April 2016  493130PD006D

FACHINFORMATION

@

Influsplit Tetra® 2016/2017

4.

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zu-
satzlichen Uberwachung. Dies erméglicht
eine schnelle Identifizierung neuer Erkennt-
nisse Uber die Sicherheit. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu
melden. Hinweise zur Meldung von Neben-
wirkungen, siehe Abschnitt 4.8.

. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Influsplit Tetra® 2016/2017
Injektionssuspension in Fertigspritze
Influenza-Spaltimpfstoff (inaktiviert)

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Impfdosis (0,5 ml) enthalt:
Wirkstoffe:
Influenza Virus (inaktiviert, Spaltantigene)
der folgenden Stamme*:
A/California/7/2009 (H1N1)pdmO09 -
ahnlicher Stamm
(A/Christchurch/16/2010, NIB-74xp)
15 Mikrogramm HA**
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) -
ahnlicher Stamm
(A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B)
15 Mikrogramm HA**

B/Brisbane/60/2008 - dhnlicher Stamm
(B/Brisbane/60/2008, Wildtyp)
15 Mikrogramm HA**

B/Phuket/3073/2013 - dhnlicher Stamm

(B/Phuket/3073/2013, Wildtyp)
15 Mikrogramm HA**

*

vermehrt in embryonierten HUhnereiern
von gesunden Huhnerherden
** Hamagglutinin

Dieser Impfstoff entspricht den Empfehlun-
gen der WHO (Weltgesundheitsorganisa-
tion) fUr die nordliche Hemisphére und der
EU-Entscheidung flr die Saison 2016/2017.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung

Dieser Impfstoff enthalt ca. 3,75 mg Natrium-
chlorid und ca. 1,3 mg di-Natriumhydrogen-
phosphat-Dodecahydrat pro Dosis (siehe
Abschnitt 4.4).

Dieser Impfstoff enthalt ca. 0,2 mg Kalium-
dihydrogenphosphat und ca. 0,1 mg Kalium-
chlorid pro Dosis (siehe Abschnitt 4.4).

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

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Suspension zur Injektion in Fertigspritze.
Die Suspension ist farblos bis leicht opa-
leszierend.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Influsplit Tetra® dient der Vorbeugung der
echten Virusgrippe (Influenza) bei Erwachse-
nen und Kindern im Alter ab 3 Jahre durch
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die zwei Influenza-A-Virus-Stamme und die
zwei Influenza-B-Stamme, die im Impfstoff
enthalten sind.

Der Einsatz von Influsplit Tetra® 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.

Es wird eine j&hrliche Neuimpfung mit dem
vorliegenden Impfstoff empfohlen, da die
Immunitat im Jahr nach der Impfung ab-
nimmt und da sich die im Umlauf befind-
lichen Influenzavirusstdmme von Jahr zu
Jahr &ndern kénnen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Erwachsene: 0,5 ml

Kinder:
Kinder im Alter ab 3 Jahre: 0,5 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 unter 3 Jahren: Die Sicherheit und
Wirksamkeit von Influsplit Tetra® bei Kindern
unter 3 Jahren ist nicht bewiesen.

Art der Anwendung
Der Impfstoff wird intramuskulér verabreicht.

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

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

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe,
gegen einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile oder gegen
sonstige in Spuren vorhandene Bestandteile
vom Ei (Ovalbumin, HUhnerprotein), Form-
aldehyd, Gentamicinsulfat und Natrium-
desoxycholat.

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

Zur guten klinischen Praxis gehort es, vor
der Impfung die medizinische Vorgeschichte
(besonders hinsichtlich vorheriger Impfun-
gen und des mdglichen Auftretens uner-
wulnschter Wirkungen) zu Uberprifen und
eine klinische Untersuchung durchzufihren.

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

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

Influsplit Tetra® schitzt nicht gegen alle
moglichen Stdmme von Influenzaviren.

Influsplit Tetra® soll Schutz bieten gegen die
im Impfstoff enthaltenen Stamme und diesen
Stadmmen &hnliche Varianten.

Wie bei allen anderen Impfstoffen auch
kann es vorkommen, dass nicht alle mit
Influsplit Tetra® geimpften Personen voll-
standig geschutzt sind.

