Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels)
Grippe-Impfstoff STADA® N 2013/2014

Kinder im Alter von 6 Monaten bis 35 Mona-

STADA

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

gehend falsch positiven Reaktionen kdnnten

April 2013

Grippe-Impfstoff STADA® N 2013/2014
Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Influenza-Impfstoff aus Oberflachenantigen
(inaktiviert)

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Eine Impfdosis (0,5 ml) enthalt Oberflachen-
antigene (Hamagglutinin und Neuraminida-
se) von Influenzaviren folgender Stamme*:

A/California/7/2009 (H1N1) pdm09 —
davon abgeleiteter verwendeter Stamm
NYMC X-181 15 ug HA**

A/Victoria/361/2011 (H3N2) —

entsprechender  verwendeter Stamm
(NYMC X-223A), abgeleitet von A/Texas/
50/2012 15 ug HA**

B/Massachusetts/2/2012 —
davon abgeleiteter verwendeter Stamm
NYMC BX-51B 15 ug HA**

*  Die Influenzaviren werden auf bebriteten
Hudhnereiern aus gesunden Hihnerbe-
standen vermehrt.

** HA = Hamagglutinin

Dieser Impfstoff entspricht den WHO-Emp-
fehlungen (ndrdliche Hemisphare) sowie
dem Beschluss der Europaischen Union
far die Impfsaison 2013/2014.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile finden Sie in Abschnitt 6.1.

Grippe-Impfstoff STADA® N kann Spuren
von Eiern (wie z.B. Ovalbumin, Hihnerpro-
teine), Formaldehyd, Cetrimoniumbromid,
Polysorbat 80 oder Gentamicin enthalten,
welche im Produktionsprozess verwendet
werden (siehe Abschnitt 4.3).

. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension in einer Fertigspritze;
klare, farblose Flussigkeit in einer Einzel-
dosis-Fertigspritze (Glasart Typ )

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Grippe-Impfstoff STADA® N dient zur Vor-
beugung der Influenza (echte Virusgrippe)
insbesondere bei Personen mit einem er-
hohten Risiko fur Komplikationen bei Erkran-
kung.

Grippe-Impfstoff STADA® N kann bei Er-
wachsenen und Kindern ab einem Alter von
6 Monaten angewendet werden.

Fir welche Personenkreise die Impfung mit
Grippe-Impfstoff STADA® N empfohlen wird,
ist den aktuellen STIKO-Empfehlungen
(STIKO = Standige Impfkommission am
Robert-Koch-Institut) zu entnehmen. Diese
sind unter anderem auf der Internetseite des
Robert-Koch-Instituts einzusehen:
www.rki.de.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Dosierung
Erwachsene erhalten 1 x 0,5ml.

Kinder
Kinder ab einem Alter von 36 Monaten er-
halten 1 x 0,5ml.
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ten erhalten 1 x 0,25 ml.

Kinder, die vorher noch nie gegen Grippe
geimpft worden sind, sollten im Abstand von
mindestens 4 Wochen eine zweite Impfdo-
sis erhalten.

Kinder unter 6 Monaten

Die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von
Grippe-Impfstoff STADA® N bei Kindern
unter 6 Monaten ist nicht nachgewiesen.
Klinische Daten sind nicht verfugbar.

Art der Anwendung
Der Impfstoff wird Uber eine intramuskulare
oder tief subkutane Injektion verabreicht.

VorsichtsmaBnahmen bei der Handha-
bung/vor der Anwendung des Arznei-
mittels

Anweisungen zur Vorbereitung des Arznei-
mittels vor der Anwendung, siehe Ab-
schnitt 6.6.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegeniiber den Wirk-
stoffen, den sonstigen Bestandteilen oder
irgendwelchen Komponenten, die als Spu-
ren enthalten sein kénnen wie Hihnerei
(Ovalbumin, Hihnerproteine), Formaldehyd,
Cetrimoniumbromid, Polysorbat80 oder
Gentamicin.

Bei Patienten mit fieberhaften Erkrankungen
oder akuten Infektionen sollte die Impfung
verschoben werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Fur den Fall anaphylaktischer Reaktionen
nach Gabe des Impfstoffs sollten wie bei
allen injizierbaren Impfstoffen stets geeigne-
te medizinische Behandlungs- und Uberwa-
chungsmaglichkeiten unmittelbar zur Verfu-
gung stehen.

Grippe-Impfstoff STADA® N darf unter
keinen Umsténden intravasal verab-
reicht werden!

Bei Personen mit endogener oder iatroge-
ner Immunsuppression kann die Antikdrper-
reaktion moglicherweise unzureichend sein.

Beeinflussung serologischer Tests: siehe
Abschnitt 4.5

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Grippe-Impfstoff STADA® N kann gleichzei-
tig mit anderen Impfstoffen verabreicht wer-
den, aber es sollten dann verschiedene
Injektionsstellen (unterschiedliche Extremi-
taten) gewahlt werden. Es ist zu bedenken,
dass sich gegebenenfalls die Nebenwirkun-
gen verstarken kénnen.

Die Immunantwort kann bei Patienten un-
ter immunsuppressiver Behandlung abge-
schwacht sein.

Nach Influenza-Impfungen sind bei serologi-
schen Tests falsch positive Ergebnisse auf-
getreten, wenn das ELISA-Verfahren zum
Nachweis von Antikérpern gegen HIV1, He-
patitis C und insbesondere HTLV1 einge-
setzt wurde. Mit der Western-Blot-Technik
lassen sich diese falsch positiven ELISA-
Testergebnisse widerlegen. Solche vortber-

durch die IgM-Immunantwort auf den Impf-
stoff bedingt sein.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Inaktivierte Grippe-Impfstoffe konnen wah-
rend der gesamten Schwangerschaft ange-
wendet werden. Verglichen mit dem ersten
Schwangerschaftstrimester liegen fur das
zweite und dritte Schwangerschaftstrimester
groBere Sicherheitsdatensatze vor. Daten
aus der weltweiten Anwendung von Grip-
pe-Impfstoffen zeigen jedoch keine uner-
wunschten fétalen und maternalen Beein-
trdchtigungen durch den Impfstoff.

