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VACCINES

Begrivac ® 2010/2011

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Begrivac® 2010/2011 Injektionssuspension
in einer Fertigspritze/Ampulle
Influenza-Spaltimpfstoff (inaktiviert)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Influenza-Virus (inaktiviert, gespalten) der
folgenden Stamme*:

A/California/07/2009 (H1N1) — davon abge-
leiteter, verwendeter Stamm NYMC X-181
15 Mikrogramm HA**

A/Perth/16/2009 (H3N2) — entsprechender,
verwendeter Stamm NYMC X-187, abgelei-
tet von A/Victoria/210/2009

15 Mikrogramm HA**

B/Brisbane/60/2008 — davon abgeleiteter,
verwendeter Stamm NYMC BX-35
15 Mikrogramm HA**

pro Dosis zu 0,5 ml

* vermehrt in befruchteten Hihnereiern von
gesunden Huhnervolkern.
** Haemagglutinin

Die Auswahl der Impfstamme entspricht den
Empfehlungen der Weltgesundheitsbehdr-
de (WHO) fur die nérdliche Hemisphéare
und der Entscheidung der Europaischen
Union far die Saison 2010/2011.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Leicht opaleszent.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Prophylaxe der Influenza, besonders bei
jenen Personen, bei denen ein erhohtes
Risiko fur das Auftreten von Influenza-asso-
ziierten Komplikationen besteht.

Die Anwendung von Begrivac® 2010/2011
soll gemaB den nationalen Empfehlungen
erfolgen.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Erwachsene und Kinder ab dem vollendeten
36. Monat: eine Dosis zu 0,5 ml.

Kinder vom 6.Monat bis zum 35. Monat:
klinische Daten stehen nur begrenzt zur
Verfugung. Dosierungen von 0,25 ml oder
0,5 ml wurden verwendet.

Fur Kinder, die zum ersten Mal gegen Influ-
enza geimpft werden, empfiehlt sich eine
zweimalige Impfung mit einem Intervall von
mindestens 4 Wochen.

Die Impfung erfolgt durch intramuskuléare
oder tief subkutane Injektion.

Weitere Hinweise zur Anwendung s. 6.6.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe,
einen der sonstigen Bestandteile und auf
Produktionsriickstande, z.B. Eier, Hiuhnerei-
weiB, wie etwa Ovalbumin.

004357-C875 — Begrivac 2010/2011 —n

Der Impfstoff kann Spuren von Polymyxin B,
Formaldehyd, Diethylether oder Polysorbat
80 enthalten.

Bei fieberhaften Erkrankungen oder akuten
Infektionen soll die Impfung verschoben
werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen mus-
sen im Falle einer anaphylaktischen Reak-
tion nach der Impfung geeignete medizini-
sche Behandlungsmdglichkeiten zur Akut-
behandlung bereitstehen und eine ange-
messene Uberwachung durchgefiihrt wer-
den.

Begrivac® 2010/2011 darf auf keinen Fall
intravaskular verabreicht werden.

Bei Personen mit angeborener, erworbener
oder therapiebedingter Immunsuppression
kann die Immunantwort unzureichend sein.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Begrivac® 2010/2011 kann gleichzeitig mit
anderen Impfstoffen verabreicht werden. Die
Applikation sollte an unterschiedlichen
GliedmaBen erfolgen.

Bei gleichzeitiger Verabreichung kann es
maoglicherweise verstarkt zu Nebenwirkun-
gen kommen.

Der Impferfolg kann bei gleichzeitiger im-
munsuppressiver Behandlung beeintrach-
tigt sein.

Nach der Influenza-Impfung wurden falsch-
positive Ergebnisse bei serologischen Tests
unter Verwendung der ELISA-Methode zum
Nachweis von Antikdrpern gegen HIV-1,
Hepatitis C und insbesondere HTLV-1 be-
obachtet. Die Western Blot-Technik stellt
diese Ergebnisse richtig. Diese vorliberge-
henden falsch-positiven Reaktionen kénnen
auf die durch die Impfung hervorgerufene
IgM-Antwort zurlickgefuhrt werden.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Begrenzte Erfahrungen Uber Impfungen bei
Schwangeren geben keinen Anhalt flr uner-
winschte Folgen fir den Foetus und die
Mutter, die auf den Impfstoff zurlickzuftihren
waren. Eine Anwendung des Impfstoffes ab
dem zweiten Trimenon kann erwogen wer-
den. Bei schwangeren Frauen mit medizini-
schen Gegebenheiten, die das Risiko von
Komplikationen durch eine Influenza-Erkran-
kung erhdhen, wird unabhangig vom Sta-
dium der Schwangerschaft eine Impfung
empfohlen.

Begrivac® 2010/2011 kann wahrend der
Stillzeit verwendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass der Impfstoff
Auswirkungen auf die Verkehrstlichtigkeit
und das Bedienen von Maschinen hat.