Influsplit Tetra® darf auf keinen Fall intravasal
verabreicht werden.

Wie bei anderen intramuskuldr verabreich-
ten Impfstoffen sollte Influsplit Tetra® bei
Personen mit Thrombozytopenie oder einer
Gerinnungsstérung nur vorsichtig verab-
reicht werden, da bei diesen Personen nach
einer intramuskuldren Verabreichung eine
Blutung auftreten kann.

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 Sehstdrung, 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.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d.h. es
ist nahezu ,natriumfrei*.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol Kalium (39 mg) pro Dosis, d.h. es
ist nahezu ,kaliumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zu sonstigen
Wechselwirkungen durchgefthrt. Bei gleich-
zeitiger Verabreichung eines anderen Impf-
stoffes sollten verschiedene Injektionsstellen
(kontralateral) gewahlt werden.

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 vo-
rubergehend falsch positiven Ergebnisse
kénnten auf die IgM-Immunantwort aufgrund
der Impfung zurtckzuflihren sein.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Inaktivierte Influenza Impfstoffe kénnen 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 Grippeimpfstoffen
verfugbar. Auf jeden Fall zeigen die Daten
nach weltweiter Anwendung von inaktivier-
ten Influenza Impfstoffen keine gesundheits-
geféhrdenden Einflisse auf die Schwangere
oder das Baby.

Stillen
Influsplit Tetra® kann wahrend der Stillzeit
verabreicht werden.
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Fertilitat
Daten bezogen auf den Einfluss auf die
Fertilitat sind nicht verfligbar.

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

Klinische Studien - Zusammenfassung
der Sicherheit

In zwei klinischen Studien wurde ge-
sunden Erwachsenen von 18 Jahren und
alter sowie gesunden Kindern von 3 bis
17 Jahren Influsplit Tetra® (mehr als 3000
Erwachsenen und 900 Kindern) oder der
trivalente Influenza Impfstoff ~ von
GlaxoSmithKline — Influsplit SSW® (mehr
als 1000 Erwachsenen und 900 Kindern)
verabreicht. Bei den mit Influsplit Tetra®
und Influsplit SSW® Geimpften wurden
ahnliche Haufigkeiten des Auftretens der
betreffenden Nebenwirkungen festgestellt.

Bei allen Altersgruppen war die am haufigs-
ten berichtete lokale Nebenwirkung nach
der Impfung Schmerz an der Impfstelle
(86,4 % bis 40,9 %).

Bei den Erwachsenen ab 18 Jahren und
alter waren die am haufigsten berichteten
allgemeinen Nebenwirkungen nach der
Impfung Erschépfung (11,1 %), Kopfschmerz
(9,2 %) und Muskelschmerzen (11,8 %).

Bei den 6 bis 17 Jahre alten Personen
waren die am haufigsten berichteten allge-
meinen Nebenwirkungen nach der Impfung
Erschépfung (12,6 %), Muskelschmerzen
(10,9 %) und Kopfschmerzen (8,0 %).

Bei den 3 bis 5 Jahre alten Personen waren
die am haufigsten berichteten allgemeinen
Nebenwirkungen nach der Impfung Benom-
menbheit (9,8 %) und Reizbarkeit (11,3 %).

Liste der Nebenwirkungen

Die fur Influsplit Tetra® festgestellten Neben-
wirkungen werden pro Impfstoffdosis gemai
den folgenden Haufigkeitskategorien aufge-
listet:

Sehr haufig > 1/10

Haufig >1/100 bis < 1/10
Gelegentlich > 1/1.000 bis < 1/100
Selten > 1/10.000 bis < 1/1.000

Sehr selten < 1/10.000

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Haufig: Appetitlosigkeit’

Psychiatrische Stérungen
Sehr haufig: Reizbarkeit!

Stérungen des Nervensystems
Héaufig: Benommenheit!, Kopfschmerzen
Gelegentlich: Schwindel?

