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GEBRAUCHSINFORMATION UND FACHINFORMATION
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Afluria®

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Afluria®, Suspension zur Injektion in Fertig-
spritzen

Influenza-Impfstoff
Ph. Eur.

(Spaltvirus, inaktiviert)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Influenza-Spaltvirus*, inaktiviert mit B-Propio-
lakton, mit einem Gehalt an Antigenen ent-
sprechend der folgenden Stamme:

A/Brisbane/59/2007
(H1N1) — ahnlich
(A/Brisbane
/59/2007 IVR-148)

A/Brisbane/10/2007
(H3N2) — ahnlich
(A/Uruguay/716/2007
NYMC X-175C)
B/Brisbane/60/2008
— ahnlich
(B/Brisbane/60/2008) 15 Mikrogramm HA**
pro 0,5 ml Dosis.

15 Mikrogramm HA**

15 Mikrogramm HA**

* vermehrt in bebriteten Hihnereiern einer gesunden
Huhnerschar

** Hamagglutinin

Dieser Impfstoff entspricht den WHO-Emp-

fehlungen (fir die nérdliche Hemisphare)

und der EU-Entscheidung fur die Saison

2009/2010.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension in einer Fertigspritze.
Klare bis leicht tribe Flissigkeit mit etwas
Sediment, das beim Schiitteln resuspendiert
wird.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Prophylaxe gegen Influenza, insbesondere
bei Personen mit einem erhohten Risiko flr
damit assoziierte Komplikationen.

Die Anwendung von Afluria soll auf offiziellen
Empfehlungen basieren.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Dosierung
Erwachsene und Kinder ab 36 Monate:
0,5 ml

Kinder von 6 Monaten bis 35 Monate:

Die klinischen Daten sind begrenzt.
Dosierungen von 0,25 ml oder 0,5 ml wurden
injiziert.

Kinder, die zuvor nicht geimpft worden sind,
sollten nach einem Zeitraum von mindes-
tens 4 Wochen eine zweite Dosis bekom-
men.

Art der Anwendung

Die Immunisierung sollte durch intramusku-
lare oder tief subkutane Injektion erfolgen.
Hinweise zur Zubereitung siehe Ab-
schnitt 6.6

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen die arzneilich
wirksamen Bestandteile, gegen sonstige
Bestandteile (siehe Abschnitt 6.1) sowie ge-
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gen Huhnereiprotein und/oder Huhnerpro-
tein.

Afluria enthalt nicht mehr als 1 ug Ovalbumin
pro Dosis.

Der Impfstoff kann Rickstande folgender
Substanzen beinhalten: Neomycin und Po-
lymyxin.

Bei Patienten mit fieberhaften Erkrankungen
oder akuten Infektionen muss die Immuni-
sierung verschoben werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen sollten
flr den Fall einer anaphylaktischen Reaktion
nach Verabreichung des Impfstoffs entspre-
chende Mdoglichkeiten der medizinischen
Behandlung und Uberwachung sofort ver-
figbar sein.

Afluria soll unter keinen Umstanden intrava-
sal verabreicht werden.

Die Immunantwort bei Personen mit einer
endogenen oder iatrogenen Immunsup-
pression kann unzureichend sein.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Afluria kann gleichzeitig mit anderen Impf-
stoffen verabreicht werden. Die Impfungen
sollten jeweils an verschiedenen Gliedma-
Ben erfolgen. Dabei sollte bedacht werden,
dass Nebenwirkungen verstarkt werden
kdnnen.

Die immunologische Reaktion kann herab-
gesetzt sein, wenn der Patient einer immun-
suppressiven Behandlung unterliegt.

Nach einer Grippeschutzimpfung wurden
falsch positive Ergebnisse bei serologi-
schen Tests beobachtet, die mittels der
ELISA-Methode Antikérper gegen HIV-1,
Hepatitis C und insbesondere HTLV 1 nach-
wiesen. Die Western Blot-Technik hat die
falsch-positiven ELISA Testergebnisse wi-
derlegt. Die vortbergehenden falsch positi-
ven Reaktionen konnten auf die IgM-Antwort
gegenuber dem Impfstoff zurlickzuflihren

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

Schwangerschaft

Die begrenzten Daten Uber Impfungen bei
Schwangeren deuten auf keine teratogenen
oder fetotoxischen Wirkungen hin. Die Imp-
fung kann ab dem zweiten Trimester der
Schwangerschaft in Betracht gezogen wer-
den. Bei Schwangeren mit Erkrankungen,
die das Risiko Influenza-bedingter Kompli-
kationen erhohen, wird eine Impfung unab-
hangig vom Stadium der Schwangerschaft
empfohlen.

Stillzeit
Afluria kann wahrend der Stillzeit angewen-
det werden.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass der Impfstoff
die Verkehrstlichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt.

Nebenwirkungen, die bei klinischen Stu-
dien beobachtet wurden

Die Bewertung der Unbedenklichkeit triva-
lenter inaktivierter Influenza-Impfstoffe erfolgt
anhand offener, unkontrollierter klinischer
Studien im Rahmen der jahrlich geforderten
Aktualisierungen unter Einschluss von min-
destens 50 Erwachsenen im Alter von 18 bis
60 Jahren und mindestens 50 Personen im
Alter von 61 Jahren und darlber. Die Unbe-
denklichkeit wird wahrend der ersten drei
Tage nach der Impfung bewertet.

