RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Fluarix, siistesuspensioon siistlis.
Gripivaktsiin (inaktiveeritud purustatud viirus)

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Gripiviiruse (inaktiveeritud, purustatud) jargmised tiived*:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 - sarnane tiivi (A/Christchurch/16/2010, NIB-74xp)

15 mikrogrammi HA**
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - sarnane tiivi (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B)

15 mikrogrammi HA**
B/Brisbane/60/2008 — sarnane tiivi (B/Brisbane/60/2008, metsikut tiiiipi)

15 mikrogrammi HA**

0,5 ml annuse kohta

* kasvatatud hea tervisega kanakarjast saadud viljastatud kanaembriiotel.
** hemaglutiniin.

Vaktsiin vastab Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) soovitustele (pShja poolkeral) ja Euroopa
Liidu soovitusele hooajaks 2016/2017.

Teadaoleva toimega abiained
See ravim sisaldab ligikaudu 3,75 mg naatriumkloriidi ja ligikaudu 1,3 mg
dinaatriumfosfaatdodekahiidraati annuse kohta (vt 151k 4.4).

See ravim sisaldab ligikaudu 0,2 mg kaaliumdivesinikfosfaati ja ligikaudu 0,1 mg kaaliumkloriidi
annuse kohta (vt 16ik 4.4).

Fluarix vo&ib sisaldada jidlgedena munavalke (nditeks ovalbumiin, kanavalgud), formaldehiitdi,
gentamiitsiinsulfaati voi naatriumdeoksiikolaati, mida kasutatakse tootmisprotsessis (vt 15ik 4.3).

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Stistesuspensioon siistlis.

Suspensioon on varvitu vdi kergelt opalestseeruv.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Gripiprofiilaktika, isedranis nendel, kellel esineb suurem risk kaasuvate tiisistuste tekkeks.
Fluarix on ndidustatud tdiskasvanutele ja lastele vanuses alates 6 kuud.

Fluarix'i kasutamisel tuleb ldhtuda kohalikest kehtivatest immuniseerimisjuhistest.



4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine
Téaiskasvanud: 0,5 ml

Lapsed
Lapsed alates 36-ndast elukuust: 0,5 ml.

Lapsed 6 -ndast elukuust 35 elukuuni: kliinilised andmed on puudulikud. Kasutatud on annust
0,25 ml v&i 0,5 ml, tdpsed juhised 0,25 voi 0,5 ml annuse manustamiseks leiate ldigust 6.6.

Manustatav annus peab olema kooskdlas kohalike kehtivate immuniseerimisjuhistega.

Lastele vanuses < 9 aastat, keda ei ole varem gripi vastu vaktsineeritud, peab teise annuse manustama
vihemalt 4-niddalase vahega.

Alla 6 kuu vanused lapsed: Fluarix’i ohutus ja efektiivsus alla 6 kuu vanustel lastel ei ole tdestatud.
Andmed puuduvad.

Manustamisviis
Vaktsiini manustatakse lihasesse v3i siigavale naha alla.

Enne ravimi kidsitlemist voi manustamist tuleb jéargida ettevaatusabindusid.
Ravimpreparaadi manustamiskdlblikuks muutmise juhised vt 15ik 6.6.
4.3  Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeainete vdi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete voi jiidkide suhtes, niiteks nagu
munajidigid (ovalbumiin, kanavalgud), formaldehiiiid, gentamiitsiinsulfaat voi naatriumdeoksiikolaat.

Korge palavikuga kulgevate haiguste v3i dgedate infektsioonide korral tuleb vaktsineerimine edasi
likata.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Nagu koikide siistitavate vaktsiinide puhul, peab kittesaadav olema adekvaatne meditsiiniline abi
ning jarelevalve, kui vaktsineerimisega seoses peaks tekkima harvaesinev anafiilaktiline reaktsioon.

Vaktsiini ei tohi mitte mingil tingimusel manustada veeni.

Vaktsiini manustamine immuunsupressiivravi saavatele v6i immuunpuudulikkusega patsientidele
vOib jddda toimeta.

Pirast, voi isegi enne, iikskdik missugust vaktsineerimist v3ib tekkida psithhogeense reaktsioonina
ndelatorkele siinkoop (minestamine), eriti noorukitel. Sellega voivad kaasneda mitmed
neuroloogilised ndhud, niiteks mooduvad nidgemishidired, paresteesia ja toonilis-kloonilised
jasemeliigutused taastumise ajal. Et véltida minestamisest tingitud vigastusi, on oluline protseduur
1abi viia vastavas kohas.

