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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Influsplit SSW® 2013/2014
Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Influenza-Spaltimpfstoff (inaktiviert)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
1 Impfdosis (0,5 ml) enthalt:

Wirkstoffe:
Gereinigte und durch Formaldehyd und
Natriumdesoxycholat inaktivierte Influenza-
Virus Spaltantigene der folgenden Stam-
me*:
A/California/7/2009 (H1IN1)pdm09 —
entsprechender verwendeter Stamm:
NIB-74xp, abgeleitet von:
A/Christchurch/16/2010

15 Mikrogramm HA**

A/Victoria/361/2011 (H3N2) -
entsprechender verwendeter Stamm:
NYMC X-223A, abgeleitet von:
A/Texas/50/2012 15 Mikrogramm HA**

B/Massachusetts/02/2012 — davon
abgeleiteter verwendeter Stamm:
NYMC BX-51B 15 Mikrogramm HA**

* vermehrt in embryonierten Hihnereiern
von gesunden Hihnerherden
** Hamagglutinin

Dieser Impfstoff entspricht den Empfehlun-
gen der WHO (Weltgesundheitsorganisa-
tion) fir die nordliche Hemisphare und der
EU-Entscheidung fir die Saison 2013/2014.

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

Influsplit SSW kann Spuren von Eiern (wie
Ovalbumin, Huhnerproteine), Formaldehyd,
Gentamicinsulfat und Natriumdesoxycholat
enthalten, die im Herstellungsprozess ver-
wendet werden (siehe Abschnitt 4.3)

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension in einer Fertigspritze.
Influsplit SSW @ ist farblos bis leicht opales-
zierend.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Die Impfung dient der Vorbeugung der ech-
ten Virusgrippe (Influenza), besonders bei
Personen mit erhdhtem Risiko fur influenza-
bedingte Komplikationen.

Influsplit SSW @ ist empfohlen fir Erwachse-
ne und Kinder ab 6 Monaten.

Der Einsatz von Influsplit SSW sollte auf
Grundlage der jeweils aktuellen STIKO-
Empfehlungen (STIKO = Standige Impf-
kommission am Robert-Koch-Institut) erfol-
gen. Diese sind auf den Internetseiten des
Robert-Koch-Institutes einzusehen:
www.rki.de.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Erwachsene: 05 ml
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Kinder:
Kinder im Alter von 36 Monaten und alter:
05ml

Kinder im Alter von 6 Monaten bis 35 Mona-
ten: Klinische Daten sind begrenzt vorhan-
den: 0,25 ml.

Kinder bis zum vollendeten 9. Lebensjahr,
die noch nie gegen Grippe geimpft wurden,
sollten nach einem Zeitraum von mindes-
tens 4 Wochen eine zweite Dosis bekom-
men.

Kinder junger als 6 Monate: Die Sicherheit
und Wirksamkeit von Influsplit SSW bei
Kindern unter 6 Monaten ist nicht bewiesen.
Es sind keine Daten verfugbar.

Art der Anwendung

Influsplit SSW® wird intramuskular, gege-
benenfalls tief subkutan verabreicht.

Notwendige VorsichtsmaBnahmen zur Vor-
bereitung der Impfung sind zu treffen.

Hinweise zur Handhabung vor der Applika-
tion des Impfstoffs, siche Abschnitt 6.6.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe,
gegen einen der Hilfsstoffe oder gegen
sonstige in Spuren vorhandene Bestand-
teile wie vom Ei (Ovalbumin, Hihnerprotein),
Formaldehyd, Gentamicinsulfat und Na-
triumdesoxycholat.

Bei fieberhaften Erkrankungen und akuten
Infektionen sollte die Impfung auf einen
spateren Zeitpunkt verschoben werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen sollten
fur den seltenen Fall einer anaphylaktischen
Reaktion nach der Gabe des Impfstoffes
entsprechende Moglichkeiten der medizini-
schen Behandlung und Uberwachung stets
sofort verfligbar sein (Adrenalin, Kortikoste-
roide, Antihistaminika).

Influsplit SSW® darf auf keinen Fall intra-
vasal verabreicht werden.

