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1. Bezeichnung des Arzneimittels
FLUENZ® Nasenspray, Suspension

Influenza-Impfstoff (lebend-attenuiert, nasal)

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

Reassortanten-Influenzavirus* (lebend-atte-
nuiert) der folgenden Stamme**:
A/California/7/2009
(H1N1)pdm09-ahnlicher Stamm
(A/Callifornia/7/2009,
MEDI 228029)
A/Victoria/361/2011
(H3N2)-ahnlicher Stamm
(A/Victoria/361/2011,
MEDI 231411) 1070%05 FRU***
B/Wisconsin/1/2010-ahnlicher Stamm
(B/Wisconsin/1/2010,
MEDI 028507)

1 07‘0t0,5 FFU***

107‘04;0,5 FFU***

je 0,2-ml-Dosis

vermehrt in befruchteten Hulhnereiern
aus gesunden Hihnerbestanden.

** produziert in VERO-Zellen mittels rever-
ser Gentechnologie (reverse genetic
technology). Dieses Produkt enthalt ge-
netisch veranderte Organismen (GMO,
genetically modified organisms).

*** fluorescent focus units

Dieser Impfstoff entspricht der WHO-Emp-
fehlung (nérdliche Hemisphére) sowie dem
EU-Beschluss fir die Saison 2012/2013.
Der Impfstoff kann Ruckstande folgender
Substanzen enthalten: Eiproteine (z. B. Oval-
bumin) und Gentamicin.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Nasenspray, Suspension

Die Suspension ist farblos bis blassgelb,
klar bis opaleszent. Es kénnen kleine weiBe
Partikel vorhanden sein.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Influenza-Prophylaxe bei Personen ab
einem Lebensalter von 24 Monaten bis
zum vollendeten 18. Lebensjahr.

FLUENZ sollte in Ubereinstimmung mit den
offiziellen Empfehlungen angewendet wer-
den.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Kinder und Jugendliche ab einem
Lebensalter von 24 Monaten:

0,2 ml (verabreicht werden 0,1 ml je Nasen-
loch).

Kinder, die zuvor noch nicht gegen saisonale
Influenza geimpft wurden, sollten frihestens
nach 4 Wochen eine zweite Dosis verab-
reicht bekommen.

FLUENZ darf bei Séuglingen und Kleinkin-
dern unter 24 Monaten nicht angewendet
werden, da Bedenken zur Sicherheit vor-
liegen (siehe Abschnitt 4.4).

Art der Anwendung:

Die Immunisierung muss durch eine nasale
Anwendung erfolgen.

FLUENZ DARF NICHT INJIZIERT WERDEN.
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Fir die Anweisungen zur Verabreichung
siehe Abschnitt 6.6.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe,
gegen einen der sonstigen Bestandteile
(z.B. Gelatine, siehe Abschnitt 6.1), gegen
Gentamicin (ein moglicher Rickstand), ge-
gen Eier oder gegen Eiproteine (z. B. Oval-
bumin).

Kinder und Jugendliche mit klinischer Im-
munschwache aufgrund von Erkrankungen
oder infolge einer Therapie mit Immunsup-
pressiva, zum Beispiel: akute und chroni-
sche Leukamie; Lymphom; symptomatische
HIV-Infektion; zellulare Immundefekte und
hochdosierte  Kortikosteroid-Behandlung.
FLUENZ ist nicht kontraindiziert bei Perso-
nen mit asymptomatischer HIV-Infektion so-
wie bei Personen, die topische/inhalative
Kortikosteroide oder niedrig dosierte syste-
mische Kortikosteroide erhalten oder die
Kortikosteroide als Ersatztherapie anwen-
den, z. B. bei Nebenniereninsuffizienz.
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren, die
eine Salicylat-Therapie erhalten, da Salicyla-
te und eine Wildtyp-Influenza-Infektion mit
dem Reye-Syndrom in Verbindung gebracht
wurden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Wie bei den meisten Impfstoffen muss dafir
gesorgt werden, dass fur den Fall einer
anaphylaktischen Reaktion nach Verabrei-
chung von FLUENZ umgehend eine geeig-
nete medizinische Behandlung und Uber-
wachung zur Verfligung stehen.

