov spolahlivosti upraveného podl'a Sidaka pre dve relativne
rizika. Uginnost vakeiny = (1 — reldiivneiziko) x 100 %

ok Na adekvatne postdenie G¢inngati wakciny bolo prili§ malo pripadov chripky spdsobenej kmenmi
A/H3N2 alebo B zodpovedajt:imiwakcine.

Imunogenicita

Sérologicka ochrana sa shvykle dosahuje do 3 tyzdiov, ako ukazala kl'a¢ova klinicka studia
V58P4 fazy 111 pre poptlaciu dospelych a starSich osob.

V tejto komparaiiviiej $tadii porovnavajucej ucinky s chripkovou vakcinou derivovanou z vaji¢ok boli na
zaklade vopreadefinovanych kritérii vyhodnocované miera sérologickej ochrany*, miera sérologicke;j
konverz.esdizbo vyznamného zvysenia ** a geometricky priemer (GMR) pre anti-HA protilatku

(na 74klad€ merania HI).




Udaje pre dospelych boli nasledovné (hodnoty v zatvorkach ukazujii 95 % intervaly spol’ahlivosti):

Tabulka 4: Imunogenicita u dospelych

Anti-HA protilatka na konkrétny kmen A/HIN1 A/H3N2 B

N=650 N=650 N=650
Miera sérologickej ochrany 86 % 98 % 83 %

(83; 88) (97;99) (80; 86)
Miera sérologickej konverzie/vyznamného zvysenia 63 % 58 % 78 %

(59; 67) (54; 62) (75;81) |
Geometricky priemer 7,62 4,86 9,97

(6,86; 8,46) (4,43; 5,33) (9,12, 11) (|

* Sérologicka ochrana = HI titre > 40

*x Sérologicka konverzia = negativny predvakcinacny HI titer a povakcinacny HI titer > 40; signifikantiié
zvySenie = pozitivny predvakcina¢ny HI titer a aspon 4-nasobné zvysenie povakcinacného Hl ¥ {tras

Udaje pre starsie osoby boli nasledovné (hodnoty v zatvorkach ukazuju 95 % intervaly, Sporahlivosti):

Tabulka 5: Imunogenicita u starSich osob

Anti-HA protilatka na konkrétny kmen A/HINI1 A/H3N2 B
N=672 N=072 N=672
Miera sérologickej ochrany 76 % 97 % 84 %
(72;79) ! 196; 98) (81; 87)
Miera sérologickej konverzie/vyznamného zvysenia 48 % | 65 % 76 %
(44; 52, =, ) (61; 68) (72, 79)
Geometricky priemer 4,62 5,91 9,63
(4,205,88) (5,35; 6,53) (8,77, 11)

* Sérologicka ochrana = HI titre > 40

*x Sérologicka konverzia = negativny predvakcinacrly /il titer a povakcinacny HI titer > 40; signifikantné
zvysenie = pozitivny predvakcinac¢ny HI titer a aspl#/4-ndsobné zvySenie povakcinacného HI titra.

Nepozorovali sa ziadne rozdiely medzi bunkovot kultiirou a porovnavanou vakcinou derivovanou
z vaji¢ok. V ramci vSetkych troch kmenow cisipky sa pre vakcinu derivovanu z vaji¢ok dosahovali
miery sérologickej ochrany v rozmedii 8§ o az 98 %, miery sérologickej konverzie/vyznamného
zvysenia v rozmedzi 62 % az 73 Yagedmetrické priemery v rozmedzi 5,52- az 8,76-ndsobnych

hodnét v porovnani so zakladnyz=ai "I titrami.

Pretrvévanie postvakcinalr.¥chiprotilatok proti kmenom zahrnutym vo vakcine zvycajne

dosahuje 6 az 12 mesiadovyako ukazali stidie vykonavané pocas klinického vyvoja tejto vakciny.

