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1. LAKEMEDLETS NAMN

Optaflu injektionsvitska, suspension, i forfylld spruta
Influensavaccin (ytantigen, inaktiverat, framstéllt i cellkulturer)

(Sdsongen 2015/2016)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ytantigener fran influensavirus (hemagglutinin och neuraminidas)*, inaktiverade, av foljande stammar?

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 — liknande stam
(A/Brisbane/10/2010, vildtyp) 15 mikrogram HA**

A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) — liknande stam
(A/South Australia/55/2014, vildtyp) 15 mikrogram HA*%

B/Phuket/3073/2013 — liknande stam
(B/Utah/9/2014, vildtyp) 15 mikrogram HA**
per 0,5 nit dos

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

Detta vaccin dverensstimmer med WHO:s rekommendatiofi (iyorra hemisfaren) och beslut inom EU
for sdsongen 2015/2016.

For fullstdndig forteckning 6ver hjélpadmnen, se aysaitt?6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, suspension, i forfyiid spruta.

Klar till svagt opalskimrande.

4. KLINISKA URRGIFTER

4.1 Terapeutiskanindikationer

Influensaprofiyiax ¥or vuxna, speciellt for dem som I6per 6kad risk for influensarelaterade komplikationer.
OptafluSkaanvindas i enlighet med officiella riktlinjer.

4.2/ y1Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna fran 18 ars alder:
En dos om 0,5 ml

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Optaflu for barn och ungdomar under 18 ar har dnnu inte faststillts. Inga

data finns tillgdngliga. Darfor rekommenderas Optaflu inte till barn och ungdomar under 18 ar
(se avsnitt 5.1).



Administreringssatt

Immunisering ska ske med intramuskulér injektion i deltamuskeln.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Immunisering skall uppskjutas hos patienter med febersjukdom eller akut infektion.

4.4 Varningar och forsiktighet

Liksom vid all anvéndning av injicerbara vacciner bor lamplig medicinsk behandling och dvervakning
alltid finnas latt tillgéinglig i det séllsynta fall att patienten skulle drabbas av en anafylaktisk r¢a’ion
efter administrationen av vaccinet.

Optaflu far under inga omsténdigheter injiceras intravaskulért.

Synkope (svimning) kan upptriada efter, eller till och med innan, all vaccination=soin en psykogen
reaktion pa nalsticket. Detta kan atfoljas av flera neurologiska symptom som‘wvergidende synrubbning,
parestesi och rorelser av tonisk-klonisk typ i extremiteterna under aterharétning. Det ar viktigt att det
finns rutiner pa plats for att undvika skador vid svimning.

Antikroppssvaret hos patienter med endogen eller iatrogen immunsunpression kan vara otillrackligt.
45 Interaktioner med andra ldkemedel och Gvriga inferaktioner

Optaflu kan ges samtidigt med andra vacciner. Vaccinerna.skall da injiceras i olika extremiteter.
Det bor observeras att biverkningar kan forstirkas,

Det immunologiska svaret kan forsvagas omspasienien genomgar behandling med
immunsupprimerande medel.

Efter influensavaccination kan falsktsositiva resultat erhallas vid serologitester med ELISA-metoden
for antikroppar mot humant imm¥n¢=istvirus-1 (HIV-1), hepatit C-virus och sérskilt HTLV-1. I sadana
fall ger Western Blot-tekniken/negativt resultat. Dessa 6vergdende, falskt positiva resultat kan bero pa
IgM-produktion som svar pa vaccinet.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning
Det har i klinisizagrévningar inte undersokts om Optaflu ar sékert att anvinda vid graviditet och amning.

Graviditet

Allminfia,adta fran influensavaccination av gravida kvinnor tyder inte pé att negativa effekter hos
fostei'elier moder kan tillskrivas vaccinet. Djurstudier tyder inte pa reproduktionstoxikologiska
efiekter (se avsnitt 5.3 — Prekliniska sdkerhetsuppgifter). Anvindning av Optaflu kan 6vervégas fran
crera trimestern av graviditeten. Vaccination rekommenderas hos gravida kvinnor med hélsotillstand
som Okar risken for influensarelaterade komplikationer, oavsett skede av graviditeten.

Amning
Det finns inga humana data frdn anvéndningen av Optaflu under amning. Inga effekter forvéntas

pa ammade nyfodda/spaddbarn. Optaflu kan anvdndas under amning.

Fertilitet
Det finns inga fertilitetsdata hos ménniskor. Djurstudier har inte visat négra effekter pa honors
fertilitet (se avsnitt 5.3). Manlig fertilitet har inte utvarderats hos djur (se avsnitt 5.3).