FLUENZ sollte nicht bei Kindern und Ju-
gendlichen mit schwerem Asthma oder aku-
tem Giemen angewendet werden, da solche
Patienten im Rahmen von klinischen Studien
nicht hinreichend untersucht wurden.
FLUENZ darf nicht bei Sauglingen und Klein-
kindern unter 12 Monaten angewendet wer-
den. In einer klinischen Studie wurde nach
der Impfung von Sauglingen und Kilein-
kindern unter 12 Monaten ein Anstieg der
Hospitalisierungen beobachtet (siehe Ab-
schnitt 4.8).

Bei Sauglingen und Kleinkindern im Alter
von 12—-23 Monaten wird die Impfung mit
FLUENZ nicht empfohlen. In einer klinischen
Studie wurde bei Sauglingen und Kleinkin-
dern im Alter von 12—-23 Monaten nach der
Impfung ein Anstieg der Haufigkeit eines
akuten Giemens beobachtet (siehe Ab-
schnitt 4.8).

Die Impflinge sollen informiert werden, dass
FLUENZ ein attenuierter Lebendvirus-Impf-
stoff ist und daher die Gefahr einer Virus-
Ubertragung auf immungeschwachte Perso-
nen besteht. Die Impflinge sollten sich be-
muhen, in den ersten 1—2 Wochen nach der
Impfung soweit wie mdglich jeden engen
Kontakt zu stark immungeschwéachten Per-
sonen (z. B. Empfangern von Knochenmark-
transplantaten wahrend der Isolation) zu ver-
meiden. In klinischen Studien wurde 2-3
Tage nach der Impfung die maximale Impf-
virus-Konzentration beobachtet. In Situatio-
nen, in denen ein Kontakt zu stark immun-
geschwachten Personen unvermeidbar ist,
sollte das potenzielle Risiko, den Influenza-
Impfvirus zu Ubertragen, abgewogen werden

gegen das Risiko, sich mit dem Wildtyp-
Influenzavirus zu infizieren und diesen zu
Ubertragen.

FLUENZ darf auf keinen Fall injiziert werden.
Es liegen keine Daten zur Sicherheit einer
intranasalen Anwendung von FLUENZ bei
Kindern mit nicht korrigierten kraniofazialen
Fehlbildungen vor.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

FLUENZ darf Kindern und Jugendlichen un-
ter 18 Jahren nicht verabreicht werden, wenn
diese eine Salicylat-Therapie erhalten (siche
Abschnitt 4.3). Salicylate dirfen bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren innerhalb
der ersten 4 Wochen nach der Impfung nur
bei medizinischer Indikation angewendet
werden, da nach der Gabe von Salicylaten
wahrend einer Wildtyp-Influenza-Infektion
Uber das Auftreten eines Reye-Syndroms
berichtet wurde.

Die gleichzeitige Anwendung von FLUENZ
mit attenuierten Lebendimpfstoffen gegen
Masern, Mumps, Rételn, Windpocken und
oral verabreichten Polioviren wurde unter-
sucht. Es waren keine klinisch bedeutsamen
Veranderungen der Immunreaktion gegen
Masern, Mumps, Windpocken, oral verab-
reichte Polioviren oder gegen FLUENZ zu
beobachten. Die Immunreaktion gegen den
Rételn-Impfstoff war jedoch deutlich veran-
dert, was aber wegen des Zwei-Dosen-Impf-
schemas des Rételn-Impfstoffs keine klini-
sche Relevanz haben dirfte.

Die gleichzeitige Anwendung von FLUENZ
mit inaktivierten Impfstoffen wurde nicht un-
tersucht.

Die gleichzeitige Anwendung von FLUENZ
mit antiviralen Wirkstoffen, die gegen Influ-
enza-A- und/oder Influenza-B-Viren wirksam
sind, wurde nicht untersucht. In Anbetracht
der potenziellen Verminderung der Wirk-
samkeit von FLUENZ durch antivirale Influ-
enzawirkstoffe wird jedoch empfohlen, den
Impfstoff frlihestens 48 Stunden nach Be-
endigung der antiviralen Influenzatherapie
zu verabreichen. Wird in den ersten zwei
Wochen nach Impfung eine antivirale The-
rapie gegen Influenza angewendet, kann
dies das Ansprechen auf den Impfstoff be-
einflussen.

