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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

INFLEXAL®V 2012/2013
Injektionssuspension

Influenza-Impfstoff (Oberflachenantigen, in-
aktiviert, virosomal)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Influenza-Virus-Oberflachenantigene (Ham-
agglutinin und Neuraminidase), virosomal,
der folgenden Stamme*:

A/California/7/2009 (H1N1)pdm09 — davon
abgeleiteter verwendeter Stamm (NYMC
X-181) 15 Mikrogramm HA**
A/Victoria/361/2011 (H3N2) — davon abge-
leiteter verwendeter Stamm (IVR-165)

15 Mikrogramm HA**
B/Wisconsin/1/2010 — entsprechender ver-
wendeter Stamm (NYMC BX-39), abgeleitet
von B/Hubei-Wujiagang/158/2009

15 Mikrogramm HA**

pro 0,5-ml-Dosis
in befruchteten Hihnereiern aus gesun-
den Huhnerbestanden vermehrt

** Hamagglutinin

INFLEXALV ist ein inaktivierter Influenza-
Impfstoff, der mit Virosomen als Trager und
Adjuvans formuliert wird. Er besteht aus
hochreinen  Oberflachenantigenen  der
Stamme A und B der Influenzaviren, die in
embryonierten Hihnereiern vermehrt wur-
den.

*

Dieser Impfstoff entspricht den WHO-Emp-
fehlungen (nordliche Hemisphare) und dem
EU-Beschluss fir die Saison 2012/2013.

Sonstige Bestandteile:
Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1

INFLEXALV kann Spuren von Ei wie Oval-
bumin, Polymyxin B und Neomycin enthal-
ten, die im Rahmen des Herstellungsver-
fahrens eingesetzt werden (siehe Ab-
schnitt 4.3).

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension
Leicht opaleszente Flissigkeit
Geliefert in einer Fertigspritze

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Vorbeugung gegen Influenza, insbeson-
dere bei Personen, die ein erhohtes Risiko
fur das Auftreten begleitender Komplikatio-
nen haben.

INFLEXALV wird angewendet bei Erwach-
senen und Kindern ab einem Alter von
6 Monaten.

Die Anwendung von INFLEXAL V sollte sich
nach den offiziellen Impfempfehlungen rich-
ten.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung
Erwachsene: 0,5 ml

Kinder und Jugendliche

Kinder ab einem Alter von 36 Monaten:
0,5ml.
Kinder von 6 bis 35 Monaten: 0,25 ml
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Kindern, die zuvor noch nie geimpft wurden,
sollte nach einem Abstand von mindestens
4Wochen eine zweite Dosis verabreicht
werden.

Kinder im Alter von unter 6 Monaten: Die
Sicherheit und Wirksamkeit von INFLEXAL V
bei Kindern im Alter von unter 6 Monaten ist
bisher noch nicht erwiesen.

Zur Zeit vorliegende Daten werden in Ab-
schnitt 4.8 beschrieben; eine Dosierungs-
empfehlung kann jedoch nicht gegeben
werden.

Art der Anwendung

Die Immunisierung sollte durch intramusku-
lare oder tiefe subkutane Injektion erfolgen.

Vorsichtsmassnahmen bei der Hand-
habung bzw. vor der Anwendung des
Arzneimittels

Hinweise zur Zubereitung des Arzneimittels
siehe Abschnitt 6.6.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen einen der Wirk-
stoffe, einen der sonstigen Bestandteile oder
einen der Bestandteile, die in Spuren vor-
liegen kénnten, wie Ei (Ovalbumin, Hihner-
proteine), Polymyxin B und Neomycin.

Bei Patienten mit einer fieberhaften Erkran-
kung oder einer akuten Infektion sollte die
Immunisierung aufgeschoben werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Aufgrund des Risikos von hohem Fieber ist
die Anwendung anderer saisonaler Influen-
za-Impfstoffe bei Kindern unter 5 Jahren zu
erwagen.

