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4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

FLUAD, Injektionssuspension in Fertigsprit-
ze Influenza-Impfstoff, Oberflachen-Antige-
ne, inaktiviert, mit MF59C.1 als Adjuvans.

(Saison 2007/2008).

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Der Impfstoff enthalt MF59C.1 als Adjuvans
und Influenza-Virus Oberflachen-Antigene
(Hamagglutinin und Neuraminidase)* der
Stdmme:

A/Solomon Islands/3/2006 (H1N1)-entspre-
chender Stamm

(A/Solomon Islands/3/2006,

IVR-145) 15 Mikrogramm™*
A/Wisconsin/67/2005 (H3N2)-entsprechen-
der Stamm

(A/Wisconsin/67/2005,

NYMCX-161-B) 15 Mikrogramm™**
B/Malaysia/2506/2004-entsprechender
Stamm

(B/Malaysia/2506/2004) 15 Mikrogramm**

* Wirtssystem zur Virusvermehrung: em-
bryonierte Hihnereier.
** Hamagglutinin

Adjuvans: MF59C.1 ist ein neuartiges Adju-
vanssystem bestehend aus: 9,75 mg Squa-
len; 1,175 mg Polysorbat 80; 1,175 mg Sor-
bitantrioleat; 0,66 mg Natriumzitrat; 0,04 mg
Zitronensaure und Wasser fur Injektionszwe-
cke.

Fir eine Dosis mit0,5 ml

Dieser Impfstoff entspricht den WHO- (nérdl.
Hemisphare) und EU-Empfehlungen fir die
Saison 2007/2008.

Hilfsstoffe siehe unter Abschnitt 6.1

. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension in Fertigspritze

KLINISCHE ANGABEN

Aktive Immunisierung gegen Influenza fur al-
tere Menschen (65 Jahre oder alter), beson-
ders flr Personen mit einem erhdhten Risiko
far  Influenza-assoziierte Komplikationen
(z. B. Personen mit chronischen Krankheiten
wie Diabetes, Herz-/Kreislauf-Erkrankungen
oder Erkrankungen der Atemwege).

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Die Einzeldosis von 0,5 ml wird intramusku-
lar in den Oberarmmuskel (M. deltoideus)
verabreicht. Da ein Adjuvans vorhanden ist,
muss die Injektion mit einer 25 mm-Kandile
vorgenommen werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen einen der arznei-
lich wirksamen Bestandteile oder einen der
Hilfsstoffe, Huhnereier/HihnereiweiB oder
Kanamycin- und Neomycinsulfat, Formalde-
hyd und Cetyltrimethylammoniumbromid
(CTAB).

Bei Patienten mit fieberhaften Erkrankungen
oder akuten Infektionen soll die Impfung ver-
schoben werden.
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4.4 Warnhinweise und VorsichtsmaB-

nahmen fiir die Anwendung

Bei der Verabreichung von Impfstoffen sollte
stets Vorsorge zur Therapie eines anaphy-
laktischen Schocks getroffen werden, trotz
der Seltenheit solcher Ereignisse.

Der Impfstoff (FLUAD) sollte unter keinen
Umstanden intravasal oder subkutan verab-
reicht werden.

Bei Patienten mit endogener oder iatrogener
Immundefizienz kénnte der Impferfolg einge-
schrankt sein.

4.5 Wechselwirkung mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Der Impfstoff (FLUAD) kann gleichzeitig mit
anderen Impfstoffen verabreicht werden. Die
Impfung sollte an anderer Stelle erfolgen. Bei
simultaner Gabe koénnen verstarkt Neben-
wirkungen auftreten.

Der Impferfolg kann wéahrend einer immun-
suppressiven Therapie des Patienten einge-
schrankt sein.

Nach einer Impfung gegen Influenza kénnen
ELISA-Tests zum serologischen Nachweis
von Antikérpern gegen HIV1, Hepatitis C
und insbesondere zum Nachweis von Anti-
korpern gegen HTLV1 falsch positiv ausfal-
len. Mit der Western Blot Technik kénnen die
falsch positiven Resultate widerlegt werden.
Die vorubergehend falsch positiven Ergeb-
nisse kénnen durch die IgM-Immunantwort
bedingt sein.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Nicht zutreffend.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass FLUAD Aus-
wirkungen auf die Fahrtlichtigkeit und das
Bedienen von Geraten hat.

4.8 Nebenwirkungen

Im Vergleich zu nicht-adjuvantierten Grip-
peimpfstoffen wurden leichte Impfreaktionen
bei Fluad haufiger beobachtet.

Bei klinischen Studien festgestellte Neben-
wirkungen.

Die Sicherheit von Fluad wird in offenen,
nicht kontrollierten klinischen Studien be-
wertet; die als Auflage der jahrlichen Anpas-
sung durchgefiihrt werden und mindestens
50 altere Personen im Alter von mehr als
65 Jahren umfassen. Die Bewertung der Si-
cherheit erfolgt den ersten 3 Tagen nach der
Impfung.

