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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
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Influsplit SSW® 2011/2012
Injektionssuspension
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* (Hamagglutinin und
Neuraminidase) der folgenden Stamme:

A/California/7/2009 (H1N1) —
davon abgeleiteter verwendeter Stamm:
NYMC X-181 15 Mikrogramm HA**

A/Perth/16/2009 (H3N2) —

entsprechender verwendeter Stamm:
NYMC X-187, abgeleitet von
A/Victoria/210/2009 15 Mikrogramm HA**

B/Brisbane/60/2008 15 Mikrogramm HA**

* vermehrt in embryonierten Hihnereiern
von gesunden Hihnerherden
** Hamagglutinin

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

Die Zusammensetzung von Influsplit SSW®
2011/2012 entspricht den jeweils aktuellen
Empfehlungen der WHO (fir die nérdliche
Hemisphare) und der Europaischen Ge-
meinschaft.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension
Influsplit SSW® 2011/2012 ist farblos bis
leicht opaleszierend.

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.

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 und Kinder ab 3 Jahre:

1x 05ml

Kinder im Alter von 6 Monaten bis unter
3 Jahre 1x 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.

Art der Anwendung

Influsplit SSW® 2011/2012 wird intramusku-
lar, gegebenenfalls tief subkutan verabreicht.
Hinweise zur Handhabung des Impfstoffs,
siehe Abschnitt 6.6.
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Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe,
einen sonstigen Bestandteil des Impfstoffs
oder einen der in Spuren vorhandenen
Rickstande, sowie Personen mit Allergien
gegen Hihnereiprotein oder Huhnerprotein
wie Ovalbumin.

Influsplit SSW ® 2011/2012 enthalt Riickstan-
de der folgenden Substanzen, z. B. Form-
aldehyd, Gentamicinsulfat und Natriumdes-
oxycholat.

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
flr den seltenen Fall einer anaphylaktischen
Reaktion nach der Gabe des Impfstoffes
entsprechende Mdglichkeiten der medizini-
schen Behandlung und Uberwachung stets
sofort verfligbar sein (Adrenalin, Kortikoste-
roide, Antihistaminika).

Influsplit SSW® 2011/2012 darf auf keinen
Fall intravasal verabreicht werden.

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

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 medikamentds bedingte
Immunschwache) kann unzureichend sein.

Nach der Grippeschutzimpfung wurden
falsch positive Ergebnisse bei serologi-
schen Tests beobachtet, die mittels ELISA-
Methode Antikdrper 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 Schwangerschaft und Stillzeit

Begrenzte Daten Uber Impfungen bei
Schwangeren ergeben keine Anzeichen fir
unerwlinschte Folgen fir Mutter und Kind,
die auf den Impfstoff zurlickzufihren sind.
Eine Anwendung des Impfstoffs ab dem
zweiten Trimester der Schwangerschaft
kann erwogen werden. Bei Schwangeren
mit Erkrankungen, die das Risiko influenza-
bedingter Komplikationen erhéhen, ist eine
Impfung unabhangig vom Stadium der
Schwangerschaft empfohlen.

Der Impfstoff (Influsplit SSW® 2011/2012)
kann wahrend der Stillzeit verabreicht wer-
den.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass der Impfstoff
Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit
und das Bedienen von Maschinen hat.

4.8 Nebenwirkungen

Unerwiinschte Ereignisse, beobachtet in
klinischen Prifungen:

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 3Tage nach der Imp-
fung beobachtet.

Fur alle abgefragten, unerwlnschten Ereig-
nisse in klinischen Studien ergab sich die
Zuordnung in die Kategorie Héaufig
(=1/100, <1/10). Dazu gehdren im Einzel-
nen:

Stérungen des Nervensystems:
Kopfschmerzen

Haut- und subkutane Gewebestoérungen:
SchweiBausbruch

Skelettmuskel- und Bindegewebsstdrun-
gen:
Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen

Allgemeine Reaktionen
Fieber, Ubelkeit, Schiittelfrost, Erschdpfung

und

lokale Reaktionen an der Injektionsstelle:
Ro6tung, Schwellung, Schmerz, Hautblutung,-
Verhartung

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

Unerwlinschte Ereignisse, berichtet nach
Unerwunschte Ereignisse, die nach breiter
Anwendung berichtet wurden, sind neben
den Reaktionen, die auch in Klinischen Pri-
fungen beobachtet wurden, folgende:

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

Stoérungen des Immunsystems:
Allergische Reaktionen, die in seltenen Fal-
len zum Schock fuhren, Angioddem

Stoérungen des Nervensystems:

Neuralgie, Parasthesie, Fieberkrampfe, neu-
rologische Stoérungen wie zB. Enzephalo-
myelitis, Neuritis und Guillain Barré Syn-
drom

GefaBstorungen:

Vaskulitis, in sehr seltenen Fallen verbunden
mit vordbergehender Beeintrachtigung der
Niere

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

Eine unerwiinschte Wirkung durch Uberdo-
sierung ist unwahrscheinlich.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Influenza-

Impfstoff
ATC-Code: JO7BB02
Die schitzende Antikérperkonzentration

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 gewodhnlich 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/ Octoxinol 10
(Tween 80/Triton X-100) sowie Wasser fur
Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitdten
Da keine Daten aus Kompatibilittsstudien
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 Licht-
einflissen zu schitzen, ist er in der Original-
verpackung aufzubewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

1 Impfdosis mit 0,5 ml Suspension, Original-
packung als Fertigspritze (Glasart Typ ) .

PackungsgréBen:

1 Impfdosis mit 0,5ml Suspension (ohne
Kanule)

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

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

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

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige Hin-
weise fiir die Handhabung
Der Impfstoff sollte bei der Verabreichung
Zimmertemperatur haben. Vor Gebrauch

10.

ist die Spritze mit dem Impfstoff zu schut-
teln.

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

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

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

s

Nadelschutz

\

Nadel

Fertigspritze

Spritzenzylinder /

Spritzenkolben

Spritzenkappe

J

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

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

4. Verabreichen Sie den Impfstoff.

. 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
Marz 2011

11. VERKAUFSABGRENZUNG

12

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

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

FachlInfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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