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Gebrauchsinformation und Fachinformation

@GlaxoSmithKline

Influsplit SSW® 2006/2007

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Influsplit SSW 2006/2007
Influenza-Spaltimpfstoff (inaktiviert)

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Arzneilich wirksame Bestandteile

Influsplit SSW 2006/2007 ist ein durch Form-
aldehyd und Natriumdesoxycholat inaktivier-
ter Influenza-Spaltimpfstoff. Das Wirtssystem
flr die Virusvermehrung ist das embryonier-
te Hihnerei.
Der Impfstoff enthalt pro Impfdosis (0,5 ml)
das gereinigte Antigen der Stamme:
A/Wisconsin/67/2005 (H3N2)-like strain:
[A/Wisconsin/67/2005 (NYMCX-161 oder
NYMCX-161-B*] 15 ug Hamagglutinin
A/New Caledonia/20/99 (H1N1)
[Variante: A/New Caledonia/20/99
(IVR-116)] 15 ug Hamagglutinin
B/Malaysia/2506/2004-like strain:
[B/Malaysia/2506/2004]

15 ug Hadmagglutinin

* Die Reassortanten NYMCX-161 und
NYMCX-161-B sind beide aquivalent fir den
H3N2 Stamm A/Wisconsin/67/2005 und
werden bei der Kennzeichnung durch die
Chargen-Nummer identifiziert.

Dieser Impfstoff entspricht der WHO-Emp-
fehlung fur die nordliche Hemisphare und
der EU-Entscheidung flr die Saison
2006/2007.

Sonstige Bestandteile

Natriumchlorid, Natriummonohydrogen-
phosphat x 12H,0, Polysorbat 80/Octoxinol
10 (Tween 80/Triton X-100), Saccharose, Ka-
liumdihydrogenphosphat, RRR-a-Tocophe-
rolhydrogensuccinat, Kaliumchlorid, Magne-
siumchlorid x 6H,0, Formaldehyd, Natrium-
desoxycholat, Spuren von Thiomersal und
Gentamicinsulfat sowie Wasser fur Injek-
tionszwecke.

DARREICHUNGSFORMEN UND
PACKUNGSGROSSEN

Farblose bis leicht opaleszierende Suspen-
sion zur Injektion.

Originalpackung als Fertigspritze.

1 x 1Impfdosis mit 0,5 ml Suspension
(ohne Kandle).

10 x 1 Impfdosis mit je 0,5 ml Suspension
(ohne Kandle).

20 x 1 Impfdosis mit je 0,5 ml Suspension
(mit/ohne Kanlle) als Bindelpackung.

STOFFGRUPPE
Impfstoff

PHARMAZEUTISCHER UNTER-
NEHMER

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
80700 Munchen

Service Tel.: 0800 122 3355
Service Fax: 0800 122 33 66
e-mail: produkt.infoegsk.com
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HERSTELLER

Séchsisches Serumwerk Dresden
NL der SmithKline Beecham Pharma
GmbH & Co.KG

Zirkusstr. 40

01069 Dresden

Telefon: 0049-351-4561 0

Telefax: 0049-351-4561 211

ANWENDUNGSGEBIETE

Der Impfstoff dient zur Prophylaxe der Influ-
enza bei Erwachsenen und Kindermn ab
6 Monaten. Insbesondere wird die Impfung
zum Schutz der Personen empfohlen, die im

Falle einer Erkrankung ein erhohtes Risiko

far influenzabedingte Komplikationen haben.

Dazu zahlen u. a.

— Personen, die durch Herz-, Kreislauf-Er-
krankungen sowie Atemwegserkrankun-
gen und Nierenerkrankungen, insbeson-
dere bei langer andauerndem Krankheits-
geschehen, gesundheitlich beeintrachtigt
sind,

— Personen mit insulinabhangigem und in-
sulinunabhangigem Diabetes mellitus
bzw. anderen chronischen Stoffwechsel-
erkrankungen,

— Kinder mit zystischer Fibrose, obstruktiver
Bronchitis sowie Stoffwechselstérungen
und Erkrankungen des Herz-Kreislaufsy-
stems und der Nieren,

— Personen mit angeborener oder erworbe-
ner Verminderung der Infektionsabwehr,

— Personen uber 60 Jahre

— Bewohner in Alters- und Pflegeheimen.

Die Influenzaschutzimpfung ist dariber hin-

aus zu empfehlen bei Personen,

— die durch ihre Berufsaustibung einem be-
sonderen Infektionsrisiko ausgesetzt sind
bzw. fir andere ein Infektionsrisiko dar-
stellen kénnen (z. B. Beschaéttigte im Ge-
sundheits- und Sozialdienst, Beschaftigte
mit umfangreichem Publikumskontakt)

— die als mogliche Infektionsquelle fur von
ihnen betreute ungeimpfte Risikoperso-
nen fungieren kénnen.