Pediatricka popul{cia

Optaflu sa nceki hal v pediatrickej populécii, a preto nie st pre tuto vekova skupinu k dispozicii udaje

o imunitxei odpovedi.

Eurcnska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s Optaflu v jedne;j
dipbu,vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie na prevenciu chripky (informéacie o pouziti

. nediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatel'né.



5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych §tudii toxicity po opakovanom podani neodhalili
ziadne osobitné riziko pre I'udi. Vakcina Optaflu bola dobre zndSana a imunogénna u mysi a fretiek.
Stadia toxicity po opakovanom podani u kralikov nepreukazala znamky systémovej toxicity a vakcina
bola lokalne dobre znasana.

V studii, v ktorej samice kralika dostavali pred graviditou a pocas nej 'udskt davku Optaflu, sa nezistili
ziadne dokazy o reprodukénej alebo vyvojovej toxicite.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny,

Chlorid draselny,

Hexahydrat chloridu hore¢natého,

Dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného,

Dihydrogénfosforecnan draselny,

Voda na injekciu.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmig=miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

1 rok

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C):

Neuchovévajte v mraznicke.

Uchovéavajte naplnent injeként stiiekaecku vo vonkajSej Skatuli na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah/bal¢iiia

0,5 ml suspenzie v nzpliienych injekénych striekackach (sklo typu I), s piestovou zatkou
(brémbutylovéa gumy).

Velkosti baleni p=s 10 alebo multibalenia po 20 (2 balenia po 10) naplnenych injekénych striekaciek,
kazdé s ihlow,alcho'bez ihly.

Na trh riesigsia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6%_“Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vakcina sa ma pred pouzitim zohriat’ na izbovu teplotu.
Pred pouzitim potraste.

Obsah kazdej striekacky s vakcinou Optaflu pred pouzitim vizualne skontrolujte, ¢i neobsahuje cudzie
Castice alebo nezmenila farbu. Ak ste spozorovali niektory z uvedenych pripadov, vakcinu nepodavajte.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.



7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Seqirus GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/07/394/001 — EU/1/07/394/011

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDL.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 1. jin 2007

Détum posledného predlzenia: 1. jun 2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j strank< Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECTYA'A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIESARZE

PODMIENKY ALEBO OBMLEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENK Y. A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY.ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEE.O 2 UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lieCiva

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

D-35041 Marburg

Nemecko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze

Novartis Influenza Vaccines Marburg GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Nemecko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatela lieku musi obsahovat’ ndzov a adres vyirevca

zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA ViBAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

o Oficidlne uvol’nenie Sarze

Podra ¢lanku 114 Smernice 2001/83/ES vykona ofigilnezivolnenie Sarze Statne laboratérium alebo

laboratérium uréené na tento ucel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIARAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (PSURSs)

Cyklus PSUR pre liek sa ma pletdkladat’ kazdych Sest’ mesiacov pokial CHMP nerozhodne inak.

D. PODMIENKY-AL,EBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVAN{A LIEKU

. Plan viadynia rizik (RMP)

Drzitel’ v¢zhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v ramci dohl'adu nad

ligkihi, ktoré st podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej

dekimentacie a v ramci vSetkych d’alsich aktualizacii planu riadenia rizik.

‘Aktualizovany RMP je potrené predlozit’:

o na ziadost’ Eurdpskej agentiry pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku

dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

V pripade, Ze sa datum predlozenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti lieku (PSUR)
zhoduje s datumom aktualizacie RMP, mézu sa predlozit’ stiCasne.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova Skatul’a pre injekénu striekacku (injekcéné striekacky) s ihlou
- 1 naplnena injekéna striekacka (0,5 ml) s ihlou
- 10 naplnenych injekénych striekaciek (0,5 ml) s ihlou