Magen-Darm-Stérungen

Haufig:  Magen-Darm-Symptome  (ein-
schlieBlich Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall
und/oder Unterleibsschmerz)

Haut- und subkutane Gewebsstérungen:
Gelegentlich: Ausschlag®

Skelettmuskulatur- und Bindegewebssto-
rungen

Sehr haufig: Muskelschmerzen

Haufig: Gelenkschmerzen

Allgemeine Nebenwirkungen und Neben-
wirkungen an der Injektionsstelle

Sehr haufig: Schmerz an der Injektionsstelle,
Erschopfung

Haufig: Roétung an der Injektionsstelle?,
Schwellung an der Injektionsstelle*, Schit-
telfrost, Fieber

Gelegentlich: Hamatom an der Injektions-
stelle?, Juckreiz an der Injektionsstelle

1 bei Personen unter 6 Jahren als abgefrag-
tes Symptom angegeben

2 fur erwachsene Personen angegeben

3 fur 3 bis 17 Jahre alte Personen ange-
geben

4 sehr haufig bei 3 bis 17 Jahre alten Perso-
nen

AuBerdem wurden in frliheren Studien mit
Influsplit SSW® die folgenden Nebenwir-
kungen angegeben:

Haut- und subkutane Gewebsstérungen:
Haufig: SchweiBausbruch

Allgemeine Stérungen und Beschwerden an
der Injektionsstelle
Haufig: Verhartung an der Injektionsstelle

Daten nach der Markteinfiihrung

Die folgenden Nebenwirkungen, die nach
der Markteinfihrung von Influsplit SSW®
beobachtet worden sind, kénnen auch bei
Patienten nach der Zulassung von Influsplit
Tetra® auftreten, da alle drei in Influsplit
SSW® enthaltenen Grippestamme auch in
Influsplit Tetra® enthalten sind.

Stérungen des Blut- und Lymphsystems:
Selten: vorlibergehende Lymphadenopathie

Stérungen des Immunsystems:
Selten: allergische Reaktionen (einschlieB-
lich anaphylaktische Reaktionen)

Stérungen des Nervensystems
Selten: Neuritis, akute disseminierte Enze-
phalomyelitis, Guillain-Barré-Syndrom*

*Nach der Impfung mit Influsplit SSW®
gingen spontane Berichte Uber das
Guillain-Barré-Syndrom ein; ein kausaler
Zusammenhang zwischen der Impfung
und dem Guillain-Barré-Syndrom st je-
doch nicht nachgewiesen worden.

Haut- und subkutane Gewebsstérungen:
Selten: Nesselsucht, Juckreiz, Erythem,
Angioddem

Allgemeine Stérungen und Beschwerden an
der Injektionsstelle

Selten: grippedhnliche Erkrankung, Unwohl-
sein

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut flr Impfstoffe und biomedi-
zinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut,
Paul-Ehrlich-StraBe 51-59, 63225 Langen,
Telefon: +49 6 10 37 70, Telefax: +49 61

4.9 Uberdosierung

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

03 77 12 34, Website: www.pei.de, anzu-
zeigen.

Eine unerwiinschte Wirkung durch Uberdo-
sierung ist unwahrscheinlich.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Influenza-
Impfstoff

ATC-Code: JO7BB02

Wirkungsmechanismus

Influsplit Tetra® bietet aktiven Impfschutz
gegen vier Influenzavirusstamme (zwei
A-Subtypen und zwei B-Typen), die im Impf-
stoff enthalten sind.

Influsplit Tetra® 16st humorale Antikorper
gegen Hamagglutinine aus. Diese Antikdr-
per neutralisieren die Grippeviren.

Spezifische Werte von Hamagglutinations-
hemmungs(HI)-Antikdrpertitern nach der
Impfung mit inaktivierten Influenzavirus-Impf-
stoffen konnten nicht mit dem Schutz gegen
die Grippekrankheit korreliert werden, aber
die HI-Antikorpertiter sind als MaB der Impf-
aktivitat verwendet worden. Bei einigen Be-
lastungs-Untersuchungen  (Challenge-Un-
tersuchungen) mit Menschen sind bei bis
zu 50 % der Personen HI-Antikorpertiter von
> 1:40 mit dem Schutz gegen Grippe-Er-
krankungen in Zusammenhang gebracht
worden.

