GEBRAUCHSINFORMATION (PI/D/IGERMAN)

CSL H1IN1 PANDEMIC INFLUENZA VACCINE (SPLIT VIRION,
INACTIVATED)

Rev.:29-OKT-2009/ Zulassung
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GEBRAUCHSINFORMATION : INFORMATION FUR DEN ANWENDER

CSL H1IN1 Pandemic Influenza Vaccine (split virionjnactivated)
Pandemischer Influenza Impfstoff (HIN1) (Spaltvirus inaktiviert)
Suspension zur Injektion in Fertigspritzen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrd, bevor Sie oder Ihr Kind geimpft

werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mértiBie diese spater nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

- Dieser Impfstoff wurde Ihnen oder IThrem Kind petgéinverschrieben. Geben Sie ihn nicht|an
Dritte weiter.

« Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie déidiebeeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Galtrsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist CSL H1N1 Pandemic Influenza Vaccine undiweifird es angewendet?

2. Was mussen Sie oder Ihr Kind vor der Anwendung@8h H1N1 Pandemic Influenza
Vaccine beachten?

Wie ist CSL H1N1 Pandemic Influenza Vaccine anzuesr?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist CSL H1N1 Pandemic Influenza Vaccine aufzudieren?

Weitere Informationen

o 0hsw

1. WASIST CSL HIN1 PANDEMIC INFLUENZA VACCINE UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

CSL H1N1 Pandemic Influenza Vaccine ist ein Imgfstar Vorbeugung der pandemischen
Influenza (Grippe).

Eine pandemische Grippe ist eine Art von Influertita,in Abstédnden von einigen Jahrzehnten
auftritt, und sich schnell weltweit verbreitet. CBymptome (Krankheitszeichen) einer
pandemischen Grippe &hneln denen einer gewdhnliGhigpe, konnen aber schwerwiegender
sein.

Wenn eine Person den Impfstoff erhalt, produziag ihmunsystem (das naturliche
Abwehrsystem des Kdrpers) seinen eigenen Schutizk{®per) gegen die Krankheit. Keiner der
Inhaltsstoffe des Impfstoffs kann eine Grippe veaghen.

Die Zeit von der Ansteckung bis zum Ausbruch ddpf betragt einige Tage. Wenn Sie sich
also direkt vor oder nach der Impfung ansteckennka Sie die Krankheit trotzdem bekommen.
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Der Impfstoff wird Sie nicht gegen eine normale &nkng schitzen, obwohl einige der
Symptome denen der Grippe ahneln.

2. WAS MUSSEN SIE ODER IHR KIND VOR DER ANWENDUNG VON CSL H1N1
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE BEACHTEN?

Um sicher zu gehen, dass CSL H1N1 Pandemic Infludazcine fur Sie oder Ihr Kind geeignet
ist, ist es wichtig, Ihrem Arzt oder dem medizitien Fachpersonal zu sagen, ob einer der unten
genannten Punkte auf Sie oder Ihr Kind zutrifft. \W&ie etwas nicht verstehen, bitten Sie Ihren
Arzt oder das medizinische Fachpersonal, es Ihoerkdaren.

CSL H1N1 Pandemic Influenza Vaccine darf NICHT angevendet werden,

« wenn Sie oder Ihr Kind Uberempfindlich (allergissin)d gegen den Wirkstoff oder einen
sonstigen Bestandteil von CSL H1N1 Pandemic Inftaeviaccine, gegen Eier, Hihnereiweil3,
Ovalbumin, oder die Antibiotika Neomycin und Polyxity (Sonstige Bestandteile von CSL
H1N1 Pandemic Influenza Vaccine sind in Abschnif\&itere Informationen” beschrieben).

- wenn Sie oder Ihr Kind eine Krankheit mit hohemleieoder eine akute Infektion haben. Die
Impfung sollte dann verschoben werden, bis Sie taefind wieder gesund sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von CSL H1N1ld&hdemic Influenza Vaccine ist
erforderlich

Informieren Sie Ihren Arzt vor der Impfung, wenre ®der Ihr Kind eine verringerte
Immunantwort haben (Immunmangelkrankheit oder Bainmavon Medikamenten, die das
Immunsystem beeinflussen).

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie oder Ihr Kind depfstoff erhalten sollten.

Informieren Sie Ihren Arzt vor der Impfung, wenre 8ine verstéarkte Blutungsneigung haben
oder leicht Blutergtisse bekommen.

Informieren Sie Ihren Arzt vor der Impfung, fallee®der Ihr Kind einige Tage nach der
Grippeimpfung aus irgendwelchen Griinden eine Bhesnichung haben sollten. Kurze Zeit nach
einer Grippeschutzimpfung wurden bei einigen Inmgféin falsch positive Ergebnisse bei
Blutuntersuchungen beobachtet.

Wie bei allen Impfstoffen ist es moglich, dass GEIN1 Pandemic Influenza Vaccine nicht alle
Personen schutzt, die geimpft werden.