MBoju seroloogilistele uuringutele
Vt 16ik 4.5.

See ravim sisaldab vidhem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, st on sisuliselt naatriumivaba.
See ravim sisaldab viahem kui 1 mmol kaaliumi (39 mg) annuse kohta, st on sisuliselt kaaliumivaba.
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
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Fluarix’i vOib manustada samaegselt teiste vaktsiinidega, kasutades erinevaid siistekohti erinevatel
jasemetel. V&ib suureneda kdrvaltoimete esinemissagedus.

Immuunvastus voib olla puudulik kui patsient saab samaegselt immunosupressiivset ravi.

Pérast gripivastast vaktsineerimist vdivad seroloogilised uuringud HIV-1, hepatiit C ja eriti HTLV-1
antikehade médramiseks ELISA meetodil anda valepositiivseid tulemusi. V3imalike valepositiivsete
tulemuste viljaselgitamiseks teostatakse ELISA testi positiivsete tulemuste kontroll Western blot
meetodil. M6duvad valepositiivsed reaktsioonid v&ivad olla tingitud [gM reaktsioonist vaktsiinile.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Inaktiveeritud gripivaktsiini vdib kasutada raseduse igas staadiumis. Rohkem andmeid ohutuse kohta
on olemas teise ja kolmanda trimestri kohta, vorreldes esimese trimestriga. Siiski, andmed
gripivaktsiinide kasutamise kohta mujal maailmas ei néita mingit ebasoodsat mdju lootele ja emale,
mida voiks seostada vaktsiiniga.

Imetamine
Fluarix’i voib kasutada imetamise ajal.

Fertiilsus
Fertiilsuse kohta andmed puuduvad.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Fluarix ei mdjuta v3i mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise v3imet.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvate

Kliiniliste uuringute jooksul on tdheldatud jargmiseid korvaltoimed vastavalt jargmistele
esinemissagedustele:

Viga sage (>1/10)

Sage (=1/100 kuni <1/10)
Aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100)

Korvaltoimete loetelu

Organsiisteemi klass Viga sage Sage Aeg-ajalt
>1/10 >1/100 kuni <1/10 >1/1000 kuni <1/100
Niirvisiisteemi hiired Peavalu*
Naha ja nahaaluskoe Higistamine*
kahjustused
Lihas-skeleti ja sidekoe Lihas- ja liigesvalu*
kahjustused
Uldised hiired ja Palavik, tildine halb
manustamiskoha enesetunne,
reaktsioonid kiilmavérinad, vasimus.
Lokaalsed reaktsioonid:
punetus, turse, valu,
verevalum, induratsioon*

* Need korvaltoimed modduvad tavaliselt 1...2 pdeva jooksul ilma ravita.

Lapsed




Fluarix’i manustati tervete 6-kuu kuni 17-aasta vanuste lastega (enam kui 3500 last) ldbi viidud

kliinilistes uuringutes.

Kaikides vanuseriihmades oli kdige sagedamini teatatud lokaalne kdrvaltoime pérast vaktsineerimist
valu, mille esinemissagedus oli 31,9% kuni 52.7% juhtudest.

Lastel vanuses kuni 6 aastat oli kdige tavalisem teatatud iildine kdrvaltoime &rrituvus, mis esines

8,1% kuni 23,2% juhtudest.

Vanuserithmas 6 aastased ja vanemad oli kdige sagedasem {iildine kdrvaltoime lihasvalu, mis esines

10,7% kuni 24,6% juhtudest.

Selles vanusegrupis tdheldati jirgmisi korvaltoimeid.

Organsiisteemi klass Viga sage Sage Aeg-ajalt
>1/10 >1/100 kuni <1/10 | >1/1000 kuni <1/100

Ainevahetus ja S6ogiisu kaotus®

toitumishiired

Psiihhiaatrilised héired Arrituvus’

Nirvisiisteemi héired Uimasus”, peavalu3

Seedetrakti hiired Seedetrakti nahud’

Lihas-skeleti ja sidekoe Liiigesvalu3, lihasvalu®

kahjustused

Uldised hiired ja Palavik®, visimus’. Palavik’,

manustamiskoha Paiksed reaktsioonid: kiilmavirinad®

reaktsioonid punetusl, tursel, valu'.