Pharmakodynamische Wirkungen

Immunogenitit von Influsplit Tetra®
versus Influsplit SSW®

Bei klinischen Untersuchungen an Erwach-
senen (D-QIV-001 und D-QIV-008) sowie an
Kindern im Alter von 3 bis 17 Jahren (D-QIV-
003) wurde eingeschétzt, dass Influsplit Tetra®
am Tag 21 (Erwachsene) und am Tag 28
(Kinder) beim geometrischen Mittelwert
des HI-Antikorpertiters (GMT) und bei der
HI-Serokonversionsrate (4-facher Anstieg
beim reziproken Titer oder dem Wechsel
von einem nicht feststellbaren [< 10] zu
einem reziproken Titer von >40) dem
Influsplit SSW® nicht unterlegen war.

Bei allen Studien war die Immunantwort von
Influsplit Tetra® auf die drei gemeinsamen
Stdmme nicht schlechter als die von
Influsplit SSWe. Im Vergleich zu Influsplit
SSW® |oste Influsplit Tetra® eine bessere
Immunantwort auf den zusétzlich im
Influsplit Tetra® enthaltenen B-Stamm aus.

Erwachsene, 18 Jahre und élter

In der Kklinischen Studie D-QIV-008 erhielten
etwa 1800 Erwachsene im Alter von 18 Jah-
ren und darUber eine einzelne Dosis
Influsplit Tetra® und etwa 600 Personen eine
einzelne Dosis Influsplit SSWe.

Siehe Tabelle 1 auf Seite 3

Die postvakzinalen Seroprotektionsraten
(Tag 21, reziproker Titer > 40) fur Influsplit
Tetra® betrugen 91,3% gegentber A/
HI1N1, 96,8 % gegenlber A/H3N2, 98,8 %
gegenuber B (Victoria) und 91,8 % gegen-
Uber B (Yamagata).

014829-20519
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Tabelle 1: GMT und Serokonversionsraten nach der Impfung

Erwachsene, 18 Jahre und
alter

Influsplit Tetra®
N = 1809

Influsplit SSWe.1
N = 608

GMT (95 % Konfidenzintervall)

B (Yamagata)®

601,8 (5673,3;631,6

A/H1N1 201,1(188,1;215,1) 218,4 (194,2;245,6)
A/H3N2 314,7 (296,8;333,6) 298,2 (268,4;331,3)
B (Victoria)? 404,6 (386,6;423,4) 393,8 (362,7;427,6)

( ) ( )

386,6 (351,5;425,3

Serokonversionsrate (95 % Konfidenzintervall)

B (Yamagata)

A/H1N1 77,5% (75,5;79,4) 77,2% (73,6;80,5)
A/H3N2 71,5% (69,3;73,5) 65,8 % (61,9;69,6)
B (Victoria) 58,1 % (65,8;60,4) 55,4 % (61,3;59,4)

( ) ( )

61,7 % (69,5;64,0

45,6 % (41,6;49,7

T enthalt A/HIN1, A/H3N2 und B (Victoria)
2 von der WHO empfohlener Stamm in der Saison 2010-2011
8 zuséatzlicher B-Stamm in Influsplit Tetra®, empfohlen in der Saison 2008 -2009

Tabelle 2: GMT und Serokonversionsraten nach der Impfung

Kinder im Alter von 3 bis
17 Jahren

Influsplit Tetra®
N =791

Influsplit SSW®.1
N =2818

GMT (95 % Konfidenzintervall)

B (Yamagata)?®

A/H1NA 386,2 (357,3;417,4) 433,2 (401,0;468,0)
A/H3N2 228,8 (215,0;243,4) 227,3(213,3;242,3)
B (Victoria)? 2442 (227,5;262,1) 2456 (229,2;263,2)

( ) ( )

569,6 (633,6;608,1

224,7 (207,9;242,9

Serokonversionsrate (95 % Konfidenzintervall)

B (Yamagata)

A/H1N1 91,4 % (89,2;93,3) 89,9% (87,6;91,8)
A/H3N2 72,3% (69,0,75,4) 70,7 % (67,4;73,8)
B (Victoria) 70,0% (66,7;73,2) 68,5 % (65,2;71,6)

( ) )