Im Fall einer gleichzeitigen Anwendung von
antiviraler Therapie gegen Influenza und
FLUENZ ist gegebenenfalls eine Nachimp-
fung in Betracht zu ziehen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen nur sehr begrenzte Erfahrun-
gen mit der Anwendung von FLUENZ bei
Schwangeren vor. Obwonhl tierexperimentel-
le Studien keine Hinweise auf direkte oder
indirekte gesundheitsschadliche Wirkungen
in Bezug auf eine Reproduktionstoxizitat
ergaben, wird die Anwendung von FLUENZ
in der Schwangerschaft nicht empfohlen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob FLUENZ in die
Muttermilch Gbergeht. Da aber manche Vi-
ren in die Muttermilch Ubergehen, soll
FLUENZ wahrend der Stillzeit nicht ange-
wendet werden.
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Fertilitat

Es liegen keine Daten zu den mdglichen
Wirkungen von FLUENZ auf die mannliche
oder weibliche Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass der Impfstoff
Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen hat.

4.8 Nebenwirkungen

Daten zur Vertraglichkeit fir die Anwendung
von FLUENZ liegen von mehr als 28.500
Kindern und Jugendlichen im Alter von
2 bis 17 Jahren aus klinischen Studien vor.
Weitere Daten zur Vertraglichkeit gibt es von
mehr als 52500 Kindern und Jugendlichen
aus Studien nach Zulassung. Zusétzliche
Erfahrungen mit dem Impfstoff liegen auch
seit der Markteinfhrung vor.

Obwohl die Vertraglichkeit bei Kindern und
Jugendlichen mit leichtem bis mittelschwe-
rem Asthma belegt ist, gibt es nur begrenzte
Daten von Kindern mit anderen Lungener-
krankungen oder chronischen Herz-Kreis-
lauf-, Stoffwechsel- oder Nierenerkrankun-
gen. In Studien an Erwachsenen, von denen
ein hoher Anteil chronische Grunderkran-
kungen aufwies, war das Vertraglichkeits-
profil von FLUENZ vergleichbar mit dem
Vertraglichkeitsprofil bei Personen ohne die-
se Erkrankungen.

Die in klinischen Studien am haufigsten
beobachtete Nebenwirkung war Verstop-
fung der Nase/Rhinorrhoe.

Die Nebenwirkungshaufigkeiten sind wie
folgt definiert:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (=1/100, <1/10)

Gelegentlich (=1/1.000, < 1/100)

Sehr selten (< 1/10.000)

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich:  Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen (einschlieBlich Gesichtsédem, Urtikaria
und sehr selten Anaphylaxie)

Stoffwechsel- und Ernédhrungsstérungen
Sehr haufig: Verminderter Appetit

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr haufig: Kopfschmerzen

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums

Sehr haufig: Verstopfung der Nase/Rhinor-
rhoe

Gelegentlich: Epistaxis

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes
Gelegentlich: Hautausschlag

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen
Haufig: Myalgie

Allgemeine  Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort

Sehr haufig: Unwohlsein

Haufig: Pyrexie

In einer aktiv-kontrollierten klinischen Studie
(MI-CP111) wurde bei Sauglingen und Klein-
kindern im Alter von 6 bis 11 Monaten Uber
einen Zeitraum von 180 Tagen nach der
letzten Impfdosis eine erhdhte Rate von
Hospitalisierungen (jeglicher Ursache) ver-
zeichnet (6,1 % FLUENZ versus 2,6 % inji-
zierbarer Influenza-Impfstoff). Bei FLUENZ-
Impflingen ab einem Alter von 12 Monaten
war die Hospitalisierungsrate nicht erhoht. In
derselben Studie war bei Sauglingen und
Kleinkindern im Alter von 6 bis 23 Monaten
Uber einen Zeitraum von 42Tagen eine
erhdhte Haufigkeit akuten Giemens zu be-
obachten (5,9 % FLUENZ versus 3,8 %0 inji-
zierbarer Influenza-Impfstoff). Bei FLUENZ-
Impflingen ab einem Alter von 24 Monaten
war die Haufigkeit des Auftretens von Gie-
men nicht erhoht. FLUENZ ist nicht fir die
Anwendung bei Sauglingen und Kleinkin-
dern unter 24 Monaten angezeigt (siehe Ab-
schnitt 4.4).

Im Rahmen der Uberwachung seit Marktein-
fihrung wurde zudem in sehr seltenen Fal-
len Uber ein Guillain-Barré-Syndrom sowie
Uber eine Exazerbation von Symptomen des
Leigh-Syndroms (mitochondriale Enzepha-
lomyopathie) berichtet.