47 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Optaflu har mindre effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.
4.8 Biverkningar

a) Sammanfattning av sdkerhetsprofil

Som ett led i utvecklingsprogrammet har sdkerheten hos Optaflu beddmts i sju randomiserade,
aktivt kontrollerade kliniska provningar. Totalt vaccinerades 7 253 forsokspersoner med en enkeldos
Optaflu, varav 6 180 vuxna i aldern 18—60 ar och 1 073 &ldre (61 &r eller dldre). Sékerhets- och
reaktogenicitetsbedomningen utfordes for alla forsdkspersoner under de forsta 3 veckorna efter
vaccinationen och uppgifter om allvarliga biverkningar har samlats in for ca 6 700 vaccineradg
under sex manaders uppfoljning.

b) Sammanfattning av biverkningar

Biverkningar anges med foljande frekvens:

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (=1/100, <1/10)

Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)

Sallsynta (=1/10 000, <1/1 000)

Mycket sillsynta (<1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgingliga data)

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallgnde allvarlighetsgrad.
Foljande biverkningar har observerats:

Tabell 1:  Frekvens hos vuxna (18-60 ar)

‘ Ingen kidnd
| Mindre frekvens

vanliga Sallsynta Mycket (kan inte
>1/1.000 g1 | 21/10000t | sallsynta beriknas
N <1/100 ill <1/1000 <1/10 000 fran
tillgéngliga
| data)

Varliga
>I6CtH
<1A0

Mycket

Organsystem |\ liga >1/10

- Neuro-
logiska
sjukdomar,

som
Centrala och Guillain-

perifera —Huvudvark* - Parestesi

Barrés
nervsystemet I
syndrom,

encefalo-
myelit
och neurit

- Vaskulit,
mdjligen

! 1lodkérl forenad med

| overgaende

njurpaverkan

- Allergiska
reaktioner,
som - Angio-
i mycket 6dem
sdllsynta fall
lett till chock

Immunsystemet

Blodet och - Lokal - Trombocyto-

lymfade- e
lymfsystemet nopati peni




Ingen kiand
. Mindre . frekvlens
Mycket Vanhga} vanliga Séllsynta Mycket (kan inte
Organsystem vanliga >1/10 >1/100 till ~1/1 000 till >1/10 000 t sdllsynta beréknas
- <1/10 - ill <1/1000 <1/10 000 fran
<1/100 S e
tillgéngliga
data)
Muskuloskeletala
systemet och - Myalgi* - Artralgi*
bindviv
- Svullnad*
- Ekkymos*
- Induration*
- Erytem* - Feber over Ry
Allméinna - Smérta vid 38,0 °C* v ‘11rA1-;d
injektions- - Frossa* i
symtom och/ Allet* - Maetarm- - Feber 1den
eller symtom vid i;lll < astarmy over injice-
administrerings- | ~ . man rubbningar 39,0 °C rade
stillet sjukdoms- som extre-
kénsla*, buksmarta, .
- Trotthet* diarré eller miteten
matsmél-
tnings-
besvar*
- Genera-
liserade
hudreak-
Hud och Floner,
subkutan - Svettning* inkl. _
vévnad Erﬁfl;t;r:a
Clrer
ospecifika
N tslag
* Dessa reaktioner forsvinner normalt afap, tehandling inom 1-2 dagar.

ok Trombocytopeni (vissa mycket sillSyntaiall var allvarliga med trombocytvirden ligre &n 5000 per mm®)

Frekvensen dr liknande hos dldrexnéd/undantag for myalgi, huvudvirk och smérta vid injektionsstillet
vilka rapporterades som “vanliga®, incidenstalen for mattlig och svar smérta efter vaccination med
Optaflu motsvarar dem for dggbaserade influensavacciner; i subgruppen med dldre vaccinerade
observerades emellertié etnnagot 6kad risk for lindrig och kortvarig smérta vid injektionsstéllet

med Optaflu (8% jamfornt ined 6% med dggbaserade influensavacciner).

Uppfoljning efier drknadsintroduktion:

Erfarenhet€ir &+ Optaflu efter marknadsintroduktion &r &nnu begrénsad.

Foljandabiverkningar utover tidigare rapporterades fran uppfoljning efter marknadsintroduktion med
dgpbaserade trivalenta sdsongsvacciner:

Centrala och perifera nervsystemet:

Neuralgi, konvulsion, feberkramper.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att 1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.