72,5% (69,3;75,6

37,0% (33,7;40,5

T enthalt A/HIN1, A/H3N2 und B (Victoria)
2 von der WHO empfohlener Stamm in der Saison 2010-2011
3 zusétzlicher B-Stamm in Influsplit Tetra®, empfohlen in der Saison 2008 -2009

Tabelle 3: Erkrankungsrate und Wirksamkeit des Impfstoffs gegen die Erkrankung ver-
bunden mit dem Beweis einer Influenza A oder B Infektion bei Erwachsenen
im Alter von 18 bis 64 Jahren (gesamte geimpfte Kohorte)

In der klinischen Studie D-QIV-001 (Impf-
stoffzusammensetzung wie in der Saison
2007 -2008) betrugen die postvakzinalen
Seroprotektionsraten fUr Influsplit Tetra®
92,3 % gegenlber A/H1N1, 97,1 % gegen-
Uber A/H3N2, 97,1 % gegenUber B (Victoria)
und 98,1 % gegentber B (Yamagata).

Kinder im Alter von 3 bis 17 Jahren

In der klinischen Studie (D-QIV-003) erhiel-
ten etwa 900 Kinder zwischen 3 und 17 Jah-
ren eine oder zwei Dosen Influsplit Tetra®
bzw. Influsplit SSW®.

Siehe Tabelle 2

Die postvakzinalen Seroprotektionsraten flr
Influsplit Tetra® betrugen 96,6 % gegentiber
A/H1N1, 98,0 % gegentiber A/H3N2, 97,3 %
gegenuber B (Victoria) and 99,2 % gegen-
Uber B (Yamagata).

Wirksamkeit bei Erwachsenen im Alter von
18-64 Jahren

Bei einer klinischen Studie mit mehr als
7600 Probanden in Tschechien und Finnland
wurde die Wirksamkeit von Influsplit SSW®
bewertet, um kulturbestatigte Influenza A
und/oder B Falle bei antigenetisch Uberein-
stimmenden Influenzavirusstdmmen zu ver-
meiden.

Die Probanden wurden hinsichtlich grippe-
ahnlicher Erkrankungen, die mittels Kultur
bestéatigt wurden, Uberwacht (siehe Ergeb-
nisse in der nachfolgenden Tabelle). Die
grippeéhnliche Erkrankung wurde definiert
als mindestens ein allgemeines Symptom
(Fieber > 37,8 °C und/oder Muskelschmer-
zen) und mindestens ein Symptom der
Atemwege (Husten und/oder Halsschmer-
zen).

Siehe Tabelle 3

In dieser Studie wurde auch die Immunoge-
nitat ausgewertet.

Tabelle 4: Postvakzinaler GMT und Sero-
konversionsraten

Erwachsene Influsplit SSWe!
18-64 Jahre N = 291
GMT
(95 % Konfidenz-
intervall)
A/H1N1 541,0 (451,0;649,0)
A/H3N2 133,2 (114,6;154,7)
B (Victoria) 242,8 (210,7;279,7)
Serokonversionsrate
(95 % Konfidenz-
intervall)
A/H1N1 76,3% (71,0;81,1)
A/H3N2 73,9 % (68,4;78,8)
B (Victoria) 85,2 % (80,6;89,1)

Erkrankungs- Wirksamkeit (95 % KiI3?)
rate (n/N)’

| N [ n % % uG® 0G
Antigenetisch iibereinstimmende, kulturbestétigte Influenza*
Influsplit SSW® 5103 49 1,0 66,9 51,9 77,4
Placebo 2549 74 2,9 - - -
Alle kulturbestatigten Influenzafalle (libereinstimmend, nicht libereinstimmend und
untypisiert)s
Influsplit SSW® 5103 63 1,2 61,6 46,0 72,8
Placebo 2549 82 3,2 - - -

KI: Konfidenzintervall
UG: Untere Grenze

N

n/N: Anzahl der Falle/Zahl der Probanden gesamt

Es gab keine mit dem Impfstoff Ubereinstimmenden, kulturbestatigten Félle der Influenza-

stamme A/New Caledonia/20/1999 (H1N1) oder B/Malaysia/2506/2004 in der Influsplit SSW®

oder Placebo Gruppe

5 Von den 22 zusétzlichen Fallen waren 18 nicht Ubereinstimmend und 4 untypisiert; 15 der
22 Falle waren A (H3N2) (11 Falle mit Influsplit SSW® und 4 Falle mit Placebo).

