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Ein CSL Unfernehmen

AFLURIA®

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

AFLURIA®, Suspension zur Injektion in
Fertigspritzen
Influenza-Impfstoff (Spaltvirus, inaktiviert)

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Influenza-Spaltvirus* (inaktiviert mit B-Pro-
piolakton) der folgenden Stdmme:

A/California/7/2009 (H1N1) pdm09 -
ahnlicher Stamm (A/California/7/2009,
NYMC X-181) 15 Mikrogramm HA**

A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) —
ahnlicher Stamm (A/Hong Kong/4801/2014,
NYMC X-263B) 15 Mikrogramm HA**

B/Brisbane/60/2008 —
ahnlicher Stamm (B/Brisbane/60/2008,
Wildtyp) 15 Mikrogramm HA**

pro 0,5 ml Dosis.
* vermehrt in bebriteten Hihnereiern einer gesunden
Huhnerschar
** Hamagglutinin

Dieser Impfstoff entspricht den WHO-Emp-
fehlungen (fir die noérdliche Hemisphéare)
und der EU-Entscheidung fur die Saison
2016/2017.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

AFLURIA kann Spuren von Eiern, wie Oval-
bumin, und Ruckstande von Neomycin und
Polymyxin enthalten, die wahrend des Her-
stellungsprozesses verwendet werden (sie-
he Abschnitt 4.3).

DARREICHUNGSFORM

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

. KLINISCHE ANGABEN

.1 Anwendungsgebiete

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

AFLURIA wird angewendet bei Erwachse-
nen und Kindern ab 5 Jahren.
Die Anwendung von AFLURIA soll auf offi-
zZiellen Empfehlungen basieren.

.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene: 0,5 ml
Kinder und Jugendliche
Kinder ab 5 Jahre: 0,5 ml

Kinder unter 9 Jahre, die zuvor nicht geimpft
worden sind, sollten nach einem Zeitraum
von mindestens 4 Wochen eine zweite Do-
sis bekommen.

Art der Anwendung

Die Immunisierung sollte durch intramusku-
lare oder tief subkutane Injektion erfolgen.
Hinweise zur Zubereitung des Arzneimittels
vor der Anwendung siehe Abschnitt 6.6.

3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten

011158-21445

sonstige Bestandteile oder gegen andere
Substanzen, die als Spuren vorhanden sein
kénnen, wie z.B. Eier (Ovalbumin, Hihner-
protein), Neomycin und Polymyxin.

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

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Kinder und Jugendliche

Wéhrend der Impfsaison 2010 in der stdli-
chen Hemisphéare gab es einen unerwarte-
ten Anstieg an Meldungen zu Fieber und
Fieberkrampfen bei Kindern, die jinger als
5 Jahre waren und die mit diesem Produkt
geimpft wurden. Fieberkrdmpfe wurden ge-
legentlich gemeldet (d.h. mit einer Melde-
haufigkeit von > 1/1.000 bis < 1/100)*.
Eine erhéhte Anzahl an Nebenwirkungsmel-
dungen von Fieber wurde auch in der Alters-
gruppe der 5 bis 9jahrigen Kinder gemeldet.
Deswegen sollte vor der Anwendung von
AFLURIA in dieser Altersgruppe eine sorg-
faltige Nutzen-/Risikoabwagung erfolgen.
Auf der Basis des erhdhten Risikos von
Fieberkrampfen bei Kindern unter 5 Jahren
wurde die Indikation auf die Impfung von
Erwachsenen und Kindern ab 5 Jahre be-
schrénkt.

(* geschatzte Haufigkeit nach epidemiologi-
schen Beobachtungen)

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

AFLURIA soll unter keinen Umstanden in-
travasal verabreicht werden.

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

Beeintrdchtigung serologischer Tests
(siehe Abschnitt 4.5)

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

AFLURIA kann gleichzeitig mit anderen
Impfstoffen verabreicht werden. Die Imp-
fungen sollten jeweils an verschiedenen
GliedmaBen 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 serologischen
Tests beobachtet, die mittels der ELISA-
Methode Antikérper gegen HIV-1, Hepati-
tis C und insbesondere HTLV 1 nachwiesen.
Die Western Blot-Technik hat die falsch-
positiven ELISA Testergebnisse widerlegt.
Die voribergehenden falsch-positiven Re-
aktionen konnten auf die IgM-Antwort ge-
gentber dem Impfstoff zurlckzuflhren
sein.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Inaktivierte Grippeimpfstoffe kénnen wah-
rend aller Schwangerschaftsstadien verab-
reicht werden. Es gibt mehr Daten zur Si-
cherheit im zweiten und dritten Schwanger-
schaftsdrittel im Vergleich zum ersten. Je-
doch zeigen Daten nach weltweiter Anwen-
dung inaktivierter Grippeimpfstoffe keine
Hinweise auf Beeintrachtigungen des Fotus
oder der Mutter. Eine Tierstudie, die mit
AFLURIA durchgeflhrt wurde, zeigte keine
Reproduktionstoxizitat (siehe Abschnitt 5.3).

Stillzeit
AFLURIA kann wahrend der Stillzeit ange-
wendet werden.