Die nachfolgenden Nebenwirkungen traten
mit folgender Haufigkeit wahrend der klini-
schen Studien auf: Sehr haufig ( >1/10),
haufig (21/100, <1/10), gelegentlich
(>1/1000, <1/100), selten (=1/10.000,
<1/1000), sehr selten ( <1/10000), ein-
schlieBlich gemeldeter Einzelfalle.

Siehe Tabelle unten

Nebenwirkungen, die nach der Marktein-
fliihrung gemeldet wurden
Nach der Markteinfuhrung von trivalenten

sein. Influenza-Impfstoffen wurden auBer den
Organklasse sehr haufig gelegent- |selten sehr
haufig (>1/100, <1/10 lich >1/10000 |selten
>1/10 21/1000, | <1/1000 | <1/10000
<1/100
Erkrankungen des Kopfschmerzen*
Nervensystems
Erkrankungen der Haut SchweiBausbriche*
und des Unterhaut-
zellgewebes
Skelettmuskulatur-, Myalgie, Arthralgie*
Bindegewebe- und
Knochenerkrankungen
Allgemeine Fieber, Unwohlsein,
Erkrankungen und Schuittelfrost, Mudig-
Beschwerden am keit
Verabreichungsort Lokale Reaktionen:
Roétung, Schwellung,
Schmerzen, Ekchy-
mosen, Verhartung*

* Die meisten dieser Nebenwirkungen verschwinden Ublicherweise ohne Behandlung innerhalb

von 1 bis 2 Tagen
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oben schon genannten Nebenwirkungen
auch noch die folgenden Nebenwirkungen
gemeldet:

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-

systems
Vorlibergehende Thrombozytopenie, vo-

ribergehende Lymphadenopathie

Erkrankungen des Immunsystems
Allergische Reaktionen, in seltenen Fallen
bis hin zum anaphylaktischen Schock, An-
gioddem

Erkrankungen des Nervensystems
Neuralgie, Parasthesie, Konvulsionen, neu-
rologische Storungen, z. B. Enzephalomye-
litis, Neuritis, und Guillain-Barré-Syndrom.

GefaBerkrankungen
Vaskulitis, in sehr seltenen Fallen mit vo-

ribergehender Beteiligung der Nieren.

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Generalisierte Hautreaktionen einschlieBlich
Pruritus, Urticaria, unspezifischer Hautaus-
schlag.

4.9 Uberdosierung

Unerwiinschte Wirkungen durch Uberdosie-
rung sind unwahrscheinlich.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Influenza-
Impfstoff, ATC-Code: JO7B B02
Der vollstandige Impfschutz wird im Allge-
meinen innerhalb von 2 bis 3Wochen er-
reicht. Die Dauer des Schutzes gegen ho-
mologe oder mit dem Impfstoff eng ver-
wandte Virusstamme ist unterschiedlich, er-
streckt sich aber in der Regel Uber 6 bis
12 Monate.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Nicht zutreffend.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Nicht zutreffend.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Natriumchlorid
Dinatriumphosphat (wasserfrei)
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat
Kaliumchlorid
Kaliumdihydrogenphosphat
Kalziumchlorid
Wasser flr Injektionszwecke

Restmengen aus der Herstellung: Huihner-
eiprotein, Hihnerprotein, Neomycin und Po-
lymyxin

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchge-
fahrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht
mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
1 Jahr

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Im Kuhlschrank lagern (2 °C bis 8 °C). Nicht
einfrieren.

Die Spritze im Umkarton aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

05ml Suspension in einer Fertigspritze
(Glas, Typ I) mit Stopfen (Chlorbutylgummi-
stopfen) und befestigter Nadel.
Packungen mit 1 oder 10 Stlck.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Der Impfstoff sollte vor Verabreichung auf
Raumtemperatur gebracht werden. Vor Ge-
brauch schatteln. Nach dem Schdtteln sollte
der Impfstoff als homogene Suspension er-
scheinen. Der Impfstoff muss vor der An-
wendung visuell kontrolliert werden und soll
nicht verwendet werden, wenn er anders
aussieht als zuvor beschrieben (siehe Ab-
schnitt 3).

Wenn die Gabe von 0,25 ml angezeigt ist,
soll die Spritze in einer aufrechten Position
gehalten und die Halfte des Volumens ver-
worfen werden. Dazu drickt man den Kol-
ben bis zu der Stelle, welche die Halfte der
Dosis auf dem Glasspritzenzylinder mar-
kiert; das verbleibende Volumen wird inji-
Ziert.

Afluria wird in Einmalspritzen dargeboten
und jeder nicht verwendete Restinhalt ist
entsprechend den lokalen Anforderungen
Zu entsorgen.

. INHABER DER ZULASSUNG

CSL Biotherapies GmbH
Emil-von-Behring-StraBe-76
35041 Marburg
Deutschland

. ZULASSUNGSNUMMER

PEIH.03523.01.1

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG
Erstzulassung: 08. Juni 2007

Letzte Verlangerung der Zulassung:
29. Marz 2009

. STAND DER INFORMATION

Mai 2009

Zusatzliche Informationen
VERSCHREIBUNGSSTATUS
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

FachlInfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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