Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels)
Solvay Arzneimittel influvac ® 2009/2010

standen von Hihnerei- und Hihnerprotein

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS 4.8 Nebenwirkungen

April 2009

influvac® 2009/2010

Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Influenza-Impfstoff aus Oberflachenantigen
(inaktiviert)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Eine Impfdosis (0,5 ml) enthalt isolierte Ober-
flachenantigene (Hamagglutinin und Neur-
aminidase)* von Influenzaviren folgender
Stamme:

A/Brisbane/59/2007 (H1N1)-ahnlich
(A/Brisbane/59/2007

IVR-148 reass.) 15 ug HA**
A/Brisbane/10/2007 (H3N2)-ahnlich
(A/Uruguay/716/2007

NYMC X-175C reass.) 15 ug HA**
B/Brisbane/60/2008-ahnlich
(B/Brisbane/60/2008) 15 ug HA**

* Die Influenzaviren werden auf bebriteten
Huhnereiemn aus gesunden Huhnerbe-
standen vermehrt.

**HA = Hamagglutinin

Dieser Impfstoff entspricht den WHO-Emp-
fehlungen (noérdliche Hemisphére) sowie
dem Beschluss der Europaischen Union
far die Impfsaison 2009/2010.

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

3. DARREICHUNGSFORM

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

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Influvac dient zur Vorbeugung der Influenza
(echte Virusgrippe) insbesondere bei Perso-
nen mit einem erhdhten Risiko fur Kom-
plikationen bei Erkrankung.

Fur welche Personenkreise die Impfung mit
Influvac 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-Insti-
tuts einzusehen: www.rki.de.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Erwachsene, Jugendliche und Kinder ab
einem Alter von 36 Monaten erhalten 1 x
05 ml.

Kinder nach dem vollendeten 6. Lebens-
monat bis zum vollendeten 35. Lebensmonat
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.

Der Impfstoff wird Gber eine intramuskulare
oder tief subkutane Injektion verabreicht.

Fir weitere Informationen zur Anwendung
siehe Abschnitt 6.6.
4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegeniiber den Wirk-
stoffen, den sonstigen Bestandteilen, Ruck-
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(Influvac enthalt nicht mehr als 1 ug Ovalbu-
min pro Impfdosis), Formaldehyd, Cetrimo-
niumbromid, Polysorbat 80 oder Gentami-
cin.

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-
chungsmadglichkeiten unmittelbar zur Verfi-
gung stehen.

Influvac darf unter keinen Umsténden
intravasal verabreicht werden!

Bei Personen mit endogener oder iatro-
gener Immunsuppression kann die Antikor-
perreaktion moglicherweise unzureichend
sein.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Influvac kann gleichzeitig mit anderen Impf-
stoffen verabreicht werden, aber es sollten
dann verschiedene Injektionsstellen (unter-
schiedliche Extremitaten) gewahlt werden.
Es ist zu bedenken, dass sich gegebenen-
falls die Nebenwirkungen verstarken kon-
nen.

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

Nach Influenza-Impfungen sind bei serologi-
schen Tests falsch positve Ergebnisse auf-
getreten, wenn das ELISA-Verfahren zum
Nachweis von Antikdrpern 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-
gehend falsch positiven Reaktionen kdnnten
durch die IgM-Immunantwort auf den Impf-
stoff bedingt sein.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Begrenzt vorliegende Daten von geimpften
Schwangeren zeigten keine unerwunschten
fotalen und maternalen Beeintrachtigungen
durch den Impfstoff. Die Impfung kann ab
dem zweiten Trimenon der Schwangerschaft
in Betracht gezogen werden.

Bei Schwangeren mit Erkrankungen, die das
Risiko Influenza-bedingter Komplikationen
erhohen, wird die Impfung unabhangig
vom Stadium der Schwangerschaft empfoh-
len.

Influvac kann wahrend der Stillzeit angewen-
det werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Influvac Aus-
wirkungen auf die Verkehrstichtigkeit oder
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
hat.

Unerwlnschte 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:

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)

Siehe Tabelle auf Seite 2

Unerwlnschte Wirkungen, die nach der
Markteinfihrung berichtet wurden:

Zusatzlich zu den Nebenwirkungen aus kli-
nischen Studien wurden seit der Marktein-
fahrung 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; Angio6dem

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

GeféaBerkrankungen

Vaskulitis, in sehr seltenen Fallen verbunden
mit einer vorlbergehenden Nierenbeteili-
gung.

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.
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Unterhautzellgewebes

Organsystem Sehr haufig Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten
Erkrankungen des Nerven- Kopfschmerzen*

systems

Erkrankungen der Haut und des Schwitzen*

Skelettmuskulatur-, Binde-
gewebs- und Knochen-
erkrankungen

Myalgie, Arthralgie*

Allgemeine Erkrankungen und
Beschwerden am Ver-
abreichungsort

Fieber, Unwohlsein,
Schuttelfrost, Mudig-
keit

Lokale Reaktionen:
Roétung, Schwellung,
Schmerzen, Ekchy-
mose, Induration®

* Diese Symptome klingen im Allgemeinen ohne Behandlung innerhalb von 1 bis 2 Tagen ab.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Nicht zutreffend.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Kaliumchlorid, Kaliumdihydrogenphosphat,
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat,
Natriumchlorid, ~Calciumchlorid, Magne-
siumchlorid-Hexahydrat, Wasser fur Injek-
tionszwecke.

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitdtsstudien 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

Influvac sollte im Kihlschrank gelagert wer-
den (+2°C bis +8°C). Nicht einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schutzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

0,5 ml Injektionssuspension in einer Fertig-
spritze mit oder ohne Kanlle (Glasart Typ |)
Packung mit 1 Fertigspritze

Packung mit 10 Fertigspritzen

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise fiir die Handhabung
Unverbrauchter Impfstoff und anderes Ab-
fallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

Der Impfstoff sollte vor der Anwendung auf
Raumtemperatur gebracht werden. Vor Ge-
brauch kurz schutteln.

Fur die Verabreichung von 0,25 ml aus einer
Fertigspritze drlicken Sie den grauen Stop-
fen der Kolbenstange vor, bis seine Ober-
kante exakt mit der Unterkante des geriffel-
ten Polypropylen-AuBenringes abschlieBt.
Ein reproduzierbares Volumen des Impfstof-
fes verbleibt in der Fertigspritze und kann
direkt injiziert werden (siehe auch Ab-
schnitt 4.2).

10.

1.

. INHABER DER ZULASSUNG

Solvay Arzneimittel GmbH
Hans-Bdckler-Allee 20

30173 Hannover

Tel.-Nr.: 0511/857-2400

Fax-Nr.: 0511/857-3120

E-Mail: solvay.arzneimittel@solvay.com

. ZULASSUNGSNUMMER(N)

PEIH.00191.01.1

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

August 1998/Dezember 2002

STAND DER INFORMATION
April 2009

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

FachlInfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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