Karténova Skatula pre injekénu striekacku (injek¢éné striekacky) bez ihly
- 1 naplnena injekéna striekacka (0,5 ml) bez ihly
- 10 naplnenych injekénych striekaciek (0,5 ml) bez ihly

| 1.  NAZOV LIEKU |

Optaflu injek¢na suspenzia v naplnenej injekcnej strickacke
Chripkova vakcina (inaktivovany povrchovy antigén pripraveny v bunkovych kultirach)
(sezéna 2015/2016)

| 2. LIECIVO (LIECIVA) Wt

Inaktivované povrchové antigény (hemaglutinin a neuraminidaza)* viruspeehtiphky nasledujiicich kmenov:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO9 - podobny kmen 15 mikrogramov HA**

A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) - podobny kmen 15 mikrogramov HA**

B/Phuket/3073/2013 - podobny kmen 15 mikrogramov HA**
v 0,5 ml davke

* produkované v psich obli¢kovych bunkach Madin Darby (MDCK, Madin Darby Canine Kidney)
**  hemaglutinin

Vakeina spiita odportiéania Svetovej [dravotnickej organizacie (pre severna pologul'u) a rozhodnutie
EU pre sezonu 2015/2016.

3. ZOZNAM POM2CNYCH LATOK

Chlorid sodny, chlotid ¢raselny, hexahydrat chloridu hore¢natého, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu
sodného, dihydrag éafosforecnan draselny a voda na injekciu.

4. L'Z}(OVA FORMA A OBSAH

Izic.:Cna suspenzia

1 naplnend injek¢na striekacka (0,5 ml) s ihlou

10 naplnenych injekénych striekaciek (0,5 ml) s ihlou
1 naplnena injekcna striekacka (0,5 ml) bez ihly

10 naplnenych injekénych striekaciek (0,5 ml) bez ihly

15



5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Na vnutrosvalové pouzitie.

Pred pouzitim pockajte, kym vakcina dosiahne izbovu teplotu.
Pred pouzitim pretrepat’.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBM)

Nepodavajte vnuatrozilovo.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE\

Uchovavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mrazniésp, ¢chovavajte naplnenu injeként striekacku vo
vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NAWIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKUT YCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarpa.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Seqirus GmbH
Emil-von-BehriagiStrasse 76
D-35041 Marewrg
NEMECKAQ

12.; * REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

16



13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

17



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

MULTIBALENIE
- Vonkajsia kartonova Skatula obsahujuca 2 karténové Skatule s 10 injekénymi striekackami
(s ihlou alebo bez ihly)

‘ Vonkaj$ia karténova Skatula bude obsahovat’ ,,Blue Box*. ‘

Le |

| 1.  NAZOV LIEKU

Optaflu injek¢na suspenzia v naplnenej injekcnej strickacke
Chripkova vakcina (inaktivovany povrchovy antigén pripraveny v bunkovych kultarach)
(sezéna 2015/2016)

[ 2. LIECIVO (LIECIVA) pN) |

Inaktivované povrchové antigény (hemaglutinin a neuraminidaza)* virusu chrioky nasledujicich kmenov:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 - podobny kmen Ioynvikrogramov HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) - podobny kmen 15 mikrogramov HA**
B/Phuket/3073/2013 - podobny kmen 15 mikrogramov HA**

v 0,5 ml davke

* produkované v psich obli¢kovych bunkach™adin Darby (MDCK, Madin Darby Canine Kidney)
**  hemaglutinin

Vakceina spiiia odporiéania Svetovej zdravotnicke] organizacie (pre severna pologul'u) a rozhodnutie
EU pre sezénu 2015/2016.

3. ZOZNAM POMOGNYECH LATOK

Chlorid sodny, chlorid draseiity, hexahydrat chloridu hore¢natého, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu
sodného, dihydrogénfesiarecnan draselny a voda na injekciu.

4. LIEKQV) FORMA A OBSAH

Injek¢na suspenzia

Wilvbalenie: 20 (2 balenia po 10) naplnenych injekénych striekaciek (0,5 ml) bez ihly
IMaitibalenie: 20 (2 balenia po 10) naplnenych injekénych striekaciek (0,5 ml) s ihlou

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Na vnutrosvalové pouZitie.