Falls es bei Kindern eingesetzt wird, sind die
Eltern anzuweisen, 2—-3 Tage nach der Imp-
fung auf Fieber zu achten.

Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen sollte
stets unverzuglich eine geeignete medizini-
sche Behandlung und Uberwachung fiir den
Fall verfligbar sein, dass es nach der Ver-
abreichung des Impfstoffs zu einem anaphy-
laktischen Ereignis kommt.

IINFLEXAL V sollte unter keinen Umstanden
intravasal verabreicht werden.

Bei Patienten mit endogener oder iatrogener
Immunsuppression kann die Antikoérper-
reaktion unzureichend sein.

Beeinflussung serologischer Tests
Siehe Abschnitt 4.5.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

INFLEXAL V kann zur gleichen Zeit mit ande-
ren Impfstoffen verabreicht werden. Die Im-
munisierung sollte an verschiedenen Glied-
maBen erfolgen. Es sollte beachtet werden,
dass die unerwinschten Reaktionen ver-
starkt sein kdnnen.

Die Immunantwort kann vermindert sein,
wenn der Patient sich einer immunsuppres-
siven Behandlung unterzieht.

Nach einer Influenza-Impfung sind bei sero-
logischen Tests mittels der ELISA-Methode
zum Nachweis von Antikdérpern gegen
HIV-1, Hepatitis C und insbesondere HTLV-1
falsch-positive Resultate beobachtet wor-
den. Die Western-Blot-Technik widerlegt
diese Ergebnisse. Diese vorlbergehenden
falsch-positiven Ergebnisse kénnten durch
die IgM-Antwort auf den Impfstoff bedingt
sein.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit
Schwangerschaft

Inaktivierte Influenza-Impfstoffe kdénnen in
allen Stadien der Schwangerschaft ange-
wendet werden. Verglichen mit dem ersten
Trimenon, liegen fur das zweite und dritte
Trimenon umfassendere Datensatze zur Si-
cherheit der Anwendung vor. Jedoch deuten
Daten aus der weltweiten Anwendung inak-
tivierter Influenza-Impfstoffe nicht auf uner-
wunschte fotale oder maternale Wirkungen,
die auf den Impfstoff zurickzufihren sind.

Stillzeit

INFLEXALV kann wahrend der Stillzeit an-
gewendet werden.

Fertilitat
Es liegen keine Daten zur Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

INFLEXAL V hat keinen oder vernachlassig-
baren Einfluss auf die Verkehrstuchtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen.

4.8 Nebenwirkungen

NEBENWIRKUNGEN ~AUS KLINISCHEN
STUDIEN:

Eine klinische Studie, die von Mai 2010 bis
April 2011 mit INFLEXALV bei Kindern
durchgeflhrt wurde, ergab, dass Fieber in
bis zu 18,2 % der Falle auftrat, wobei 5,1 %/
der Kinder Temperaturen von 39°C bis
40 °C hatten. Das Auftreten von Fieber zahlt
zu den bereits bekannten unerwlnschten
Ereignissen nach einer Influenza-Impfung.
Die Fieberraten in dieser Studie sind aus-
gepragter als jene aus friheren Untersu-
chungen/Studien zu INFLEXAL V.

Die Sicherheit von trivalenten, inaktivierten
Influenzaimpfstoffen wird in offenen, unkon-
trollierten klinischen Studien im Rahmen der
jahrlichen Anderung der Stammzusammen-
setzung geprift. Die Studien werden mit
mindestens 50 Erwachsenen im Alter von
18—-60 Jahren und mit mindestens 50 Er-
wachsenen im Alter von 61 Jahren oder alter
durchgefihrt. Die Nebenwirkungen werden
wahrend der ersten 3Tage nach Impfung
untersucht.

Die nachstehenden Nebenwirkungen wur-
den in klinischen Studien mit folgenden
Haufigkeiten gemeldet:

sehr haufig (>1/10); haufig (=1/100,
< 1/10); gelegentlich (=1/1.000, < 1/100).