Der Impferfolg kann bei Patienten mit endo-
gener oder iatrogener Immunsuppression
maoglicherweise eingeschrankt sein.

Besonders bei Jugendlichen kann es als
psychogene Reaktion auf die Nadelinjektion
nach oder sogar vor einer Impfung zu einer
Synkope (Ohnmacht) kommen. Diese kann
wahrend der Erholungsphase von verschie-
denen neurologischen Symptomen wie vo-
ribergehende Sehstérung, Parasthesie und
tonisch-klonische Bewegungen der Glied-
maBen begleitet sein. Es ist wichtig, MaB-
nahmen zu ergreifen, um Verletzungen durch
die Ohnmacht zu verhindern.

Zu Interferenzen mit serologischen Tests,
siehe Abschnitt 4.5

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen
Ein zeitlicher Abstand zu anderen Impfungen
muss nicht eingehalten werden. Bei gleich-

zeitiger Verabreichung eines anderen Impf-
stoffes sollten verschiedene Injektionsstellen
(kontralateral) gewahlt werden. Bei simulta-
ner Gabe kénnen Nebenwirkungen verstarkt
werden.

Die Immunantwort bei Patienten mit endo-
gener oder iatrogener Immunsuppression
(krankheits- oder medikamentdés bedingte
Immunschwache) kann unzureichend sein.

Nach der Grippeschutzimpfung wurden
falsch positive Ergebnisse bei serologi-
schen Tests beobachtet, die mittels ELISA-
Methode Antikérper gegen HIV1, Hepatitis C
und insbesondere HTLV1 nachweisen. Die
Western Blot-Technik widerlegt die falsch
positiven ELISA Testergebnisse. Die vor-
Ubergehend falsch positiven Ergebnisse
kdnnten auf die IgM-Immunantwort aufgrund
der Impfung zurickzufihren sein.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Inaktivierte Influenza Impfstoffe kdnnen in
allen Phasen der Schwangerschaft gegeben
werden. Verglichen mit dem 1. Trimester
sind fUr das 2. und 3. Trimester mehr Daten
Uber die Sicherheit von Grippeimpfungen
verfligbar. Auf jeden Fall zeigen die Daten
nach weltweiter Anwendung von Influenza
Impfstoffen keine gesundheitsgefahrdenden
Einflisse auf die Schwangere oder das
Baby.

Stillen

Der Impfstoff (Influsplit SSW®) kann wah-
rend der Stillzeit verabreicht werden.
Fertilitat

Daten bezogen auf den Einfluss auf Fertilitat
sind nicht verfugbar.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Der Impfstoff hat keine oder unwesentliche
Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit
und das Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE, BEOB-
ACHTET IN KLINISCHEN PRUFUNGEN:

Die Sicherheit trivalenter inaktivierter Influen-
za-Impfstoffe wird anhand der Daten aus
offenen, nicht-kontrollierten Studien beurteilt,
die jahrlich nach der Anderung der Stamm-
zusammensetzung des Impfstoffes durch-
gefuhrt werden, und an denen mindestens
50 Erwachsene im Alter zwischen 18-60
Jahren und mindestens 50 Personen im
Alter von 61 Jahren und alter, teilnehmen.
Dabei werden Reaktogenitat und Sicherheit
wahrend der ersten 3 Tage nach der Imp-
fung beobachtet.

Die folgenden unerwlinschten Ereignisse
wurden wahrend der klinischen Prifungen
berichtet, wobei die Haufigkeiten wie folgt
angegeben werden:

sehr haufig (=1/10), haufig (=1/100, < 1/10),
selten (=1/1.000, <1/100)
Siehe Tabelle auf Seite 2 oben

Padiatrische Bevdlkerungsgruppe:

In drei klinischen Studien wurde gesunden
Kindern im Alter von 6 Monaten bis 17 Jah-
ren (mehr als 3500 Kinder) Influsplit SSW®
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Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen:

Organklasse Sehr haufig Haufig Gelegentlich
>1/10 >1/100, <1/10 >1/1.000, <1/100
Stérungen des Nervensystems Kopfschmerzen*