4.9 Overdosering

Inget fall av 6verdosering har rapporterats for Optaflu.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Influensavaccin, ATC-kod: JO7BB02

Effekt mot odlingsbekriftad influensa

En multinationell (USA, Finland och Polen), randomiserad, observatorsblindad, placebokontrollerad
provning utfordes for att bedoma klinisk effekt och sdkerhet for Optaflu under influensasisorgsnZ2007—
2008 hos vuxna i aldern 18 till 49 ar. Totalt 11 404 patienter registrerades for att fa Optaflu (N=3 §28),
Agrippal (N=3 676) eller placebo (N=3 900) i ett 1:1:1-forhéllande. I hela den registrcrade
studiepopulationen var medelaldern 33 ar, 55 % var kvinnor, 84 var vita, 7 % var syarta,*7 % var
latinamerikaner och 2 % hade ett annat etniskt ursprung.

Optaflus effekt definierades som forhindrandet av odlingsbekriftad symtomatisk influensasjukdom orsakad
av virus som antigeniskt matchade dem i vaccinet jamfort med placebo, Influensafall identifierades genom
aktiv och passiv vervakning av influensaliknande sjukdom (ILI). ILI detinterades i enlighet med
falldefinitionen frd&n CDC (Centers for Disease Control and Preventigr), dvs. feber (oral temperatur

> 38 °C) och hosta eller halsont. Efter en episod med ILI togs nds<- gl halsprover for analys. Vaccinets
effekter mot vaccinmatchade influensavirusstammar, mot allainiluénsavirusstammar och mot enskilda
subtyper av influensavirus beridknades (tabell 2 och 3).

Tabell 2:  Vaccinets effekt mot odlingsbekréaftaa influensa

Antal patienter per Antalspacienter Attackfrekvens (%) Vaccinets effekt*
protokoll mead influensa % Légre gréns i en-
" sidigt 97,5 % KI
Antigeniskt matchade stammar
Optaflu 3776 v L/ 7 0,19 83,8 61,0
Placebo 3843 N 44 1,14 - -
All odlingsbekriftad influenza
Optaflu 376 42 1,11 69,5 55,0
Placebo 5 545 140 3,64 - -
* Simultana ensidiga 37,5 % konfidensintervall for vaccinets effekt for varje influensavaccin i relation till

placebo basetad pa de Sidak-podngkorrigerade konfidensintervallen for de tva relativa riskerna.
Vaccineéts'eiiakt = (1 - relativ risk) x 100 %




Tabell 3:

Jamforbar effekt for Optaflu mot odlingsbekraftad influensa efter

influensavirussubtyp jamfort med placebo

Optaflu Placebo Vaccinets effekt”
(N=3 776) (N=3 843)
Attackfrekvens (%) Antal Attackfrekvens (%) Antal % Léagre grins
patienter patienter 1 ensidigt 97,5 % KI
med med influensa
influensa
Antigeniskt matchade stammar
A/H3N2™ 0,05 2 0 0 - - .
A/HINI 0,13 5 1,12 43 88,2 67,4 |
B” 0 0 0,03 1 - ERX QY
All odlingsbekréftad influenza a\\ |
A/H3N2 0,16 6 0,65 25 75,6 35/
A/HINI 0,16 6 1,48 57 89,3 +75)0
B 0,79 30 1,59 61 49,9 18,2

*

Simultana ensidiga 97,5 % konfidensintervall for vaccinets effekt for varje influensav “cain/l relation till

placebo baserad pé de Sidak-podngkorrigerade konfidensintervallen for de tva relativa riskerna. Vaccinets
effekt = (1 - relativ risk) x 100 %;

*%

B for att kunna bedéma vaccinets effekt korrekt.

Immunogenicitet

Det fanns for fa fall av influensa som orsakats av den vaccinmatchade influensastainmen A/H3N2 eller

Seroprotektion erhélls vanligen inom 3 veckor, som pévisats igen pivotala, kliniska fas III-studien
V58P4 for den vuxna och den éldre populationen.

I denna komparativa provning mot ett 4ggbaserat influens2/vaccin bedémdes
seroprotektionsfrekvensen*, frekvensen for serokonvzrsion eller signifikant 6kning™* och det

geometriska medelvirdet for serokonversionsfaktorn 1or anti-HA-antikropp (métt med HI) enligt
fordefinierade kriterier.

Data for vuxna var foljande (virden infanipzrentes visar 95 % konfidensintervall):

Tabell 4:  Immunogenicitet hasyuxna

Stamspecifik anti-HA-antikropp A/HINI A/H3N2 B
N=650 N=650 N=650

Seroprotektionsfrekvens 86 % 98 % 83 %
(83; 88) (97, 99) (80; 86)

Serokonversions/sigitiizant 6kningsfrekvens 63 % 58 % 78 %

N\ (59; 67) (54; 62) (75; 81)
Serokonversidnsinktor 7,62 4,86 9,97
(6,86, 8,46) (4,43;5,33) (9,12; 11)

* Setenrotektion = HI-titer > 40

sk

Serokonversion = negativ HI-titer fére vaccination och HI-titer > 40 efter vaccination; signifikant

okning = positiv HI-titer fore vaccination och minst 4 ganger sa hog Hl-titer efter vaccination.