Bei Anwendung von CSL H1N1 Pandemic Influenza Vacoe mit anderen Arzneimitteln
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« Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,rnmeSie oder Ihr Kind andere Arzneimittel
einnehmen oder andere Impfstoffe erhalten bzwkuarem eingenommen/erhalten haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichigmeimittel handelt.

« Es gibt keine Informationen zur Verabreichung va@8LG11N1 Pandemic Influenza Vaccine
mit anderen Impfstoffen. Falls eine gleichzeitiger&breichung jedoch nicht vermieden
werden kann, sollten die Impfstoffe in gegenlibgdimde Extremitaten injiziert werden. Sie
sollten wissen, dass in diesem Fall die Nebenwigkuarheftiger sein kénnen.

- Die immunologische Reaktion kann bei einer Behamglldie Ihr Immunsystem schwacht, wie
z. B. durch Kortikosteroide, zytotoxische Medikart@eader bei einer Strahlentherapie
herabgesetzt sein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinischeHpeersonal, wenn Sie schwanger sind oder
denken, dass Sie schwanger sein konnten.

Die vorhandenen begrenzten Daten tUber ImpfungeSdievangeren mit saisonalen trivalenten
Impfstoffen ohne Wirkverstarker (Adjuvanzien) geli®me Hinweise auf schadliche Wirkungen
im Hinblick auf die Schwangerschaft oder das Baby.

CSL HIN1 Pandemic Influenza Vaccine kann wahremdstiizeit angewendet werden.

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal witdareiden, ob Sie CSL H1IN1 Pandemic
Influenza Vaccine erhalten sollten. Fragen Sienbkezt oder das medizinische Fachpersonal um
Rat, bevor Sie Medikamente einnehmen.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass der Imfpstoff IhreRé@rstichtigkeit oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeintréchtigt.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Besindteile von CSL H1N1 Pandemic
Influenza Vaccine

CSL HIN1 Pandemic Influenza Vaccine enthalt nicehmals Jug Ovalbumin pro Dosis (0,5
ml).

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Kali(39 mg) pro Dosis, d. h. es ist praktisch
.Kaliumfrei*.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Near (23 mg) pro Dosis, d. h. es ist praktisch
Lhatriumfrei”.

3.  WIEIST CSL HIN1 PANDEMIC INFLUENZA VACCINE ANZ UWENDEN?

Ihr Arzt oder anderes medizinisches Fachpersoral dan Impfstoff gemal offiziellen
Empfehlungen verabreichen.

CSL Biotherapies Seite 4 von 8
CSL H1N1 Pandemic Influenza Vaccine_GI_29-OKT-2aflank



CSL Biotherapies
CSL H1N1 Pandemic Influenza Vaccine
P1/D/German, Rev.: 29-OKT-2009 / Zulassung

Dosierung
Erwachsene, Jugendliche und Kinder alter als 1feJatmalten eine 0,5 ml Dosis.

Die bisher verfiigbaren klinischen Daten weisenufdnan, dass fur Erwachsene, Jugendliche und
Kinder alter als 10 Jahre eine Dosis (0,5 ml) dokend ist. Die Verabreichung einer weiteren
Dosis kann auf der Basis einer 6ffentlichen Empfeglzur optimalen Anwendung v&@6L

H1N1 Pandemic Influenza Vaccine (split virion, inativated) erfolgen

Art der Anwendung

Ihr Arzt oder anderes medizinisches Fachpersoral lvhen die empfohlene Dosis Impfstoff in
den Muskel oder tief unter die Haut injizieren.

Sollten Sie weitere Fragen zur Anwendung dieseduktes haben, fragen Sie lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal.

4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann CSL H1N1 Pandemic Infiza Vaccine Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem Impfling auftreten mussen.

Die nachfolgenden Nebenwirkungen wurden wahremdddher Studien beobachtet. Ihre
Haufigkeit wurde als haufig eingestuft, d. h. Hétd bis 10 von 100 Impflingen:

« Reaktionen an der Injektionsstelle wie Druckempfoikeit, Bluterguss, R6tung, Schmerz,
Schwellung oder Verhartung

+ grippeédhnliche Symptome, wie Kopfschmerzen, Mudigkeeber, Halsschmerzen,
Schnupfen, verstopfte Nase, Niesen, Husten, Sdhdsie

- Erbrechen, Ubelkeit, Durchfall

« Zahnschmerzen

« Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen, Rickenschmerzen.

Diese Nebenwirkungen klingen ublicherweise ohneaddlung innerhalb von 1 bis 2 Tagen ab.

Die folgenden Nebenwirkungen traten nach den gl Routine-Impfungen gegen die
saisonale Grippe auf. Diese Nebenwirkungen kbnneh aach Gabe von CSL H1IN1 Pandemic
Influenza Vaccine auftreten.