Haut- und subkutane Gewebestérungen

SchweiBausbruch*

Skelettmuskel-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen*®

Allgemeine Reaktionen und lokale
Reaktionen an der Injektionsstelle

Fieber, Unwohlsein, Schittelfrost, Erschdpfung.
Lokale Reaktionen: Rotung, Schwellung, Schmerz,
Hautblutung, Verhartung*

* Diese Reaktionen klingen gewdhnlich nach 1—2 Tagen ohne Behandlung folgenlos ab.

verabreicht. Die folgenden Nebenwirkungen
wurden auch in dieser Bevolkerungsgruppe
berichtet.

Siehe Tabelle unten

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE, BERICH-
TET NACH BREITER ANWENDUNG:
Unerwinschte Ereignisse, die nach breiter
Anwendung berichtet wurden, sind neben
den Reaktionen, die auch in Klinischen Pru-
fungen beobachtet wurden, folgende:

Stoérungen des Blut- und Lymphsystems:
Vorlibergehende Thrombozytopenie, vo-
ribergehende Lymphadenopathie

Stérungen des Immunsystems:

Allergische Reaktionen (einschlieBlich Kon-
junktivitis), die in seltenen Fallen zum Schock
fahren, Angioddem

Stérungen des Nervensystems:

Neuralgie, Parasthesie, Fieberkrampfe, neu-
rologische Stérungen wie z.B. Enzephalo-
myelitis, Neuritis und Guillain Barré Syn-
drom

GefaBstorungen:
Vaskulitis, in sehr seltenen Fallen verbunden

mit vortbergehender Beeintrachtigung der
Niere

Haut- und subkutane Gewebsstérungen:
Generalisierte Hautreaktionen, einschlieBlich
Pruritus, Urtikaria oder unspezifischer Haut-
ausschlag

4.9 Uberdosierung
Eine unerwiinschte Wirkung durch Uberdo-

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Influenza-
Impfstoff

ATC-Code: JO7BB02

Die schltzende Antikdrperkonzentration
wird nach etwa 2—3 Wochen erreicht. Die
Dauer des Impfschutzes gegen die im Impf-
stoff enthaltenen Stamme oder diesen
Stdmmen ahnliche Varianten ist unter-
schiedlich, betragt aber gewdhnlich 6—12
Monate.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Fur Impfstoffe nicht zutreffend

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Fur Impfstoffe nicht zutreffend

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid, Natriummonohydrogen-
phosphat x 12H,0, Kaliumdihydrogen-
phosphat, Kaliumchlorid, Magnesiumchlo-
rid x 6H,0, RRR-a-Tocopherolhydro-
gensuccinat, Polysorbat 80 (Tween 80),
Octoxinol 10 (Triton X-100) sowie Wasser
fur Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitdten

Da keine Daten aus Kompatibilitatsstudien
vorliegen, darf der Impfstoff nicht mit ande-
ren Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Das Verfallsdatum des Impfstoffes ist auf
dem Etikett und der Verpackung angege-
ben.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Der Impfstoff ist im Kihlschrank bei +2°C
bis +8°C zu lagern und darf nicht einge-
froren werden. Um den Impfstoff vor Licht-
einflissen zu schitzen, ist er in der Original-
verpackung aufzubewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

0,5 ml Injektionssuspension in Fertigspritze
(Glasart Typl) mit einem Kolbenstopfen
(grauer Butylkautschuk) mit oder ohne Na-
del — PackungsgroBen zu 1, 10 oder 20.

Es werden maoglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise fiir die Handhabung

Der Impfstoff sollte bei der Verabreichung
Zimmertemperatur haben. Vor Gebrauch ist
die Spritze mit dem Impfstoff zu schutteln.
Uberpriifen Sie den Impfstoff optisch vor der
Anwendung.

Wenn eine Dosis von 0,5 ml appliziert wer-
den soll, ist der gesamte Inhalt der Spritze zu
verabreichen.

