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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

FLUAD, Injektionssuspension in einer Fertig-
spritze

Influenza-Impfstoff, Oberflachenantigene, in-
aktiviert, mit MF59C.1 als Adjuvans.
(Saison 2011/2012)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Oberflachenantigene  des  Influenzavirus
(Hamagglutinin  und Neuraminidase) der
Stamme*:

A/California/7/2009 (H1IN1) — 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**

* vermehrt in Eiern, mit MF59C.1 als Adju-
vans

** Hamagglutinin

Adjuvans: MF59C.1, das ein exklusives Ad-
juvans ist (Patent EP 0 399 843 B1): 9,75 mg
Squalen; 1,175 mg Polysorbat 80; 1,175 mg

Sorbitantrioleat; 0,66 mg  Natriumzitrat;
0,04 mg Zitronensaure und Wasser fur Injek-
tionszwecke.

Fur eine Dosis mit 0,5 ml

Dieser Impfstoff entspricht den WHO- Emp-
fehlungen (ndrdliche Hemisphare) und der
EU-Entscheidung flr die Saison 2011/2012.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionssuspension in einer Fertigspritze

Der Impfstoff ist eine milchig-weiBe Suspen-
sion.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Aktive Immunisierung gegen Influenza fir
altere Menschen (65 Jahre oder alter), be-
sonders flr Personen mit einem erhdhten
Risiko fur damit verbundene Komplikationen
(d.h. Personen mit chronischen Krankheiten
wie Diabetes, Herz-/Kreislauf-Erkrankungen
oder Erkrankungen der Atemwege).

FLUAD sollte gemaB den offiziellen Empfeh-
lungen angewendet werden.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Die Einzeldosis von 0,5 ml wird intramusku-
lar in den Deltamuskel verabreicht. Da ein
Adjuvans vorhanden ist, muss die Injektion
mit einer 25mm-Kantle vorgenommen wer-
den.

Anweisungen zur Herstellung siehe Ab-
schnitt 6.6.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen einen der arznei-
lich wirksamen Bestandteile, gegen einen
der sonstigen Bestandteile und gegen Eier,
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HdhnereiweiB, wie etwa Ovalbumin, Ka-
namycin- und Neomycinsulfat, Formalde-
hyd und Cetyltrimethylammoniumbromid
(CTAB).

Bei Patienten mit 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 Verabreichung des Impfstoffs ge-
eignete medizinische Behandlungs- und
Beobachtungsmdglichkeiten sofort verflig-
bar sein.

FLUAD sollte unter keinen Umstanden intra-
vaskular oder subkutan verabreicht werden.

In Patienten mit endogener oder iatrogener
Immunsupression kann die Antikdrperreak-
tion unzureichend sein.

Maoglicherweise wird nicht bei allen geimpf-
ten Personen eine schitzende Immunant-
wort hervorgerufen.

4.5 Wechselwirkung mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

FLUAD kann gleichzeitig mit anderen Impf-
stoffen verabreicht werden. Die Impfung
sollte an unterschiedlichen GliedmaBen er-
folgen. Bei simultaner Gabe koénnen ver-
starkt Nebenwirkungen auftreten.

Der Impferfolg kann wahrend einer immun-
suppressiven Therapie des Patienten einge-
schrankt sein.

Nach einer Impfung gegen Influenza wurden
falsch positive Ergebnisse bei serologi-
schen Tests unter Verwendung der ELISA-
Methode zum Nachweis von Antikérpern
gegen HIV1, Hepatitis C und insbesondere
zum Nachweis von Antikdrpern gegen
HTLV1 beobachtet. Mit der Western blot
Technik kénnen die ELISA falsch positiven
Resultate widerlegt werden. Die vorlberge-
hend falsch positiven Reaktionen kdnnen
durch die Impfung hervorgerufene IgM-Ant-
wort bedingt sein.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Stillzeit
Nicht zutreffend.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

FLUAD hat keinen oder vernachlassigbaren
Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Im Vergleich zu nicht-adjuvantierten Grippe-
impfstoffen wurden leichte Impfreaktionen
bei Fluad haufiger beobachtet.

Bei klinischen Studien festgestellte Neben-

Sicherheit erfolgt in den ersten 3 Tagen nach
der Impfung.

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

Sehr haufig (=1/10); haufig (=1/100,
<1/10); gelegentlich (=1/1000, <1/100);
selten (=1/10000, < 1/1000); sehr selten
(< 1/10000), einschlieBlich einzelner Be-
richte.