Data for dldre var foljande (varden inom parentes visar 95 % konfidensintervall):

Tabell 5:  Immunogenicitet hos aldre
Stamspecifik anti-HA-antibody A/HIN1 A/H3N2 B

N=672 N=672 N=672
Seroprotektionsfrekvens 76 % 97 % 84 %

(72, 79) (96; 98) (81, 87)
Serokonversions/signifikant 6kningsfrekvens 48 % 65 % 76 %

(44; 52) (61; 68) (72, 79)
Serokonversionsfaktor 4,62 5,91 9,63 |

(4,2; 5,08) (5,35; 6,53) (8,77; 11) .\

* Seroprotektion = Hl-titer > 40

*E Serokonversion = negativ HI-titer fére vaccination och HI-titer > 40 efter vaccination; signifikaiit
okning = positiv HI-titer fére vaccination och minst 4 génger sd hog HI-titer efter vaccination.

Inga skillnader observerades mellan det cellkulturbaserade vaccinet och det dggbaserade

jamforelsevaccinet. For alla tre influensastammar 1ag seroprotektionsfrekvensen for def aggoaserade

vaccinet mellan 85 % och 98 %, frekvensen for serokonversion eller signifikant 6ktfing ldg mellan 62 %

och 73 % och serokonversionsfaktorn lag mellan 5,52 och 8,76 ganger 6ver Bl-tit¢snwid baslinjen.

Varaktigheten av skyddet mot stammar som ingar i vaccinet dr vanligen 612 manader, som pavisats

i studier som utforts under den kliniska utvecklingen av detta vaccirp.

Pediatrisk population

Optaflu har inte studerats hos barn och darfor finns det inga déta om immunsvaret hos denna é&ldersgrupp.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har senarelagt kzgvet at skicka in studieresultat for Optaflu for en
eller flera grupper av den pediatriska populationer’ térinfluensaprevention (information om pediatrisk

anvindning finns i avsnitt 4.2).
5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Ej relevant.

5.3  Prekliniska sdkerhetsupyifter

Gingse studier visadeimie bigra sirskilda risker for ménniska baserat pa konventionella

toxikologistudier med ufwrepade doser. Optaflu tolererades vil och var immunogent hos moss och
illrar. En toxikologiswudie med upprepade doser pa kaniner visade inga tecken pé systemisk toxicitet

och vaccinet toierérades vil lokalt.

Inga beldgg/tor reproduktions- eller utvecklingstoxicitet har observerats i en studie dér den humana
dosen,2v Qptaflu administrerades fore och under befruktning av kaninhonor.

& FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Natriumklorid

Kaliumklorid
Magnesiumkloridhexahydrat
Dinatriumfosfatdihydrat
Kaliumdivétefosfat

Vatten for injektionsvitskor.



6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

1ér

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Fér ¢j frysas.

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

0,5 ml suspension i forfyllda sprutor (typ I glas) med propp (brombutylgummi).
Forpackningsstorlekar: 1, 10 eller multipelforpackning med 20 (2 forpackningar om 10)
forfyllda sprutor, varje forpackningsstorlek med eller utan nalar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Vaccinet skall tillatas anta rumstemperatur innan det anvands.
Skakas fore anvéndning.

Innehallet i varje spruta med Optaflu ska inspekteras.visucilt avseende partiklar och/eller missfargning
fore administration. Administrera inte vaccinet onp1vight av detta foreligger.

Ej anvént vaccin och avfall ska kasseras enligt, giliinde anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Seqirus GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Tyskland

8. NUMMIER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/0773947001 — EU/1/07/394/011

! DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkénnandet: 01 Juni 2007

Datum for den senaste fornyelsen: 01 Juni 2012

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.




BILAGA II

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA 5U5SSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH(TICLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BESRAN\SNINGAR FOR FORSKRIVNING
OCH ANVANDNING

OVRIGA VILL4<OK OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSAG_INING

VILLKOR,ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

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

D-35041 Marburg

Tyskland

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats
Novartis Influenza Vaccines Marburg GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg
Tyskland

I 1akemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvagar for frisldppandet

av den relevanta satsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORSKRILVNING OCH ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

o Officiellt frislappande av tillverkningssats

Enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/83/EG, ska det.afficiella frislappandet av tillverkningssats foregas

av en undersdkning som gors av ett statligt laboratorzui £ller ett for &ndamalet inrdttat laboratorium.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAX,FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING

o Periodiska sékerhetsrapporior

Tidpunkter for inlimnande ay{eriodiska sékerhetsrapporter ska folja tidpunkter for inlimnande av

periodiska sékerhetsrapporter 191 influensavacciner.

D. VILLKORERLLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDMING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Inpehayaren av godkédnnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter

gcul-ftgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,

L.viP) som finns i modul 1.8.2. i godkdnnandet for forsiljning samt eventuella efterfoljande

Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

. pa begdran av Europeiska likemedelsmyndigheten,

. ndr riskhanteringssystemet dndras, sdrskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande dndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe
(for farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

Om datum for inlimnandet av en periodisk sékerhetsrapport och uppdateringen av en riskhanteringsplan
sammanfaller kan de ldémnas in samtidigt.

11
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong for en eller flera sprutor med nal
- 1 FORFYLLD SPRUTA (0,5 ML) MED NAL
- 10 FORFYLLDA SPRUTOR (0,5 ML) MED NAL

Kartong for en eller flera sprutor utan nal
- 1 FORFYLLD SPRUTA (0,5 ML) UTAN NAL
- 10 FORFYLLDA SPRUTOR (0,5 ML) UTAN NAL

| 1. LAKEMEDLETS NAMN AN

Optaflu injektionsvétska, suspension, i forfylld spruta
Influensavaccin (ytantigen, inaktiverat, framstillt i cellkulturer)
(Sdsongen 2015/2016)

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Ytantigener fran influensavirus (hemagglutinin och neuraminidas)*, inakéiverade, av foljande stammar:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 — liknande stam 14 niikrogram HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) — liknande stam 15 mikrogram HA**
B/Phuket/3073/2013 — liknande stam 15 mikrogram HA**

per 0,5 ml dos

* odlade i MDCK-celler (Madin Darby Caairg Kidney)
**  hemagglutinin

Detta vaccin dverensstimmer med WHO's rekommendation (norra hemisfiaren) och beslut inom EU
for sdsongen 2015/2016.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Natriumklorid, kaliumklorid, magnesiumkloridhexahydrat, dinatriumfosfatdihydrat,
kaliumdivitef¢sfir’och vatten for injektionsvétskor.

4. l./'-l';:.:MEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Iny<flonsvitska, suspension

1 forfylld spruta (0,5 ml) med nél
10 forfyllda sprutor (0,5 ml) med nal
1forfylld spruta (0,5 ml) utan nal
10 forfyllda sprutor (0,5 ml) utan nél

14



5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intramuskulédr anvéndning.

Vaccinet ska uppna rumstemperatur fore anvandning
Omskakas fore anvdndning.

Lés bipacksedeln fore anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

-

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Fér ej injiceras intravaskulart

8. UTGANGSDATUM

Utg.dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap. Far ej frysas. Forvara den forfyllds sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL V'FOREKOMMANDE FALL

Kasseras i enlighet med lokala riktlinjer.

11.  INNEHAVARE AY GODKANNANDE FOR FORSALINING (NAMN OCH ADRESS) ‘

Seqirus GmbH
Emil-von-Behzinf&-5trasse 76
D-35041 Magsurg
TYSKLANT,

[ 1207 ;NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

5U/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. BATCHNUMMER

Batch

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldkemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT

Braille krivs ej
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MULTIPELFORPACKNING
- Ytterkartong for forpackning av 2 kartonger med 10 sprutor vardera (med eller utan nal)

”Blue box” finns pa ytterkartongen.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Optaflu injektionsvitska, suspension, i forfylld spruta
Influensavaccin (ytantigen, inaktiverat, framstéllt i cellkulturer)
(Sasongen 2015/2016)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Ytantigener fran influensavirus (hemagglutinin och neuraminidas)*, inaktiveradesawfoljande stammar:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 — liknande stam 15 mikrégram HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) — liknande stam 15 mrsrogram HA**
B/Phuket/3073/2013 — liknande stam 15 mikrogram HA**

per 0,5 ml dos

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

Detta vaccin dverensstimmer med WHO:s rgis¢omauiendation (norra hemisfaren) och beslut inom EU
for sdsongen 2015/2016.

3. FORTECKNING OVERSSALPAMNEN

Natriumklorid, kaliumklorid, magnesiumkloridhexahydrat, dinatriumfosfatdihydrat,
kaliumdivitefosfat och satven for injektionsvétskor.