- allergische Reaktionen
- die in seltenen Fallen zum medizinischen Notfall iérsagen des Blutkreislaufsystems
bis hin zur Mangelversorgung verschiedener Orgaih®&iut fiihren kann (Schock),
- die in sehr seltenen Fallen Schwellungen, am oifbtikchsten am Kopf und Nacken,
einschliel3lich Gesicht, Lippen, Zunge, Hals oddeja anderen Kérperteil (Angioddem)
hervorrufen kdnnen.
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« Hautreaktionen, die sich Uber den ganzen Korpdsraiten konnen, einschlief3lich Hautjucken
(Pruritus, Urtikaria), unspezifischer Hautausschlag

« Entzindung der Blutgefal3e, die zu Hautausschlagask(litis) fihren kann und in sehr
seltenen Fallen zu voriibergehenden Nierenproblemen

« Schmerzen der Nervenenden (Neuralgie), Stérungei a&-, Schmerz-, Hitze- und
Kalteempfindens (Parésthesie), Krampfanfalle (Késiomen) im Zusammenhang mit Fieber,
Storungen des Nervensystems, die zu einem stedekdw, Benommenheit, Taubheit,
Schmerzen und Schwéache der Gliedmal3en, Gleichgessidhungen, Verlust der Reflexe,
Lahmungen von Teilen oder des ganzen Korpers (Eraemyelitis, Neuritis, Guillain-Barré
Syndrome) fihren kénnen

- eine vorubergehende Verminderung der Anzahl voamiipehen Blutbestandteilen, den
Blutplattchen; eine zu geringe Anzahl dieser Blatighen kann zu starken Bluterglissen oder
Blutungen fuhren (voriibergehende ThrombozytopeNe)ibergehende Schwellung der
Lymphknoten am Hals, in den Achselhdhlen oder inLaégstengegend (vortibergehende
Lymphadenopathie)

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn eine der
aufgefuihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdatigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformatiorangegeben sind.

5. WIE IST CSL HIN1 PANDEMIC INFLUENZA VACCINE AUFZ UBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen CSL H1N1 Pandemic Influenza Vaccine ridalauf des auf dem Umkarton hinter
-EXP*(verwendbar bis) angegebenen Verfalldatum hmkhr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Im Kuhlschrank lagern (2 °C bis 8 °C). Nicht eiefen.

Die Spritze im Umkarton aufbewahren, um den InhaitLicht zu schitzen.

Arzneimittel diirfen nicht im Abwasser oder Hausseditfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie der Impfstoff zu entsorgen ist, wé&ia ihn nicht mehr bendtigen. Diese
MalRnahme hilft, die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was CSL H1N1 Pandemic Influenza Vaccine enthalt

Der Wirkstoff ist:

Influenza-Spaltvirus*, inaktiviert mip-Propiolakton, mit einem Gehalt an Antigenen
entsprechend:
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A/California/07/2009 (H1N1)v — dhnlich (A/Califo@i07/2009 (H1N1)) 15 Mikrogramm HA**
pro Dosis (0,5 ml).

* vermehrt in bebriteten Hihnereiern einer gesundi@merschar
** Hamagglutinin

Dieser Impfstoff entspricht den WHO-Empfehlungewnl gier EU-Entscheidung fur den
Pandemiefall.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid, Dinatriumphosphat (wasserfrei), iNandihydrogenphosphat-Dihydrat,
Kaliumchlorid, Kaliumdihydrogenphosphat, Kalziumatitl und Wasser fur Injektionszwecke.

Wie CSL H1N1 Pandemic Influenza Vaccine aussieht uhinhalt der Packung

CSL H1IN1 Pandemic Influenza Vaccine ist eine 0,%odpension zur Injektion in einer
Fertigspritze mit einem Stopfen (Chlorbutyl-Injekisstopfen) und fester Nadel in Packungen mit
1 oder 10 Stiick.

Die Suspension ist eine klare bis leicht tribe $itjleit mit etwas Bodensatz, der durch Schitteln
wieder aufgel6st wird.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
CSL Biotherapies GmbH
Emil-von-Behring-Stralie 76

35041 Marburg

Deutschland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigin 11/2009.

Zul.-Nr.: PELLH.11445.01.1

Verschreibungsstatus
Verschreibungspflichtig.

Die folgenden Informationen sind nur fir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Hinweise zum Gebrauch und zur Handhabung

« Nach der Anwendung sollte eine angemessene mesthmBehandlung und Beobachtung
gewahrleistet sein, falls es zu einer seltenenkariaktischen Nebenwirkung kommit.

« Der Impfstoff sollte vor Verabreichung auf Raumtergiur gebracht werden. Vor Gebrauch
schatteln. Nach dem Schitteln sollte der Impfsatgfhomogene Suspension, klare bis leicht
tribe Flussigkeit mit etwas Sediment, das beim &elmiresuspendiert wird, erscheinen. Der
Impfstoff muss vor der Anwendung visuell kontrattiewerden und soll nicht verwendet
werden, wenn er anders aussieht als zuvor besehrieb
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« CSL H1IN1 Pandemic Influenza Vaccine wird in Einrpalzen dargeboten und jeder nicht
verwendete Restinhalt ist entsprechend den lokatdarderungen zu entsorgen.
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