4.9 Uberdosierung

Seit der Markteinfihrung gab es gelegent-
lich Berichte Uber die Verabreichung des
Doppelten der empfohlenen Dosis von
FLUENZ. Die gemeldeten Nebenwirkungen
ahnelten denjenigen, die nach Anwendung
der empfohlenen Einzeldosis von FLUENZ
aufgetreten sind.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Pharmakotherapeutische Gruppe: Influenza-
Impfstoffe; Influenza, lebend-attenuiert;
ATC-Code: JO7BB03

Die Influenza-Virusstamme in FLUENZ
sind (a) Kélteadaptiert (cold-adapted; ca),
(b) temperaturempfindlich (temperature-
sensitive; ts); und (c) attenuiert (attenuated,;
aft). Infolgedessen vermehren sie sich im
Nasopharynx und induzieren eine protektive
Immunitat.

Wirksamkeit

FLUENZ wurde in kontrollierten klinischen
Studien Uber mehrere Jahre in verschiede-
nen Regionen und mit verschiedenen Impf-
stammen Uber 30.000 Personen verabreicht.

Pédiatrische Studien

Die Daten zur Wirksamkeit von FLUENZ in
der padiatrischen Population stammen aus
9 kontrollierten Studien mit insgesamt mehr
als 20.000 Sauglingen, Kleinkindern, Kindern
und Jugendlichen, die Uber einen Zeitraum
von 7 Influenza-Saisons durchgefuhrt wur-
den. In vier placebokontrollierten Studien
erfolgte in der zweiten Saison eine Nach-
impfung. In 3 aktiv-kontrollierten Studien mit
injizierbaren Influenza-Impfstoffen hat sich
FLUENZ als tberlegen erwiesen. Die Ergeb-
nisse zur Wirksamkeit in der padiatrischen
Population sind in Tabelle 1 und Tabelle 2
auf Seite 3 zusammengefasst.

Studien mit Erwachsenen

Mehrere Studien mit Placebovergleich ha-
ben gezeigt, dass FLUENZ bei Erwachsenen
mdglicherweise eine gewisse Wirksamkeit
hat. Eine Schlussfolgerung Uber den klini-
schen Nutzen dieses Impfstoffes konnte
jedoch nicht gezogen werden, da die in
einigen Studien beobachteten Ergebnisse
im Vergleich zu injizierbaren Influenza-Impf-
stoffen auf eine geringere Wirksamkeit von
FLUENZ hindeuten.

Nicht zutreffend.

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Toxizitat bei wiederholter Gabe, Repro-
duktions- und Entwicklungstoxizitat, lokalen
Vertraglichkeit und Neurovirulenz lassen die
praklinischen Daten zu FLUENZ keine be-
sonderen Gefahren fir den Menschen er-
kennen.

Tabelle 1 Wirksamkeit von FLUENZ in placebokontrollierten péadiatrischen Studien

Studien- Region Alters- Anzahl der |Influenza- |Wirksamkeit (950/0-KI)* |Wirksamkeit (95%0-KI)°

nummer bereich® Studien- Saison Ubereinstimmende Alle Stamme unabhéngig

teilnehmer Stiamme von der Uberein-
stimmung
. 2000—-2001 |854 0/ (743; 92,2) 85,990 (76,3; 92,0)
D183-PS02 | Europa 6bis 5M 1616 2001-2002 |887 % (820; 932) 8580 (786; 90.9)
. ] ] . 2001 73500 (63,6; 81,0 72,000 (61,9; 79,8)°
D153-P504  |Afrika, Lateinamerika 6 bis 35M |1.886 2002 736% (333 912) 466% (149: 672)
D153-P513  |Asien/Ozeanien 6 bis35M |2.107 2002 62,2 % (436; 75,2) 48,6 %0 (28,8; 63,3)
D153-P522  |Europa, Asien/Ozeanien, 11 bis24M |1.150 2002-2003 |78,4 90 (50,9; 91,3) 63,890 (36,2; 79,8)
Lateinamerika

Fortsetzung auf Seite 3
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Fortsetzung Tabelle 1

Studien- Region Alters- Anzahl der |Influenza- |Wirksamkeit (95%0-KI)°> |Wirksamkeit (95%0-Kl)®
nummer bereich® Studien- Saison Ubereinstimmende Alle Stdmme unabhéngig
teilnehmer Stamme von der Uberein-
stimmung
. . . 2000-2001 |72,99%0 (62,8; 80,5) 70,1 % (60,9; 77,3)
D153-P501  |Asien/Ozeanien 12 bis35M |2.764 2001-2002 |84.3% (70.1: 924 64.2% (442: 7737
. 19961997 93,490 (87,5; 96,5) 93,40/ (87,5; 96,5)
AVO0S USA 15bis 7TM 11.259 1997 -1998 |100 %0 (63,1; 100) 87,100 (77,7; 92,6)°

2 M = Monate

Reduktion der kultur-bestatigten Influenza-Erkrankung im Vergleich zu Placebo.