Fertilitat

Eine Tierstudie, die mit AFLURIA durchge-
fUhrt wurde, zeigte keine negativen Aus-
wirkungen auf die weibliche Fertilitat (siehe
Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

AFLURIA hat keinen oder einen zu vernach-
lassigenden Einfluss auf die Verkehrstlich-
tigkeit und das Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

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 dartber. 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 (= 1/100, < 1/10), gelegentlich
(=1/1.000, < 1/100).

Siehe Tabelle auf Seite 2

Nebenwirkungen, die nach der Markt-
einflihrung gemeldet wurden

Nach der Markteinfihrung wurden neben
den oben schon genannten Nebenwirkun-
gen auch noch die folgenden Nebenwirkun-
gen gemeldet:

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-
systems

Thrombozytopenie, vorlUbergehende Lym-
phadenopathie

Erkrankungen des Immunsystems
Allergische oder sofortige Uberempfindlich-
keits-Reaktionen, einschlieBlich anaphylak-
tischer Schock, Angioddem

Erkrankungen des Nervensystems
Neuralgie, Parésthesie, Konvulsionen (ein-
schlieBlich Fieberkréampfe), neurologische
Stérungen, z. B. Enzephalomyelitis, Neuritis
und Guillain-Barré-Syndrom
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Systemorganklasse |sehr héufig gelegent-
haufig >1/100, < 1/10 lich
>1/10 = 1/1.000,
<1/100

Erkrankungen des
Nervensystems

Kopfschmerzen

Erkrankungen der
Haut und des
Unterhautzellgewebes

SchweiBausbriiche

Skelettmuskulatur-,
Bindegewebe- und
Knochenerkrankungen

Myalgie, Arthralgie

Allgemeine
Erkrankungen und
Beschwerden am
Verabreichungsort

Fieber, Unwohlsein, Schittelfrost, Mudigkeit
Lokale Reaktionen: Rétung, Schwellung,
Schmerzen, Ekchymosen, Verhartung

Die meisten dieser Nebenwirkungen verschwinden Ublicherweise ohne Behandlung innerhalb

von 1 bis 2 Tagen.

GefaBerkrankungen
Vaskulitis, die mit einer vortbergehenden
Beteiligung der Nieren assoziiert sein kann

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Generalisierte Hautreaktionen einschlieflich
Pruritus, Urticaria, unspezifischer Hautaus-
schlag

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort

Lokale oder diffuse Entziindung des Binde-
gewebes  einschlieBlich  ausgepragter
Schwellung an der Injektionsstelle (oft als
Zellulitis berichtet), Grippe-&hnliche Symp-
tome.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
Uber das folgende aufgeflhrte nationale
Meldesystem anzuzeigen:

Bundesinstitut flr Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: + 49610377 0

Fax: + 49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

4.9 Uberdosierung
Unerwiinschte Wirkungen durch Uberdosie-
rung sind unwahrscheinlich.

. 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 3 Wochen er-
reicht. Die Dauer des Schutzes gegen ho-
mologe oder mit dem Impfstoff eng ver-
wandte Virusstdmme ist unterschiedlich, er-

streckt sich aber in der Regel Uber 6 bis
12 Monate.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Untersuchung der pharmakokinetischen
Eigenschaften ist fur Impfstoffe nicht erfor-
derlich.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

In einer Studie zur Reproduktions- und Ent-
wicklungstoxizitat wurde der Einfluss von
AFLURIA auf die embryo-fotale und perina-
tale Entwicklung von Ratten-Embryonen un-
tersucht. Es wurden keine Beeintréchtigun-
gen von Paarung und weiblicher Fertilitat,
der Schwangerschaft, des Geburtsvorgangs,
der Laktation und der embryo-fétalen Ent-
wicklung beobachtet. Es gab keine fotalen
Missbildungen oder andere Hinweise auf
Fehlbildungen im Zusammenhang mit dem
Impfstoff.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid

Dinatriumphosphat (wasserfrei)
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat
Kaliumchlorid
Kaliumdihydrogenphosphat
Kalziumchlorid

Wasser fUr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitdten

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

6.3 Dauer der Haltbarkeit

15 Monate

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 schitzen.

6.5 Art und Inhalt der Behéltnisse

0,5 ml Suspension in einer Fertigspritze
(Glas, Typ I) mit Stopfen (Chlorbutylgummi-

stopfen) und befestigter Nadel mit oder
ohne Nadelschutz.

0,5 ml Suspension in einer Fertigspritze
(Glas, Typ I) mit Stopfen (Chlorbutylgummi-
stopfen) ohne Nadel.

Packungen mit 1 oder 10 Stlck.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Der Impfstoff sollte vor Verabreichung auf
Raumtemperatur gebracht werden. Vor Ge-
brauch schutteln. Nach dem Schiitteln 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).

AFLURIA wird in Einmalspritzen dargebo-
ten und nicht verwendetes Arzneimittel
oder Abfallmaterial sind entsprechend den
lokalen Anforderungen zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Seqirus GmbH
Emil-von-Behring-StraBe 76
35041 Marburg
Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER
PEI.H.03523.01.1

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Erstzulassung:
08. Juni 2007

Letzte Verldangerung der Zulassung:
29. Mérz 2009

10. STAND DER INFORMATION
Juli 2016

Zuséatzliche Informationen
VERSCHREIBUNGSSTATUS
Verschreibungspflichtig

AFLURIA ist eine eingetragene Marke der Seqjirus

UK Limited oder seiner verbundenen Unter-
nehmen.

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

011158-21445
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