4. LAKEME:‘ELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionswétska, suspension

Musipeltorpackning: 20 (2 forpackningar om 10) forfyllda sprutor (0,5 ml) utan nal
Muttipelforpackning: 20 (2 forpackningar om 10) forfyllda sprutor (0,5 ml) med nél

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intramuskulédr anvéndning.

Lat vaccinet uppna rumstemperatur fore anvandning.
Omskakas fore anvéndning.

Lés bipacksedeln fore anvindning.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Fér ej injiceras intravaskulart

8. UTGANGSDATUM R\

Utg.dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ¢j frysas. Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongérstsjuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTAUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I F(")REKOMMANDF:_E'.’\ L

Kasseras i enlighet med lokala riktlinjer.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE EC_:?_FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA_GC;DKF_\NNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/07/394/003
EU/1/07/394/006
EU/1/07/394/205

13. (BATCHNUMMER

Batch

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel.
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| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Braille krivs ej
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPCKNINGEN

MULTIPELFORPACKNING
- Innerkartong for 10 forfyllda sprutor med nal
- Innerkartong for 10 forfyllda sprutor utan nal

”Blue box” finns inte pa innerkartongen.

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Optaflu injektionsvétska, suspension, i forfylld spruta
Influensavaccin (ytantigen, inaktiverat, framstéllt i cellkulturer)
(Sdsongen 2015/2016)

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Ytantigener fran influensavirus (hemagglutinin och neuraminidas)*, inaktiveradoyav foljande stammar:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 — liknande stam 15 mikirogram HA**

A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) — liknande stam LA mikrogram HA**

B/Phuket/3073/2013 — liknande stam 15 mikrogram HA**
per 0,5 ml dos

* odlade i MDCK-celler (Madin Darby CanineKiilney)
**  hemagglutinin

Detta vaccin 6verensstimmer med WH® syrekommendation (norra hemisfaren) och beslut inom EU
for sdsongen 2015/2016.

3. FORTECKNING OVE_R HJALPAMNEN

Natriumklorid, kaliunmkderid, magnesiumkloridhexahydrat, dinatriumfosfatdihydrat,
kaliumdivitefosfat,och Yaiten for injektionsvétskor.

4, LAKE_M_‘—;DELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektiensvitska, suspension

10"%81fyllda sprutor med nal. Del av multipelférpackning, far ej siljas separat.
19 torfyllda sprutor utan nal. Del av multipelforpackning, far ej séljas separat.
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5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intramuskulér anvéndning.

Lat vaccinet uppna rumstemperatur fore anvindning.
Omskakas fore anvandning.

Lés bipacksedeln fore anvindning.

6.  SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN w,

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Fér ej injiceras intravaskulért.

8. UTGANGSDATUM

Utg.dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap. Far ej frysas. Forvara den forfyllds sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL V'FOREKOMMANDE FALL

Kasseras i enlighet med lokala riktlinjer.

11.  INNEHAVARE AY GODKANNANDE FOR FORSALINING (NAMN OCH ADRESS) ‘

Seqirus GmbH
Emil-von-Behzinf&-5trasse 76
D-35041 Magsurg
TYSKLANT,

[ 1207 ;NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

EU/1/07/394/003
EU/1/07/394/006
EU/1/07/394/009

13. BATCHNUMMER

Batch
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14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lidkemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille krivs ej
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Forfylld spruta

UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Optaflu
Sdsongen 2015/2016

IM injektion

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

O ]

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat

4, BATCHNUMMER

Batch

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM F._L_'_E—R_PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Optaflu injektionsvatska, suspension, i forfylld spruta
Influensavaccin (ytantigen, inaktiverat, framstéllt i cellkulturer)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta vaccin. Den innehaller information som
ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du fér biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dveti
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Optaflu dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du far Optaflu

Hur Optaflu ges

Eventuella biverkningar

Hur Optaflu ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR

1. Vad OPTAFLU ar och vad det anvands for

Optaflu &r ett vaccin mot influensa. Beroende pa tillverkninfgsin€toden ér Optaflu fritt frén
hons-/dggprotein.

Nér en person far vaccinet producerar immunsysteniét [kroppens naturliga forsvarssystem) ett eget
skydd mot influensaviruset. Inga innehallsimnein waccinet kan orsaka influensa.

Optaflu anvénds for att forebygga influense. Det ska ges till vuxna, sirskilt till dem som 16per 6kad
risk att drabbas av komplikationer om &g {47 influensa.

Vaccinet riktar sig mot tre stamniér @’ influensavirus i enlighet med Virldshilsoorganisationens
rekommendationer for sasongeh 2015/2016.

2. Vad du behover #eta innan du far OPTAFLU

Ta inte Optafiy

. om dugaraltiergisk mot influensavaccin eller ndgot av 6vriga innehéllsimnen i detta vaccin
(anges 1avsnitt 6)
. dninat har en akut infektion.

Verningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Optaflu.

INNAN du fér vaccinet

. ska du beritta for lakaren om ditt immunsystem ar nedsatt, eller om du genomgér behandling
som paverkar immunsystemet, t.ex. medicinering mot cancer (kemoterapi) eller med
kortikosteroider (se avsnitt 2, ”Intag av andra ldkemedel”).
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o kommer l&dkaren eller sjukskdterskan att forsékra sig om att 1amplig medicinsk behandling
och overvakning finns l4tt tillgdnglig i det fall att du efter injektionen skulle drabbas av en
séllsynt anafylaktisk reaktion (en mycket allvarlig allergisk reaktion med symtom som
andningssvérigheter, yrsel, svag och snabb puls samt hudutslag). Denna reaktion kan upptrida
efter injektion av Optaflu liksom vid all anvéndning av vacciner som injiceras.

. svimning kan forekomma efter, eller till och med fore, varje nalinjektion. Tala darfér om for
lakaren eller sjukskoterskan om du har svimmat vid en tidigare injektion.
o om du har en akut sjukdom med feber.

Om du behover ta ett blodprov for att kontrollera vissa virusinfektioner under de forsta veckorna efter
vaccination med Optaflu, kan resultatet eventuellt bli missvisande. Tala om for likaren som foreslar
blodprovet att du nyligen fétt Optaflu.

Andra ldkemedel och Optaflu
Tala om for ldkare eller sjukskoterska om du anvénder, nyligen har anvint eller kan tinkas‘adyanda
andra ldkemedel, dven receptfria sddana, eller om du nyligen fatt ndgot annat vaccin,

Om du tar nagra ldkemedel mot cancer (cytostatika), kortikosteroider (som kortis@n) elier andra
lakemedel som paverkar immunsystemet, kan ditt immunsvar bli forsvagat. VaCcinet verkar kanske
dérfor mindre effektivt.

Optaflu kan ges samtidigt som andra vacciner. I sa fall ska vaccinerna {ajiveras i olika armar eller ben.
Observera att vaccinernas biverkningar kan forstérkas.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet
Tala om for lakaren om du &r gravid, tror att du kan sara gravid eller planerar att bli gravid. Lakaren
kommer att avgora om du bor fa Optaflu.

En begrinsad méngd data fran influensavacgination av gravida kvinnor tyder inte pa négra negativa
effekter for det ofodda barnet. Anviandnir@anav detta vaccin kan dvervagas fran graviditetens andra
trimester. For gravida kvinnor med meaicinska tillstind som medfor dkad risk for komplikationer av
influensan rekommenderas adminigiidring av vaccinet, oavsett stadium av graviditeten.

Amning
Optaflu kan anvidndas under arbning.

Fertilitet
Det finns inga ferfilitetsdata fran ménniskor. Djurstudier har inte visat nagra effekter pa honors fertilitet.

Korféormaga oth'anvandning av maskiner
Optaflu kip’pa en mindre effekt pa din formaga att framfora motorfordon och anvénda maskiner.

Optai'uinnehaller natriumklorid och kaliumklorid

Detdalvaccin innehaller mindre én 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. &r nést intill “natriumfritt”.
Lsctta vaccin innehaller mindre 4n 1 mmol (39 mg) kalium per dos, dvs. ér nést intill “kaliumfritt”.
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3. Hur OPTAFLU ges

Du far Optaflu av en lékare eller sjukskoterska.
Optaflu far under inga omstindigheter injiceras i ett blodkérl.

Vuxna fran 18 érs alder:
En dos om 0,5 ml
Optaflu injiceras i muskeln i 6verarmen (deltamuskeln).

Barn och ungdomar:
Optaflu rekommenderas inte for anvéndning till barn och ungdomar under 18 ar eftersom ingen
information finns tillgdnglig.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvéndare beéxder/inte fa dem.
Foljande biverkningar har observerats under kliniska provningar och uppfdljning pfter
marknadsintroduktion:

Mycket allvarliga biverkningar
Kontakta omedelbart ldkare eller uppsok akutmottagningen pa nérmast sjukhus om du upplever
foljande biverkningar — du kan behova akut ldkar- eller sjukhusvard

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgdngliga data):
o svullnad, mest tydlig pa huvud och hals, inklusive anSikye, ldppar, tunga, hals eller annan del av
kroppen (angioddem)

Mycket sdllsynta (féorekommer hos farre dn 1 av 19 €00 anvandare):
. svarigheter att andas, yrsel, svag och snabu\ouls och hudutslag, som dr symtom pa en
anafylaktisk reaktion (en mycket allvaiiig=dllergisk reaktion)