014829-20519

T enthalt A/H1N1, A/H3N2 und B (Victoria-
Linie)

Die postvakzinalen Seroprotektionsraten be-

trugen 97,6 % gegentiber A/H1N1, 86,9 %

gegenUber A/H3N2 und 96,2 % gegentber

B (Victoria).

Die Européische Arzneimittelagentur hat die
Pflicht zur Einreichung der Ergebnisse von
Influsplit Tetra®-Studien mit einer oder meh-
reren Untergruppen der Kinderpopulation,
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die der Vorbeugung einer Grippeerkrankung
durch die sich im Impfstoff befindlichen zwei
Influenza-A-Virus-Subtypen und die zwei
Influenza-B-Virus-Typen dienen, zurlckgestellt
(weitere Informationen Uber kinderérztliche
Anwendung siehe Abschnitt 4.2).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Fur Impfstoffe nicht zutreffend

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Nichtklinische Daten weisen auf keine spe-
ziellen Gefahren flr Menschen in konventio-
nellen Studien hin, die in Bezug auf akute
Toxizitéat, lokale Vertraglichkeit, Toxizitat bei
wiederholter Gabe und reproduktive/Ent-
wicklungstoxizitét durchgefihrt wurden.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid, Natriummonohydrogenphos-
phat x 12H,0, Kaliumdihydrogenphosphat,
Kaliumchlorid, Magnesiumchlorid x 6H,0,
RRR-a-Tocopherolhydrogensuccinat, Poly-
sorbat 80 (Tween 80), Octoxinol 10 (Triton
X-100) sowie Wasser fiir Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitdaten

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

6.3 Dauer der Haltbarkeit

1 Jahr.

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 Lichteinflissen zu
schitzen, ist er in der Originalverpackung
aufzubewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

0,5 ml Suspension in Fertigspritze (Glasart
Typ 1) mit einem Kolbenstopfen (grauer Bu-
tylkautschuk) ohne Nadel — Packungs-
gréBen zu 1 oder 10.

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 schitteln.
Uberpriifen Sie den Impfstoff optisch vor der
Anwendung.

Anleitung fur die Verabreichung des Impf-
stoffes in einer Fertigspritze ohne Nadel
Um die Kanile/Nadel an der Spritze anzu-
bringen, folgen Sie der Anleitung in Abbil-
dung 1.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist geman den lokalen Vorschriften
Zu entsorgen.

Nadelschutz

Nadel LT jL

Fertigspritze /\

Spritzenkappe

1. Halten Sie den Spritzenzylinder in einer Hand (vermeiden Sie, die Spritze am Kolben zu
halten), drehen Sie die Spritzenkappe entgegen dem Uhrzeigersinn ab.
2. Um die Nadel an der Spritze anzubringen, drehen Sie die Nadel im Uhrzeigersinn in die Spritze

bis sie fest sitzt (sieche Abbildung 1).

3. Entfernen Sie den Nadelschutz, der gelegentlich ein wenig fest sitzen kann.

4. \erabreichen Sie den Impfstoff.

7. INHABER DER ZULASSUNG

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
80700 Minchen

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

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
PEI.H.11629.01.1

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

04.03.2013

10. STAND DER INFORMATION
April 2016

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

12. HINWEISE

GeméaB § 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 irrtimlicherweise
als Impfhindernisse angesehen werden. Ein-
zelheiten hierzu finden Sie in den jeweils
aktuellen STIKO-Empfehlungen (Standige
Impfkommission am Robert-Koch-Institut,
aktuell abrufbar Gber www.rki.de).

=)
Spritzenkolben ' 'g
Spritzerfzylinder

Abbildung 1

PAE 20120

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

014829-20519




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Generic Gray Profile)
  /CalRGBProfile (eciRGB v2)
  /CalCMYKProfile (ISO Coated v2 \050ECI\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.5
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 100
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 300
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Generic Gray Profile)
      /DestinationProfileSelector /WorkingCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