Pred pouzitim pockajte, kym vakcina dosiahne izbovu teplotu.
Pred pouzitim pretrepat’.

Pred pouzitim si precitajte pribalovi informaciu pre pouzivatela.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Nepodavajte vnutrozilovo!

8. DATUM EXSPIRACIE O |

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mrazni¢ke. Uchovavajte naplne injeként striekacku vo
vonkajSej Skatuli na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU AEPSUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE T VEODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZZODNUTIA O REGISTRACII

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

12.  REGISTRACNY EiSLO (CISLA)

EU/1/07/394/08] ;38U/1/07/394/003
EU/1/07/394/007Z; EU/1/07/394/006
EU/1/07/324/003; EU/1/07/394/009

12., * CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

19



| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

20



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

MULTIBALENIE
- Vnitorna karténova Skatul’a pre 10 naplnenych injekénych striekaciek s ihlou
- Vnitorna karténova Skatul’a pre 10 naplnenych injekénych striekaciek bez ihly

‘ Vnutorna kartéonova §katul’a nebude obsahovat’ ,,Blue Box*. ‘

Le |

| 1.  NAZOV LIEKU

Optaflu injek¢na suspenzia v naplnenej injekcnej strickacke
Chripkova vakcina (inaktivovany povrchovy antigén pripraveny v bunkovych kultarach)
Sezoéna 2015/2016

2.  LIECIVO (LIECIVA) > St —J

Inaktivované povrchové antigény (hemaglutinin a neuraminidaza)* virusu chrioky nasledujicich kmenov:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 - podobny kmen Ioynvikrogramov HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) - podobny kmen 15 mikrogramov HA**
B/Phuket/3073/2013 - podobny kmen 15 mikrogramov HA**

v 0,5 ml davke

* produkované v psich obli¢kovych bunkach™adin Darby (MDCK, Madin Darby Canine Kidney)
**  hemaglutinin

Vakceina spiiia odporiéania Svetovej zdravotnicke] organizacie (pre severna pologul'u) a rozhodnutie
EU pre sezonu 2015/2016.

3. ZOZNAM POMOGNYECH LATOK

Chlorid sodny, chlorid draseiity, hexahydrat chloridu hore¢natého, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu
sodného, dihydrogénfesigrecnan draselny, voda na injekciu

4. LIEKQV) FORMA A OBSAH

Injek¢na suspenzia

tonaplnenych injekénych striekaciek s ihlou. Obsah multibalenia sa nema predavat’ osobitne.
“O/maplnenych injekénych striekaciek bez ihly. Obsah multibalenia sa nema predavat’ osobitne.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Na vnutrosvalové pouZitie.

Pred pouzitim pockajte, kym vakcina dosiahne izbovu teplotu.
Pred pouzitim pretrepat’.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Nepodavajte vnutrozilovo.

8. DATUM EXSPIRACIE O |

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mrazni¢ke. Uchovavajte naplne injeként striekacku vo
vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU AEPSUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE T VEODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZZODNUTIA O REGISTRACII

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

12.  REGISTRACNY EiSLO (CISLA)

EU/1/07/394/083
EU/1/07/394/206
EU/1/077324/009

12., * CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Naplnena injekéna striekacka

1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

Optaflu

(sezéna 2015/2016)

1.m. injekcia
(2. SPOSOB PODAVANIA oY
3. DATUM EXSPIRACIE Y,

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOY ¥Ci?ALEBO V KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Optaflu injekéna suspenzia v naplnenej injekcnej striekacke
Chripkova vakcina (inaktivovany povrchovy antigén pripraveny v bunkovych kultarach)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, neZ za¢nete pouZzivat’ tiito vakcinu,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestrus

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'a. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

Co je Optaflu a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Optaflu
Ako pouzivat’ Optaflu

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Optaflu

Obsah balenia a d’alsie informécie

Sk wd =

1. Co je OPTAFLU a na ¢o sa pouziva

Optaflu je vakcina proti chripke. Z dovodu sposobu vizrdineiro procesu je Optaflu bez obsahu
kuracich/vaje¢nych bielkovin.