¢ Die fur die klinische Studie D153-P504 prasentierten Daten beziehen sich auf Studienteilnehmer, die zwei Dosen des Studienimpfstoffs erhalten
haben. Bei zuvor nicht geimpften Studienteilnehmern lag die Wirksamkeit im Jahr 1 nach einer Dosis bei 57,7 %0 (95%0-Kl: 44,7; 67,9) bzw. 56,3 %/0
(95%0-KI: 43,1; 66,7); damit wird die Notwendigkeit zweier Impfdosen bei zuvor nicht geimpften Kindern untermauert.

9 Bei Teilnehmern der Studie D153-P501, die 2 Dosen im Jahr 1 und Placebo im Jahr 2 erhalten haben, betrug die Wirksamkeit im 2. Jahr 56,2 %o
(950%0-Kl: 30,5; 72,7) bzw. 44,8 0/o (95%/0-KI: 18,2; 62,9); damit wird die Notwendigkeit einer Nachimpfung in der zweiten Saison untermauert.

¢ Der urspringlich zirkulierende Stamm war hinsichtlich der Antigenexpression verschieden von den im Impfstoff enthaltenen H3N2-Stamm; die
Wirksamkeit gegen den nicht Gbereinstimmenden A/H3N2-Stamm betrug 85,9 % (95%0-Kl: 75,3; 91,9).

Tabelle 2 Relative Wirksamkeit von FLUENZ in aktiv-kontrollierten péadiatrischen Studien mit einem injizierbaren Influenza-Impfstoff

Studien- Region Alters- Anzahl der |Influenza- |Verbesserte Wirksamkeit|Verbesserte Wirksamkeit
nummer bereich? Studien- Saison (95%0-Kil)® (95%0-Kil)°
teilnehmer Ubereinstimmende Alle Stamme unabhéngig
(gematchte) Stamme von der Uberein-
stimmung (Match)
MI-CP111 USA, Europa, 6 bis 59M |7.852 2004—-2005 44,50/ (22,4; 60,0) 54,90/ (45,4; 62,9)°
Asien/Ozeanien weniger Falle als mit einem |weniger Falle als mit einem
injizierbaren Impfstoff injizierbaren Impfstoff
D153-P514  |Europa 6bis71M |2085 2002—-2003 |52,7 % (216; 72,2) 52,40/ (24,6; 70,5)°
weniger Falle als mit einem |weniger Falle als mit einem
injizierbaren Impfstoff injizierbaren Impfstoff
D153-P515  |Europa 6 bis 17 J 2211 2002—-2003 |34,7 %0 (3,9; 56,0) 31,990 (1,1; 53)5)
weniger Falle als mit einem |weniger Falle als mit einem
injizierbaren Impfstoff injizierbaren Impfstoff

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Saccharose
Dibasisches Kaliumphosphat
Monobasisches Kaliumphosphat
Gelatine (vom Schwein, Typ A)
Argininhydrochlorid
Mononatriumglutamat-Monohydrat
Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

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

6.3 Dauer der Haltbarkeit
18 Wochen.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Im Kilhlschrank lagern (2°C—-8°C).
Nicht einfrieren.
Vor Licht schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

FLUENZ ist erhaltlich als 0,2 mI-Suspension
in einem Nasenapplikator zum Einmalge-

013527-E853 — FLUENZ Nasenspray — n

2 M = Monate. J = Jahre. Altersbereich wie im Studienprotokoll beschrieben.

® Reduktion der kultur-bestatigten Influenza-Erkrankung im Vergleich zu einem injizierbaren Influenza-Impfstoff.

¢ Mit FLUENZ traten bei 3.659 Sauglingen und Kleinkindern im Alter von 6 —23 Monaten 55,7 %0 (39,9; 67,6) weniger Falle auf und bei 4.166 Kindern im
Alter von 24—-59 Monaten 54,4 %o (41,8; 64,5) weniger Falle auf als mit dem injizierbaren Influenza-Impfstoff.