Tteatati lastel vanuses 6 kuud kuni 17 aastat
*teatati lastel vanuses 6 kuud kuni <6 aastat
Jteatati lastel vanuses 6...17 aastat

Turuletulekujéirgsed andmed

Turuletulekujirgselt on lisaks kliiniliste uuringute

jargmisi:

Vere ja liimfisiisteemi héired:

Mooduv trombotsiitopeenia, médduv liimfadenopaatia.

Immuunsiisteemi héired:

kédigus tdheldatud korvaltoimetele esinenud

Allergilised reaktsioonid (sh siimptomid nagu konjunktiviit), harva Sokk, angiodeem.

Nirvisiisteemi héiired:

Neuralgia, paresteesia, febriilsed krambid, neuroloogilised hdired nagu entsefalomiieliit, neuriit ja

Guillain Barré siindroom.

Vaskulaarsed hiired:

Vaskuliit, viga harva koos mddduva neerufunktsiooni hdirega.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused:

Uldised nahareaktsioonid sh pruritus, urtikaaria voi mittespetsiifiline 166ve.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine
Ravimi vGdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
vOimaldab jitkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
vdimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine




Uleannustamisel ei ole tdenzoliselt ebasoodsat toimet.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: gripivaktsiin, ATC-kood: J0O7 BB 02

Kaitseefekt saabub tavaliselt 2...3 néddalat pérast vaktsineerimist. Vaktsinatsioonijargne immuunsus
homoloogiliste tiivede v&i vaktsiinitiivedega véga sarnaste tiivede suhtes varieerub, kuid piisib
tavaliselt 6...12 kuud.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Ei ole asjakohane.

5.3 PreKliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, dgeda toksilisuse, lokaalse taluvuse, korduvtoksilisuse, reproduktsiooni- ja
arengutoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Naatriumkloriid, dinaatriumfosfaatdodekahiidraat, kaaliumdivesinikfosfaat, kaaliumkloriid,
magneesiumkloriidheksahiidraat, a-tokoferiiiilvesiniksuktsinaat, poliisorbaat 80, oktoksiinool 10 ja
siistevesi.

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.

6.3 Kolblikkusaeg

1 aasta.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Siistesuspensioon 0,5 ml (butiiiil-) korgiga, kinnitatud ndelaga, eraldi ndelaga v3i ndelata siistlis (I
tiitipi klaas) (ithekordne annus) jargmistes pakendi suurustes:

- kinnitatud ndelaga: 1, 10 v&i 20 tk pakendis
- tthe eraldi ndelaga: 1, 10 v&i 20 tk pakendis
- kahe eraldi ndelaga: 1 tk pakendis

- ndelata: 1, 10 vdi 20 tk pakendis

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.



6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hiivitamiseks ja kiisitlemiseks

Enne manustamist peab vaktsiin soojenema toatemperatuurini.
Enne kasutamist loksutada. Enne manustamist kontrollida visuaalselt.

Kui on nididustatud 0,5 ml annuse manustamine, tuleb siistida kogu siistli sisu.

Vaktsiini 0,25 ml annuse manustamise juhised lastele 6 elukuust kuni 35 elukuuni.
Kui on niidustatud 0,25 ml annuse manustamine, tuleb hoida siistel piistises asendis ja viljutada pool

selle sisust, kuni kolb jouab mérgistusjooneni siistlil. Siistlisse allesjddnud 0,25 ml kogus tuleb
siistida.

Vaktsiini manustamise juhised ilma fikseeritud ndelata siistlis.
Selleks, et kinnitada ndel siistlale, vaadake allpool olevat pilti 1.

Pilt 1
Noel o
7[,5_-,5,, . Noelakaitse
Siistel
/U
v
Sistli kolb Sustli silinder

Sstli kate

1. Hoides siistli silindrit iihes kdes (viltige siistla kolvist kinni hoidmist), keerake maha siistli kate,
keerates seda vastupéeva.

2. Nboela kinnitamiseks siistli kiilge, keerake ndela paripdeva, kuni tunnete, et see on kinnitunud (vt

pilt 1).

Eemaldage ndelakaitse, mis v6ib monikord olla tugevalt kinni.

4. Manustage vaktsiin.

(98]

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
89, rue de I'Institut

1330 Rixensart

Belgia

8. MUUGILOA NUMBER

160597

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupgev: 28.02.1997
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 14.12.2007
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10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

juuni 2018