Séllsynta (forekommer hos férre dn 1 aw 19290 anvédndare):
. sméirtsamma nervrubbningar/vex. extrema smértattacker i ansiktet, halsen eller 6ronen, kramper
(har endast observerats med,aggbaserade influensavacciner)

Kontakta ocksa likare omedeltart om du upplever ndgon av foljande biverkningar — du kan behova
akut lakar- eller sjukhugward:

Mycket sdllsynta f£orekommer hos farre 4n 1 av 10 000 anvandare):

o hudutsiag, ‘eber, ledvirk eller njurbesvir, som dr symtom pa inflammation i blodkérlen

o feber, uvudvirk, krakningar och dasighet, som utvecklas till koma eller krampanfall, som &r
synitom pé inflammation i hjarnan eller ryggmargen

. svaghet som borjar i benen och sprider sig till armarna med domningar och stickningar, som ar

gymtom pa inflammation i nerverna

~lIvarliga biverkningar
Kontakta omedelbart lakare om du upplever ndgon av foljande biverkningar — du kan behova ldkar-
eller sjukhusvard:

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data):
. kraftig svullnad i den injicerade kroppsdelen

Mycket sdllsynta (féorekommer hos farre 4n 1 av 10 000 anvandare):
o blodning eller blamérken, som &r symtom pé for 1agt antal blodpléattar
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Lindriga biverkningar

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data):
o domningar och stickningar

Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

. influensaliknande symtom som huvudvérk, allmén sjukdomskénsla, trotthet, muskelvark.

. smarta vid injektionsstéllet, rodnad.

Sadana reaktioner &r vanligen lindriga och forsvinner inom nagra dagar. Smérta vid injektionsstillet
och huvudviark var vanligt hos &ldre.

Vanliga (forekommer hos fler 4n 1 av 100 anvéndare):

° svettning, ledvark, frossa, forhdrdnad eller svullnad pa injektionsstéllet, blamérken, feber,
skalvningar
o magtarmrubbningar som buksmairta, diarré och matsmaéltningsbesvér

Dessa reaktioner ér vanligen lindriga och varar endast nagra fa dagar.

Mindre vanliga (férekommer hos farre d4n 1 av 100 anvéndare):
o generaliserade hudreaktioner som klada, knoélar i huden eller ospecifila (itsiag

Sallsynta (forekommer hos farre &n 1 av 1000 anvéndare):
o svullnad och smirta i lokala lymfkortlar
. Feber over 39,0°C

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonalseiler sjukskdterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ¢yksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. G¢pum ait rapportera biverkningar kan du bidra till
att 0ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur OPTAFLU ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- ach{rigkhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg.dat. Utgdngsdatumet ar
den sista dagen i angiven s#hanad.

Forvaras i kylskap §2°C-58~C).
Fér ej frysas.

Forvara den fériyuida sprutan i kartongen. Ljuskénsligt.

Lakemedcl/sha inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastarriikemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna ar ytantigener fran influensavirus (hemagglutinin och neuraminidas)*,
inaktiverade, av foljande stammar:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 — liknande stam
(A/Brisbane/10/2010, vildtyp) 15 mikrogram HA**

A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) — liknande stam
(A/South Australia/55/2014, vildtyp) 15 mikrogram HA**

B/Phuket/3073/2013 — liknande stam
(B/Utah/9/2014, vildtyp) 15 mikrogram HA**
per 0,5 ml dos
* odlade i MDCK-celler (Madin Darby Canine Kidney, en sérskild cellkultur f¢z edling
av influensavirus)
**  hemagglutinin

Ovriga innehallsimnen ir: natriumklorid, kaliumklorid, magnesiumklori¢hexahydrat,
dinatriumfosfatdihydrat, kaliumdivétefosfat och vatten for injektionsvi sker.

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Optaflu &r en injektionsvétska, suspension, i en forfylld sprutal(biuxsfardig spruta). Optaflu ar en klar
till svagt opalskimrande suspension.

En forfylld spruta innehéller 0,5 ml injektionsvétska, sugponsion.

Optaflu finns i forpackningar om 1 eller 10 forfyllda sprutoizech i multipelforpackningar innehallande

2 kartonger med 10 forfyllda sprutor vardera. Alla f5:atkningsstorlekar finns att fA med eller utan nél.

Innehavare av godkéannande for forsaljnirg.echtillverkare
Seqirus GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Tyskland

Denna bipacksedel &ncd'rides senast.

Ovriga informatioriskallor

Ytterligar¢ inisimation om detta ladkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://wwsv=ma.europa.eu/.
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