4.8 Nebenwirkungen

Nebenwirkungen, die in klinischen Studien
beobachtet wurden:

Die Sicherheit der trivalenten, inaktivierten
Grippe-Impfstoffe wird in offenen, unkontrol-
lierten Studien beurteilt. Diese Studien wer-
den im Zusammenhang mit der Anderungs-
anzeige zur jahrlichen Anderung der Stamm-
zusammensetzung gefordert und schlieBen
zumindest 50 Erwachsene im Alter von 18
bis 60 Jahren und zumindest 50 Personen
im Alter ab 61 Jahren ein. Die Beurteilung
der Sicherheit wird wahrend der ersten
3 Tage nach der Impfung durchgefihrt.

Die folgenden unerwlnschten Wirkungen
wurden in klinischen Studien mit den folgen-
den Haufigkeiten beobachtet:

Sehr haufig (>1/10); haufig (= 1/100, < 1/10);
gelegentlich (=1/1.000, <1/100); selten
(=1/10.000, <1/1.000); sehr selten
(< 1/10.000), einschlieBlich Einzelfalle

Erkrankungen des Nervensystems
Héufig:
Kopfschmerzen*

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Héaufig:

Schwitzen*

Skelettmuskulatur-,  Bindegewebs-  und
Knochenerkrankungen

Héufig:

Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen*

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort

Héufig:

Fieber, Unwohlsein, Schittelfrost, Miidigkeit.
Lokalreaktionen: ~ Roétung,  Schwellung,
Schmerzen, Ekchymosen, Verhartung.*

* Diese Reaktionen klingen Ublicherweise
nach 1-2 Tagen ohne Behandlung ab.

Nebenwirkungen, die nach der Vermarktung
des Impfstoffes berichtet wurden

Nebenwirkungen nach der Vermarktung des
Impfstoffes (auBer den Reaktionen, die auch
in klinischen Studien beobachtet wurden):

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-
systems:

Vorlbergehende Thrombozytopenie, lokale
Lymphadenopathie

Erkrankungen des Immunsystems:
Allergische Reaktionen, in seltenen Fallen
bis hin zum Schock, Angioddem

Erkrankungen des Nervensystems:
Neuralgien, Parasthesien, Fieberkrampfe,
neurologische Erkrankungen wie z.B. Enze-
phalomyelitis, Neuritis und Guillain-Barré
Syndrom

GefaBerkrankungen:
Vasculitis, in sehr seltenen Fallen mit vo-
ribergehender Nierenbeteiligung

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Generalisierte Hautreaktionen einschlieBlich
Pruritus, Urtikaria und unspezifischer Aus-
schlag.

4.9 Uberdosierung

Bei einer Uberdosierung sind keine ungiins-
tigen Effekte zu erwarten.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Influenza-
Impfstoffe
ATC Code: JO7BB02

Der Impfschutz wird in der Regel innerhalb
von 2 bis 3Wochen nach der Impfung
erreicht. Die Dauer der postvakzinalen Im-
munitat gegen homologe oder gegen eng
verwandte Virusstamme des Impfstoffes ist
individuell unterschiedlich, betragt im Allge-
meinen jedoch zumindest 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

Pufferldsung (pH = 7,2) enthaltend Natrium-
chlorid, Kaliumchlorid, Magnesiumchlorid-
Hexahydrat,  Dinatriumphosphat-Dihydrat,
Kaliumdihydrogenphosphat und Wasser
far Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitdten

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° bis 8°C). Nicht
einfrieren! In der Originalverpackung aufbe-
wahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

05ml Suspension in Fertigspritze (Glas
Typ ) mit/ohne Kanille mit einem Kolben-
stopfen (Bromobutyl-Gummi) in Packungen
zu1,10und 20 (2 x 10) Stiick 0,5 ml Ampulle

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

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Der Impfstoff sollte vor Verabreichung Zim-
mertemperatur erreicht haben.

Vor Gebrauch schitteln.

Sollte fur Kinder die halbe Dosis erforderlich
sein, so empfiehlt sich folgendes Vorgehen:
Fertigspritze ohne Markierung fir die halbe
Dosierung (0,25 ml):

Die Fertigspritze soll in aufrechter Position
gehalten und die Halfte des Inhalts heraus-
gedrlckt und der verbleibende Rest injiziert
werden.

Fertigspritze mit Markierung fur die halbe
Dosierung (0,25 ml):

Die Halfte des Inhalts ist bis zur entspre-
chenden Markierung (kleiner schwarzer
Strich auf der Spritze unterhalb des Etiketts)
vor der Injektion zu verwerfen.

10.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH
D-35006 Marburg

. ZULASSUNGSNUMMER

National: PEI.H.00162.01.1
MRP: DE/H/125/01

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

15. April 1998/20. Februar 2008

STAND DER INFORMATION
Mai 2010

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

FachlInfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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