GEGENANZEIGEN

AuszuschlieBen sind Personen mit bekann-
ter Allergie gegen einen oder mehrere der
Inhaltsstoffe des Impfstoffes, besonders mit
Uberempfindlichkeit gegeniiber Hiihnerei-
weiB.

Bei fieberhaften Erkrankungen und akuten
Infektionen wird die Impfung frihestens
2 Wochen nach der Entfieberung angeraten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Der Impfstoff (Influsplit SSW 2006/2007) soll-
te auf keinen Fall intravasal verabreicht wer-
den.

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

Influsplit SSW 2006/2007 enthalt Spuren von
Thiomersal und kdnnte dadurch mdglicher-
weise Uberempfindlichkeitsreaktionen aus-
I6sen.

Durch die im Impfstoff enthaltenen Spuren
von Gentamicinsulfat kann in sehr seltenen
Fallen eine Uberempfindlichkeitsreaktion
verursacht werden.

Bekannte Allergien oder gesundheitliche
Probleme nach friheren Impfungen bei Er-
wachsenen oder Kindern mussen berick-
sichtigt werden (siehe Gegenanzeigen).

Da keine Daten aus Unvertraglichkeitsstu-
dien vorliegen, darf der Impfstoff nicht mit
anderen injizierbaren Arzneimitteln gemischt
werden.

WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN
MITTELN

Ein zeitlicher Abstand zu anderen Impfungen
muB nicht eingehalten werden. Bei gleichzei-
tiger Verabreichung eines anderen Impfstof-
fes sollten verschiedene Injektionsstellen
(kontralateral) gewahlt werden.

Nach der Grippeschutzimpfung wurden
falsch positive Ergebnisse bei serologi-
schen Tests beobachtet, die mittels der
ELISA-Methode Antikérper gegen HIV1, He-
patitis C und insbesondere HTLV1 nachwei-
sen.

Die Western Blot-Technik widerlegt die Er-
gebnisse. Die vorubergehend falsch positi-
ven Reaktionen kénnten auf die IgM-Reak-
tionen aufgrund der Impfung zurlickzuflhren
sein.

WARNHINWEISE
keine

DOSIERUNG,
ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Dosierung

Kinder ab 3 Jahre, Jugendliche und Erwach-
sene: 1 x 0,5 ml*, Kinder im Alter von 6 Mo-
naten bis unter 3 Jahre 1 x 0,25 ml*.

* Kinder, die zuvor nicht geimpft worden
sind, sollten nach einem Zeitraum von
mindestens 4 Wochen eine zweite Dosis
bekommen.

Art der Anwendung

Die Influenza-Schutzimpfung sollte mdg-
lichst friihzeitig vor Beginn der Influenzasai-
son (am besten in der Zeit von September
bis November) durchgefiihrt werden. In Ab-
hangigkeit von der epidemiologischen Si-
tuation kann die Impfung auch zu einem spa-
teren Zeitpunkt durchgeflhrt werden. Der
Impfschutz sollte nach jeweils einem Jahr
mit einer altersgemaBen Dosis des in der
Antigenzusammensetzung aktualisierten
Impfstoffes aufgefrischt werden.

Methode der Anwendung

Die Immunisierung sollte intramuskulér oder
durch tief subkutane Injektion erfolgen.

Bei Patienten mit Thrombozytopenie (Blut-
plattchenmangel) oder hamorrhagischer Di-
athese (Blutungsneigung) sollte die Impfung
subkutan erfolgen.
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Wenn eine Dosis von 0,25 ml appliziert wer-
den soll, ist die Spritze in aufrechter Position
zu halten und die Halfte des Volumens abzu-
spritzen. Dazu wird der Stopfen bis zur Mar-
kierung auf der Spritze gedriickt. Bei Sprit-
zen ohne Markierung kann die Abbildung
am Ende dieser Gebrauchsinformation und
Fachinformation als Dosierungshilfe benutzt
werden. Man legt den oberen Rand der
Spritze an die obere Pfeilspitze an und
drlickt den Stopfen bis zur unteren Pfeilspit-
ze. Es verbleiben 025 ml Impfstoff in der
Spritze (siehe Abb.). Dann ist nach Moglich-
keit die Kanlle zu wechseln, um das Impfen
mit nasser Kandle zu vermeiden.

UBERDOSIERUNG

Eine unerwiinschte Wirkung durch Uberdo-
sierung ist unwahrscheinlich.