9 Mit FLUENZ traten bei 476 Sauglingen und Kleinkindern im Alter von 6 —23 Monaten 64,4 % (1,4; 88,8) weniger Falle auf und bei 1.579 Kindern im
Alter von 24—-71 Monaten 48,2 %0 (12,7; 70,0) weniger Falle auf als mit dem injizierbaren Influenza-Impfstoff.

brauch (Typ-1-Glas) mit einem Sprihkopf
(Polypropylen mit Polyethylen-Transferven-
til), einer Schutzkappe fur die Sprihkopf-
spitze (synthetischer Gummi), einer Kolben-
stange, einem Kolbenstopfen (Butylgummi)
und einer Dosierungsklemme.

PackungsgréBen mit 10 Stlick.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Verabreichung
FLUENZ IST NUR ZUR NASALEN ANWEN-

DUNG BESTIMMT.
e NICHT MIT EINER NADEL ANWENDEN.
Nicht injizieren.

o Die FLUENZ-Dosis wird aufgeteilt in bei-
de Nasenlocher verabreicht.

e Nach Verabreichung der halben Dosis in
ein Nasenloch wird die zweite Halfte der
Dosis sofort oder kurze Zeit spater in das
andere Nasenloch verabreicht.

o Der Patient kann normal atmen, wahrend
der Impfstoff verabreicht wird — er muss
nicht aktiv inhalieren oder Luft durch die
Nase einziehen.

e FEine Schritt-fir-Schritt-Anleitung zur Ver-
abreichung von FLUENZ ist dem Dia-
gramm (Abbildung 1 auf Seite 4) zu ent-
nehmen.

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

. Inhaber der Zulassung

Medimmune, LLC
Lagelandseweg 78
6545 CG Nijmegen
Niederlande

(Tel.) +31 24 371 7310

8. Zulassungsnummer

EU/1/10/661/002

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Verléngerung der Zulassung
27. Januar 2011
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10.

1.

12

13.

Abbildung 1 Verabreichung von FLUENZ
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Schutzkappe fiir den
Spriihkopf

Kolbenstopfen

Kolbenstange

Dosierungsklemme
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Uberpriifen Sie das Verfall-
datum.

Das Produkt muss vor Ablauf
des auf dem Etikett des Ap-
plikators angegebenen Da-
tums verwendet werden.

Bereiten Sie den Applika-
tor vor.

Ziehen Sie die Schutzkappe
aus Gummi ab. Entfernen Sie
nicht die Dosierungsklemme
am anderen Ende des Appli-
kators.

Bringen Sie den Applikator
in die richtige Position.

Wahrend sich der Patient in
einer aufrechten Position be-
findet, fihren Sie die Spitze in
das Nasenloch ein, um si-
cherzustellen, dass FLUENZ
in die Nase verabreicht wird.
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Driicken Sie den Kolben hi-
nein.

Driicken Sie den Kolben mit
einer einzigen Bewegung so
schnell wie méglich hinein,
bis die Dosierungsklemme
ein weiteres Hineindrlcken
verhindert.

Stand der Information
08/2012

Ausfuhrliche Informationen zu diesem
Arzneimittel sind auf der Website der
Europaischen Arzneimittel-Agentur

http://www.ema.europa.eu/ verfigbar.

Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig

PackungsgroBen

Packungen mit 10 Nasenapplikatoren

Kontaktadresse in Deutschland

AstraZeneca GmbH
22876 Wedel
Telefon: 0 41 03 / 70 80

Produktanfragen: 0800 22 88 660

Telefax: 0 41 03 / 708 32 93
E-Mail: azinfo@astrazeneca.com
www.astrazeneca.de

Entfernen Sie die Dosie-
rungsklemme.

Damit Sie den restlichen Impf-
stoff in das andere Nasenloch
verabreichen kénnen, driicken
Sie die Dosierungsklemme
zusammen und entfernen Sie
diese vom Kolben.

Spriihen Sie den Impfstoff
in das andere Nasenloch.
Flhren Sie die Spitze in das
andere Nasenloch ein und
driicken Sie den Kolben mit
einer einzigen Bewegung so
schnell wie méglich hinein,
um den restlichen Impfstoff zu
verabreichen.

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

FachlInfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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