Ak osoba dostane vakcinu, imunitny systém (priteaseny obranny systém tela) vytvori vlastni ochranu
pred virusom chripky. Ziadne zlozky vakciny namozu sposobit’ chripku.

Optaflu sa pouziva na prevenciu chriplgnundospelych, najmé ak je u nich zvySené riziko komplikacii
suvisiacich s chripkovym ochorenim.

Vakcina sa zameriava na tri kiheiig virusu chripky podl'a odportacani Svetovej zdravotnickej na
sezonu 2015/2016.

2. Co potrebujite vediet’ predtym, ako pouZijete OPTAFLU

Nesmiete desta’, Uptaflu,

o ak ste alcigicky na chripkovu vakcinu alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tejto vakciny
(ts€lenych v Casti 6),
. ak mate akttnu infekciu.

YJphzornenia a opatrenia

Predtym, ako vdm bude podané vakcina Optaflu, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

PRED podanim vakciny

. oznamte svojmu lekarovi, ak mate oslabenu imunitu alebo ak podstupujete liecbu, ktora
ovplyviiuje imunitny systém, napriklad pri pouzivani liekov proti rakovine (chemoterapia)
alebo kortikosteroidov (pozri Cast’ 2, ,,Uzivanie inych liekov*).
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o vas lekar alebo zdravotna sestra zabezpecia lekarsky dohl'ad a moznost’ prislusnej liecby pre
pripad vzniku zriedkavej anafylaktickej reakcie (vel'mi zdvazna alergicka reakcia s priznakmi ako
problémy s dychanim, zavrat, slaby a rychly pulz a vyrazky na pokozke) po podani. Tato reakcia
sa moze vyskytnut’ pri podani vakciny Optaflu rovnako ako pri podani inych injekénych vakein.

o po podani akejkol'vek injekcie injekénou ihlou alebo dokonca aj pred jej podanim, sa mézu
objavit mdloby. Preto, ak ste pri predchadzajucej injekcii mali mdlobu, povedzte to lekarovi
alebo zdravotnej sestre.

o ak mate akttne ochorenie sprevadzané horuckou.

Ak je u vas pocas prvych tyzdnov po ockovani vakcinou Optaflu potrebné vykonat’ vySetrenie krvi
za ucelom stanovenia infekcie spdsobenej uritymi virusmi, vysledok vySetrenia moze byt nespravny:
Informujte lekara ziadajuceho vysetrenie, Ze ste nedavno dostali vakcinu Optaflu.

Iné lieky a Optaflu

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsiefitekys
povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. Vztahuje sa to aj na lieky bez lekArskeko
predpisu alebo ak ste nedavno dostali inu vakcinu.

Ak uzivate lieky proti rakovine (chemoterapia), kortikosteroidy (napriklad kort zowralebo iné lieky
ovplyviujice imunitny systém, imunitna odpoved’ vasho tela méze byt oslabena®Preto moze byt’
vakcina menej ucinna.

Optaflu sa mdze podavat’ sucasne s inymi vakcinami. V takomto piipadersa vakciny podavaju injekéne
do roznych koncatin. VedlajSie t€inky vakcin mézu byt zosilnehe

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo:
Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo'ak HlZinujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekdrom. V4as lekar rozhodne, ¢i vam poda vakéing Optaflu.

Obmedzené udaje o ockovaniach proti chripie u tehotnych zien nepreukazali ziadne negativne u¢inky
na nenarodené diet’a. Pouzitie tejto vakCiny=sa moze zvazit' od druhého trimestra tehotenstva.

U tehotnych zien so zdravotnymi stavini/ktoré zvySuju riziko komplikacii spdsobenych chripkou,

sa odporuca podavanie vakciny hcr ohi’adu na ich stav gravidity.