Erkrankungen des Nervensystems
Héufig (= 1/100, < 1/10): Kopfschmerzen*

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-

zellgewebes
Héufig (= 1/100, < 1/10): Schwitzen*

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Kno-

chenerkrankungen
Héufig (= 1/100, < 1/10): Muskelschmer-

zen, Gelenkschmerzen*

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort

Héufig (= 1/100, < 1/10): Fieber, Unwohl-
sein, Schuttelfrost, Mudigkeit.
Lokalreaktionen: ~ Roétung,  Schwellung,
Schmerzen an der Injektionsstelle, Ekchy-
mosen, Verhartung.*

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

Nebenwirkungen nach der Vermarktung des
Impfstoffes

Zu den Nebenwirkungen nach der Vermark-
tung des Impfstoffes, auBer den Reaktionen,
die auch in klinischen Studien beobachtet
wurden, gehdren:

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-
systems
Vorubergehende
Lymphadenopathie.

Thrombozytopenie,

Erkrankungen des Immunsystems
Allergische Reaktionen, in seltenen Fallen
bis hin zum Schock, wurden berichtet.

Erkrankungen des Nervensystems
Neuralgien, Parasthesien, Krampfe
Neurologische Erkrankungen wie z.B. Enze-
phalomyelitis, Neuritis und Guillain-Barré-
Syndrom.

GefaBerkrankungen
Vaskulitis mit voribergehender Nierenbetei-

ligung und Erythema exsudativum multifor-
me.

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

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

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Kno-
chenerkrankungen

Schmerzen in den GliedmaBen, Muskel-
schwache.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-

wirkungen

Die Sicherheit von Fluad wird in offenen,
nicht kontrollierten klinischen Studien be-
wertet; die als Auflage der jahrlichen Anpas-
sung durchgefuhrt werden und mindestens
50 altere Personen im Alter von mehr als
65 Jahren umfassen. Die Bewertung der

den am Verabreichungsort
Asthenie, grippeartige Erkrankung.

4.9 Uberdosierung

Es ist unwahrscheinlich, dass durch eine
Uberdosierung unerwiinschte Nebenwir-
kungen auftreten.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Influenza-
Impfstoffe, ATC Code: JO7BB02

Die Schutzwirkung wird in der Regel inner-
halb von 2—3 Wochen erreicht. Die Dauer
der Immunitat gegen homologe oder den
Impfstammen nahe verwandte Virusstamme
ist nach der Impfung unterschiedlich, betragt
aber im Allgemeinen 6—12 Monate.

Obwohl keine vergleichenden Wirksam-
keitsstudien durchgefiuhrt wurden, wurde
bei FLUAD eine starkere Antikorperbildung
festgestelllt als bei Impfstoffen ohne Adju-
vans, besonders ausgepragt gegen Influen-
za-Antigene der Typen B und A/H3N2.

Diese gesteigerte Immunantwort ist vor al-
lem bei alteren Menschen mit schwachen
Abwehrkréaften festzustellen und/oder bei
Menschen, die unter chronischen Krankhei-
ten leiden (Diabetes, Herz-/Kreislauf — Er-
krankungen, Erkrankungen der Atemwege)
und deswegen einem hoheren Risiko den
mit Influenza-assoziierten Komplikationen
ausgesetzt sind. Ein vergleichbares Immu-
nogenitatsprofil erhalt man nach einer zwei-
ten und dritten Immunisierung mit FLUAD.

Eine signifikante Erhdhung der Antikorper
nach der Immunisierung mit FLUAD wurde
auch in Bezug auf heterovariante Virusstam-
me, die sich in ihren Oberflachenantigenen
von den im Impfstoff vorhandenen unter-
scheiden, nachgewiesen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Nicht zutreffend.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Basierend auf den konventionellen Studien
zur Toxizitat bei wiederholter Gabe, Genoto-
xizitat und zur lokalen Vertraglichkeit lassen
die praklinischen Daten keine besonderen
Gefahren flr den Menschen erkennen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Adjuvans: Siehe unter 2.
Andere Hilfsstoffe: Natriumchlorid, Kalium-
chlorid, Kalium-Dihydrogenphosphat, Dina-
triumphosphat-Dihydrat, Magnesiumchlo-
rid-Hexahydrat, Kalziumchlorid-Dihydrat,
Wasser flr Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Vertraglichkeitsstudien 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 Kihlschrank lagern (2°C-8°C). Nicht
einfrieren. Spritze im Umkarton aufoewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
05ml suspension in Fertigspritze (Typl
Glas) mit oder ohne Kandile.

Packung zu 1 mit oder ohne Kanlle.
Packung zu 10 mit oder ohne Kanule.

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

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Der Impfstoff sollte vor der Verabreichung
auf Zimmertemperatur gebracht werden. Vor
Gebrauch leicht schitteln.

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

7. INHABER DER ZULASSUNG

Novartis Vaccines and Diagnostics Sir.l.
Via Fiorentina 1
53100 Siena
Italien.
8. ZULASSUNGSNUMMER

PEIH.01444.01.1

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-
LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

05.07.2000
21.05.2010

10. STAND DER INFORMATION
05/2011

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

FachlInfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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