Stillzeit
Grippe-Impfstoff STADA® N kann wéahrend
der Stillzeit angewendet werden.

Fertilitat
Studiendaten zur Fertilitat liegen nicht vor.

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

Grippe-Impfstoff STADA® N hat keine oder
vernachlassigbare Auswirkungen auf die
Verkehrstuchtigkeit oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Unerwinschte Wirkungen, die in klinischen
Studien beobachtet wurden:

Die Sicherheit der trivalenten inaktivierten
Influenza-Impfstoffe wird in den erforderli-
chen offenen, unkontrollierten klinischen
Studien jahrlich Uberprift. Darin einbezogen
werden mindestens 50 Erwachsene im Alter
von 18 bis 60 Jahren und mindestens 50 Er-
wachsene im Alter von Uber 60 Jahren. Si-
cherheitsbeurteilungen erfolgen innerhalb
der ersten 3 Tage nach der Impfung.

Folgende Nebenwirkungen wurden in den
klinischen Studien mit den folgenden Hau-
figkeiten beobachtet:

Siehe Tabelle auf Seite 2

Diese Symptome klingen im Allgemeinen
ohne Behandlung innerhalb von 1 bis 2 Ta-
gen ab.

Unerwlnschte Wirkungen, die nach der
Markteinfihrung berichtet wurden:

Zusatzlich zu den Nebenwirkungen aus kli-
nischen Studien wurden seit der Marktein-
fuhrung folgende Nebenwirkungen beob-
achtet:

Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems

Transiente  Thrombozytopenie, transiente
Lymphadenopathie

Erkrankungen des Immunsystems
Allergische Reaktionen, die in seltenen Fal-
len zu Schock flihren kénnen; Angiotdem

Erkrankungen des Nervensystems
Neuralgie, Parasthesie, Fieberkrampfe, Neu-
rologische Erkrankungen wie z.B. Enzepha-
lomyelitis, Neuritis und Guillain-Barré-Syn-
drom

GeféBerkrankungen

Vaskulitis, in sehr seltenen Fallen verbunden
mit einer vorUbergehenden Nierenbeteili-
gung.
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Tabellarische Ubersicht der unerwiinschten Wirkungen:

des Unterhautzellgewebes

Organsystem Sehr haufig Haufig Gelegentlich
(=1/10) (=1/100, <1/10) (=1/1000, <1/100)

Erkrankungen des Nerven- Kopfschmerzen

systems

Erkrankungen der Haut und Schwitzen

Skelettmuskulatur-, Binde-
gewebs- und Knochen-
erkrankungen

Myalgie, Arthralgie

Allgemeine Erkrankungen
und Beschwerden am
Verabreichungsort

Fieber, Unwohlsein,
Schittelfrost, Mudigkeit

Lokale Reaktionen:
Rétung, Schwellung,
Schmerzen, Ekchymose,
Induration

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Generalisierte Hautreaktionen einschlieBlich
Pruritus, Urtikaria oder unspezifischem Ex-
anthem

4.9 Uberdosierung
Es ist unwahrscheinlich, dass eine Uber-
dosierung unerwartete Nebenwirkungen
nach sich zieht.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Influenza-
Impfstoff, ATC-Code: JO7BB02

Die Schutzwirkung des Impfstoffs ist inner-
halb von 2—3 Wochen nach Injektion er-
reicht. Die Dauer der Schutzwirkung gegen
die im Impfstoff enthaltenen oder eng ver-
wandte Stamme ist verschieden, sie betragt
aber Ublicherweise 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
Kaliumchlorid, Kaliumdihydrogenphosphat,
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat
(Ph. Eur.), Natriumchlorid, Calciumchlorid-
Dihydrat,  Magnesiumchlorid-Hexahydrat,
Wasser flr Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitaten
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 Kihlschrank lagern (+2°C bis +8°C).
Nicht einfrieren. In der Originalverpackung
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schutzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
0,5 ml Injektionssuspension in einer Fertig-
spritze mit oder ohne Kandle (Glasart Typ I)
Packung mit 1 Fertigspritze
Packung mit 10 Fertigspritzen

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige Hin-
weise fiir die Handhabung
Der Impfstoff sollte vor der Anwendung auf
Raumtemperatur gebracht werden. Vor Ge-
brauch kurz schutteln. Flihren Sie vor der
Anwendung eine Sichtkontrolle durch.

Fur die Verabreichung von 0,25 ml aus einer
Fertigspritze mit 0,5 ml dricken Sie die Kol-
benstange vor, bis ihre Oberkante exakt mit
der Unterkante der Markierung abschlieBt.
Das in der Fertigspritze verbleibende Impf-
stoffvolumen von 0,25 ml kann direkt ver-
abreicht werden (siehe auch Abschnitt 4.2).

Unverbrauchter Impfstoff und anderes Ab-
fallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Abbott Arzneimittel GmbH
Freundallee 9A
30173 Hannover

Mitvertrieb:

STADA Medical GmbH
StadastraBe 2—18
61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0
Telefax: 06101 603-259
Internet: www.stada.de

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
PELH.03210.01.1
9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Zulassungsdatum: 15. Juni 2005
Verlangerungsdatum: 23. September 2009

10. STAND DER INFORMATION
April 2013

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

FachlInfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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