Dojcenie:
Optaflu sa moze pouzivit pocas dojcenia.

Plodnost’:
Nie st k dispozi®i Ziadne udaje o plodnosti u P'udi. Udaje o zvieratach nepreukazali a&inky na
plodnost’ Zieh,

Vedenicvvoidiel a obsluha strojov
Viakf:ina Optaflu méze mat’ maly vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

“p'aflu obsahuje chlorid sodny a chlorid draselny

Tato vakcina obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Tato vakcina obsahuje draslik, menej ako 1 mmol (39 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo draslika.
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3. Ako pouzivatt OPTAFLU

Optaflu vam poda vas lekar alebo zdravotna sestra. Optaflu sa nesmie v Ziadnom pripade podat’
injek¢ne do krvnej cievy.

Dospeli starsi ako 18 rokov:
Jedna davka 0,5 ml
Optaflu sa podéava injekéne do svalu nad ramenom (deltovy sval).

Deti a dospievajuci:
Optaflu sa neodporuca pouzivat’ u deti mladsich ako 18 rokov, pretoze nie si dostupné ziadne
informacie.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tato vakcina moze spdsobovat’ vedl'ajsie i€inky, hoci sa nepfejavia u kazdého.
Nasledujtice vedl'ajsie ucinky boli pozorované pocas klinickych stidii a pocas sledovaiiia 6 vvedeni na trh:

Vel'mi zavazné vedlajSie uc¢inky

Ak sau vés vyskytne nasledujtci vedl'ajsi ucinok, okamzite to oznamte syojiau lekarovi alebo
navstivte pohotovostni ambulanciu v najblizSej nemocnici — méze byt patrconé strne lekarske
osetrenie alebo hospitalizacia:

Neznéme (z dostupnych udajov):
o opuch najviditel'nejsi v oblasti hlavy a krku vratanetvase/pier, jazyka, hrdla alebo ktorejkol'vek
inej Casti tela (angioedém)

Vel'mi zriedkavé (vyskytuju sa u menej ako 1 powzivateia z 10 000):
. problémy s dychanim, zavrat, slaby a ry¢niy; pulz a kozné vyrazky, ktoré su priznakmi
anafylaktickej reakcie (vel'mi zavaznej alwsgickej reakcie).

Zriedkavé (vyskytuju sau 1 az 10 povZiwateiov z 10 000):
. bolestivé poruchy nervov, napriislad zachvaty silnej bolesti tvare, hrdla alebo usi, zachvaty
(kf¢e) (pozorované iba v nripade chripkovych vakcin derivovanych z vajicok).

Taktiez, ak sa u vas vyskytau niektoré z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov, okamzite to oznamte
svojmu lekarovi — mozg/byit potrebné lekarske oSetrenie:

Vel'mi zriedkayé (vysky tuji sa u menej ako 1 pouzivatel'a z 10 000):

o kozné vyra. Ky; horicka, bolest’ kibov alebo problémy s obli¢kami, ktoré st priznakmi
zéapaluiigie )y

. heriacka, bolest’ hlavy, zvracanie a ospalost’ prechadzajuca az do komy alebo zachvaty (kice),
kiSre/su priznakmi zapalu mozgu a miechy,

o slabost’ za¢inajtica v nohach a prechadzajtica do ruk so stratou citlivosti a pocitom brnenia,

ktoré su priznakmi zapalu nervov

Zavazné vedPajsie ucinky
Ak sa u vas vyskytnu niektoré z nasledujucich vedl'ajsich uc¢inkov, okamzite to oznamte svojmu
lekarovi — mdze byt potrebné lekarske osetrenie:

Nezname (z dostupnych tdajov):
o rozsiahly opuch ockovanej koncatiny

Vel'mi zriedkavé (vyskytuja sa u menej ako 1 pouzivatela z 10 000):
. krvacanie alebo podliatiny, ktoré su priznakmi nizkeho poctu krvnych dosticiek,
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Mierne vedlajsie u¢inky