Anleitung fir die Verabreichung von 0.25 ml
des Impfstoffes fir die Anwendung bei Kin-
dern im Alter von 6 bis 35 Monaten:

Wenn eine Dosis von 0,25 ml appliziert wer-
den soll, ist die Spritze in aufrechter Position
zu halten und die Halfte des Volumens

sierung ist unwahrscheinlich. 1 Jahr. abzuspritzen. Dazu wird der Stopfen bis

Padiatrische Bevdlkerungsgruppe:

Organklasse Sehr haufig Héaufig Gelegentlich
=1/10 =1/100, <1/10 =1/1.000, <1/100

Stoffwechsel- und Erndhrungs- Appetitlosigkeit?

stérungen

Psychiatrische Stérungen Reizbarkeit®

Stérungen des Nervensystems

Benommenheit?, Kopfschmerzen?

Magen-Darm-Stérungen

Magen-Darm-Bescherden®

Skelettmuskel-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Gelenkschmerzen®, Muskelschmerzen®

Allgemeine Reaktionen und lokale
Reaktionen an der Injektionsstelle

Fieber?, Erschopfung®.
Lokale Reaktionen: Rétung', Schwel-
lung', Schmerz'

Fieber®, Schiittelfrost®

" berichtet bei Kindern im Alter von 6 Monaten bis 17 Jahren
2 berichtet bei Kindern im Alter von 6 Monaten bis <6 Jahren
3 berichtet bei Kindern im Alter von 6 Jahren bis 17 Jahren
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zur Markierung auf der Spritze gedrlckt. Bei
Spritzen ohne Markierung kann Abbildung 1
als Dosierungshilfe benutzt werden. Man
legt den oberen Rand der Spritze an die
obere Pfeilspitze an und drickt den Stopfen
bis zur unteren Pfeilspitze. Es verbleiben
0,25 ml Impfstoff in der Spritze (siehe Ab-
bildung 1). Dann ist nach Mdglichkeit die
Kanule zu wechseln, um das Impfen mit
nasser Kanule zu vermeiden.

Der verbleibende Impfstoff von 0,25 ml ist zu
verabreichen.

Abbildung 1
AN -
0,25 ml
— D

Anleitung fir die Verabreichung des Impf-
stoffes in einer Fertigspritze ohne Nadel:

Nadel Nadelschutz

Fertigspritze /\_
& y

Spritzenkolben

Spritzenzylinder
Spritzenkappe

Abbildung 2

1. Halten Sie den Spritzenzylinder in einer
Hand (vermeiden Sie, die Spritze am
Kolben zu halten), drehen Sie die Sprit-
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10.

1.

12,

zenkappe entgegen dem Uhrzeigersinn
ab.

2. Um die Nadel an der Spritze anzubrin-
gen, drehen Sie die Nadel im Uhrzeiger-
sinn in die Spritze bis sie fest sitzt (siehe
Abbildung 2).

3. Entfernen Sie den Nadelschutz, der ge-
legentlich ein wenig fest sitzen kann.

4. Verabreichen Sie den Impfstoff.

Nicht verwendeter Impfstoff oder Abfallmate-
rial ist gemaB den lokalen Vorschriften zu
entsorgen.

. INHABER DER ZULASSUNG

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
80700 Munchen

Service Tel.: 0800 1 22 33 55
Service Fax: 0800 1 22 33 66
e-mail: produkt.info@gsk.com

. ZULASSUNGSNUMMER(N)

PEI.H.00084.01.1

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

04.07.1991/30.12.2007

STAND DER INFORMATION
April 2013

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

HINWEISE

GemaB § 22 Infektionsschutzgesetz missen
alle Schutzimpfungen vom Impfarzt mit dem
Impfdatum, Handelsnamen, der Chargen-
Bezeichnung sowie der Angabe der Krank-
heit, gegen die geimpft wurde, in einen
Impfausweis eingetragen werden.

Haufig unterbleiben indizierte Impfungen,
weil bestimmte Situationen irtimlicherweise
als Impfhindernisse angesehen werden. Ein-
zelheiten hierzu finden Sie in den jeweils
aktuellen STIKO-Empfehlungen (Standige
Impfkommission am Robert-Koch-Institut,
aktuell abrufbar Uber www.rki.de).

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachlnfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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