Siehe Tabelle auf Seite 2
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Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Knochenerkrankungen

Organklasse Sehr haufig Haufig Gelegentlich
>1/10 21/100, <1/10 =1/1.000, <1/100

Erkrankungen des Kopfschmerzen*

Nervensystems

Erkrankungen der Haut Schwitzen*

und des Unterhaut-

zellgewebes

Skelettmuskulatur-, Myalgie,

Bindegewebs- und Arthralgie*

Allgemeine Erkrankungen
und Beschwerden am
Verabreichungsort

Fieber, Unwohlsein,
Frésteln, Mudigkeit.
Ortliche Reaktionen:
Rétung, Schwellung,
Schmerzen, Ekchy-
mose, Verhartung*®

NEBENWIRKUNGEN AUS MELDUNGEN
NACH DER ZULASSUNG

Nach der Zulassung wurden auBer den in
den Kklinischen Studien beobachteten Ne-
benwirkungen die folgenden Nebenwirkun-
gen beobachtet:

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-

systems:
Vorlbergehende Thrombozytopenie, vo-

ribergehende Lymphadenopathie

Erkrankungen des Immunsystems:
Allergische Reaktionen, die in seltenen Fal-
len zu Schock flihren. Angioddem.

Erkrankungen des Nervensystems:
Neuralgien, Parasthesien, febrile Krampfan-
falle, neurologische Stérungen wie Ence-
phalomyelitis, Neuritis und Guillain-Barré
Syndrom.

GefaBerkrankungen:
Vaskulitis, in sehr seltenen Fallen mit vo-

ribergehender Nierenbeteiligung

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes:

Generalisierte Hautausschlage mit Juckreiz,
Urtikaria und unspezifischem Ausschlag.

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

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

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

Der Impfschutz ist im Allgemeinen innerhalb
von 2—3 Wochen erreicht. Die Dauer der
postvakzinalen Immunitat gegeniiber homo-
logen Stammen bzw. Stammen, die mit den
Impfstdammen eng verwandt sind, ist unter-
schiedlich, betrdgt jedoch normalerweise
6-12 Monate.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Nicht zutreffend.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Nicht zutreffend.

* Diese Reaktionen klingen gewohnlich ohne Behandlung innerhalb von 1-2 Tagen ab.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Natriumchlorid,  Dinatriumhydrogenphos-
phat-Dihydrat, Kaliumdihydrogenphosphat,
Lecithin, Wasser flr Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitdten
Da keine Kompatibilitdtsstudien durchge-
fuhrt 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°C-8°C)

Nicht einfrieren. Eingefrorener Impfstoff darf
nicht mehr verwendet werden.

Die Fertigspritze im Umkarton aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

0,5ml Suspension in einer Fertigspritze
(Typ-I-Glas) mit Stopfen (Chlorbutyl-Gummi)
und Nadel in Packungen mit 1 oder 10 Fer-
tigspritzen

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 sich vor der Anwendung
auf Raumtemperatur erwarmen.

Vor Gebrauch schitteln. Vor der Verabrei-
chung visuell Uberprifen.

Wenn eine Dosis von 0,25 ml angezeigt ist,
muss die Halfte des Volumens aus der
aufrecht gehaltenen Spritze bis zur 0,25 ml
Markierung verworfen werden. Der Rest wird
injiziert.

Siehe auch Abschnitt 4.2.

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

7. INHABER DER ZULASSUNG

Inhaber der Zulassung:
Crucell ltaly S, Via Zambeletti 25,
[-20021 Baranzate (MI), ITALIEN

Mitvertrieb in Deutschland:
JANSSEN-CILAG GmbH
Johnson & Johnson Platz 1
41470 Neuss

Service Telefon: 0800-955-1000
Internet: www.janssen-cilag.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
PELH.02624.01.1
9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung
18. Februar 2002

Datum der Verlangerung der Zulassung
20. Dezember 2006

10. STAND DER INFORMATION
Juli 2012

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

FachlInfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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