NEBENWIRKUNGEN

Unerwlinschte Ereignisse, beobachtet in kli-
nischen Prifungen:

Die Sicherheit trivalenter inaktiver Influenza-
Impfstoffe wird anhand der Daten aus offe-
nen, nicht kontrollierten Studien beurteilt, die
jahrlich nach der Anderung der Stammzu-
sammensetzung des Impfstoffes durchge-
fihrt werden, und an denen mindestens
50 Erwachsene im Alter  zwischen
18—-60 Jahren und mindestens 50 Personen
alter als 60 Jahre teiinehmen. Dabei werden
Reaktogenitat und Sicherheit wahrend der
ersten 3 Tage nach der Impfung beobachtet.
Gemeldete unerwlinschte Wirkungen wer-
den entsprechend der folgenden Haufigkeit
aufgeflhrt.

Unerwunschte Ereignisse, die generell im
Zusammenhang mit der Influenza-Schutz-
impfung in klinischen Studien gesehen wur-
den:

Haufig (>1/100, < 1/10):
Lokale Reaktionen an der Injektionsstelle:
Roétung, Schwellung, Schmerz, Hautblutung,

Verhartung.
Allgemeinreaktionen: Fieber, Unwonhlisein,
Frosteln, Mudigkeit, Kopfschmerzen,

SchweiBausbruch, Muskelschmerzen, Ge-
lenkschmerzen.

Diese Reaktionen klingen in der Regel inner-
halb von 1-2 Tagen ohne Behandlung ab.

Nach breiter Anwendung wurden zusatzlich
die folgenden unerwinschten Wirkungen
berichtet:

Gelegentlich (>1/1.000, < 1/100):
Generalisierte Hautreaktionen, einschlieBlich
Pruritus, Urtikaria oder unspezifischer Haut-
ausschlag.

Selten (> 1/10.000, < 1/1.000):

Neuralgie, Parasthesie, Krampfe, voriberge-
hende Thrombozytopenie.

Allergische Reaktionen, die in seltenen Fal-
len zum Schock flhren, wurden gemeldet.

Sehr selten (< 1/10.000):

Vaskulitis mit voribergehender Beteiligung
der Nieren.

Neurologische Stérungen, wie zum Beispiel
Enzephalomyelitis, Neuritis und Guillain-
Barré-Syndrom.

SONSTIGE HINWEISE

Durch die Impfung mit Influsplit SSW
2006/2007 wird im Impfling die Bildung hu-
moraler Antikbrper gegen die Oberflachen-
antigene Hamagglutinin und Neuraminidase
induziert, wobei erstere die Fahigkeit zur
Neutralisation der Influenzaviren aufweisen.
Die schitzende Antikdrperkonzentration
wird innerhalb von 2—3 Wochen erreicht. Die
Dauer des Impfschutzes gegen die im Impf-
stoff enthaltenen Stamme oder diesen Stam-
men ahnliche Varianten ist unterschiedlich,
betragt aber gewdhnlich 6—-12 Monate.

Der durch Influsplit SSW 2006/2007 vermit-
telte Schutz richtet sich ausschlieBlich gegen
eine Infektion mit Influenzaviren. Banale Er-
kaltungskrankheiten (,grippale Infekte™) wer-
den dagegen durch die Influenza-Schutz-
impfung nicht beeinfluBt, da diese durch an-
dere Erreger verursacht werden.

Impfungen in der Schwangerschaft und
Stillzeit

Begrenzte Daten Uber Impfungen bei
Schwangeren ergeben keine Anzeichen flr
unerwlnschte Folgen far Mutter und Kind,
die auf den Impfstoff zurlckzufihren sind.
Eine Anwendung des Impfstoffs ab dem
zweiten Trimester der Schwangerschaft
kann erwogen werden.

Bei Schwangeren mit Erkrankungen, die das
Risiko influenza-bedingter Komplikationen
erhdhen, ist eine Impfung unabhangig vom
Stadium der Schwangerschaft empfohlen.

Der Impfstoff (Influsplit SSW 2006/2007)
kann wahrend der Stillzeit verabreicht wer-
den.

Die Laktationsperiode stellt keine Gegenan-
zeige dar.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit
des Arzneimittels

Das Verfallsdatum des Impfstoffes ist auf

dem Etikett und der Verpackung angege-
ben.

Bei Lagerung zwischen +2°C bis +8°C
betragt die Haltbarkeit 1 Jahr.

Der Impfstoff ist im Kihlschrank bei +2°C
bis +8°C zu lagern und darf nicht eingefro-
ren werden. Um den Impfstoff vor Lichtein-
flissen zu schutzen, ist er in der Originalver-
packung aufzubewahren.

Impfstoffe sind stets fur Kinder unzuganglich
aufzubewahren.

Der Impfstoff sollte bei Verabreichung Zim-
mertemperatur haben. Vor Gebrauch ist die
Spritze mit dem Impfstoff zu schiitteln.

Zulassungsnummer
PEI.H.00084.01.1
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