Nezname (z dostupnych tdajov):
o strata citlivosti a pocit brnenia

Vel'mi ¢asté (vyskytuju sa u viac ako 1 pouzivatel'a z 10):

o priznaky podobné chripke, ako napriklad bolest’ hlavy, nepokoj, unava, bolest’ svalov

o bolest’ v mieste vpichu, s¢ervenanie

Tieto reakcie s zvyCajne mierne a trvaju iba niekol'ko dni. Bolest’ v mieste vpichu a bolest’ hlavy boli
Casté u starSich osob.

Casté (vyskytuju sa u 1 az 10 pouZivatel'ov zo 100):

° potenie, bolest’ kibov, triaska, stvrdnutie alebo opuch v mieste vpichu, podliatiny, horticka, clvedic
o gastrointestinalne poruchy, ako napriklad bolest’ brucha, hnacka alebo porucha zazivacifho¥raktu
Tieto reakcie s zvyCajne mierne a trvaju iba niekol’ko dni.

Menej Casté (vyskytuju sa u 1 az 10 pouzivatel'ov z 1 000):
o celkové kozné reakcie, ako napriklad svrbenie, hrcky na pokozke alebo neipzcitielée vyrazky

Zriedkavé (vyskytuju sau 1 az 10 pouzivatel'ov z 10 000):
. opuch a bolest’ lokalnych lymfatickych uzlin
. horucka vyssia ako 39,0°C

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa (a syyojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uZnikov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatela. VedlajSie uc¢inky mozete kiasiv,aj priamo prostrednictvom narodného
systému hldsenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim/vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu
d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ OPTAFLU

Tuto vakcinu uchovavajte mimo don?ada a dosahu deti.

Nepouzivajte tuto vakcinu'pa ddtrme exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahujie 1/a posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chla¢gnicker(2°C — 8°C).
Neuchovavajtew inrassdicke.

Naplnent injeksn, striekacku uchovavajte v skatuli na ochranu pred svetlom.

NevyhagZzuite lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Optaflu obsahuje
Lieciva st inaktivované povrchové antigény virusu chripky (hemaglutinin a neuraminidaza)*
nasledujucich kmenov:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 - podobny kmei
(A/Brisbane/10/2010, divoky typ) 15 mikrogramov HA**

A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) - podobny kmen
(A/South Australia/55/2014, divoky typ) 15 mikrogramov HA**

B/Phuket/3073/2013 - podobny kmen
(B/Utah/9/2014, divoky typ) 15 mikrogramov HA**
v 0,5 ml davke
* produkované v psich oblickovych bunkach Madin Darby (MDCK) (je to Speciflny, bunkova
kulttra, v ktorej sa pestuje virus chripky)
**  hemaglutinin

Dalsie zlozky st: chlorid sodny, chlorid draselny, hexahydrat chloridu herec¢hatého, dihydrat
hydrogénfosfore¢nanu sodného, dihydrogénfosfore¢nan draselny a yodahainjekciu.

Ako vyzera Optaflu a obsah balenia

Optaflu je injek¢na suspenzia naplnena v injekénej striekaskay(injekena striekacka pripravena
na pouzitie). Optaflu je ¢ira az mierne opaleskujica suspinzie.

Jedna injekcna striekacka obsahuje 0,5 ml injekénej suspenzie.

Optaflu je k dispozicii v baleniach obsahujucich™, aigo¢”10 naplnenych injekénych striekaciek
a v multibaleniach obsahujucich 2 $katule, z ktgiycinkazda skatula obsahuje 10 naplnenych
injekénych striekaciek. Vsetky velkosti baleni st dispozicii s ihlou alebo bez ihly.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a yyuobsa

Seqirus GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Nemecko

Tato pisomna in{s=maicia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje wiformacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agenttry pre lieky
hitp //Www.ema.europa.eu/.
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