Die unerwunschten Nebenwirkungen sind
hier anhand ihrer jeweiligen Haufigkeit auf-
gelistet.

Bei klinischen Studien aufgetretene Neben-
wirkungen:

Haufig (>1/100, <1/10):

Lokalreaktionen: ~ Rétung,  Schwellung,
Schmerzen an der Injektionsstelle, Hautblu-
tungen, Verhartung.

Systemische Reaktionen: Fieber, Unwohl-
sein, Schittelfrost, Mudigkeit, Kopfschmer-
zen, SchweiBausbriche, Muskel- und Ge-
lenkschmerzen.

Diese Symptome klingen im allgemeinen in-
nerhalb von 1—2 Tagen ohne Therapie ab.

Die Daten aus der Post-Marketing-Uberwa-
chung haben folgende Nebenwirkungen er-
geben:

Gelegentlich (>1/1.000, <1/100):

Allgemeine Hautreaktionen, einschlieBlich
Juckreiz, Urtikaria oder unspezifischer Haut-
ausschlage.

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

Neuralgien, Parasthesien, Krampfe, voriber-
gehende Thrombozytopenien.

Allergische Reaktionen, in seltenen Fallen
bis hin zum Schock, wurden beobachtet.

Sehr selten (< 1/10.000):

Vaskulitis mit vorlibergehender Nierenbetei-
ligung und Erythema exsudativum multifor-
me (Scheibenrose).

Neurologische Erkrankungen, wie z. B. En-
zephalomyelitis, Neuritis und Guillain Barré
Syndrom.

4.9 Uberdosierung

Es ist unwahrscheinlich, dass durch eine
Uberdosierung unerwiinschte Nebenwir-
kungen auftreten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Die Schutzwirkung wird in der Regel inner-
halb von 2—3 Wochen erreicht. Die Dauer
der Immunitédt gegen homologe oder den
Impfstammen nahe verwandte Virusstamme
ist nach der Impfung unterschiedlich, betragt
aberim Allgemeinen 6—12 Monate.

Obwohl keine vergleichenden Wirksam-
keitsstudien durchgefuhrt wurden, wurde bei
FLUAD eine starkere Antikorperbildung fest-
gestelllt als bei Impfstoffen ohne Adjuvans,
besonders ausgepragt gegen Influenza-An-
tigene der Typen B und A/H3N2. Eine ge-
steigerte Immunantwort ist vor allem bei alte-
ren Menschen mit schwachen Abwehrkréaf-
ten festzustellen und/oder bei Menschen,
die unter chronischen Krankheiten leiden
(Diabetes, Herz-/Kreislauf-Erkrankungen, Er-
krankungen der Atemwege) und deswegen
einem hoheren Risiko fur die mit Influenza-
assoziierten  Komplikationen — ausgesetzt
sind. Ein vergleichbares Immunogenitats-
profil erhalt man nach einer zweiten und drit-
ten Immunisierung mit FLUAD.

Eine signifikante Erhéhung der Antikorper
nach der Immunisierung mit FLUAD wurde
auch in Bezug auf heterovariante Virusstam-
me, die sich in ihren Oberflachenantigenen
von den im Impfstoff vorhandenen unter-
scheiden, nachgewiesen.

ATC Code JO7BB

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Nicht zutreffend.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Studien Uber die Toxizitdt bei wiederholter
Gabe, uber die Genotoxizitdt und Uber die
lokale Vertraglichkeit, haben keine spezifi-
schen Risiken fur den Menschen ergeben.
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Hilfsstoffe
Adjuvans: Siehe unter 2.
Andere Hilfsstoffe: Natriumchlorid, Kalium-
chlorid, Kalium-Dihydrogenphosphat, Dina-
triumphosphat-Dihydrat, Magnesiumchlorid-
Hexahydrat, Kalziumchlorid- Dihydrat, Was-
ser fur Injektionszwecke.
6.2 Inkompatibilitaten
Da keine Vertraglichkeitsstudien durchge-
fahrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht
mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.
6.3 Dauer der Haltbarkeit
1 Jahr

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Im Kuhlschrank lagemn (2°C-8°C). Nicht
einfrieren. Vor Licht schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

0,5 ml Injektionssuspension in Fertigspritze
(Typ | Glas) mit oder ohne Kandle.

Packung zu 1 mit oder ohne Kanule.
Packung zu 10 mit oder ohne Kantdile.

6.6 Hinweise fiir die Handhabung und
Entsorgung

Der Impfstoff sollte vor der Verabreichung
auf Zimmertemperatur gebracht werden. Der
Impfstoff ist eine milchig-weiBe Suspension.
Vor Gebrauch leicht schtteln.

7. PHARMAZEUTISCHE UNTER-
NEHMER
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Via Fiorentina, 1
Siena, Italia

8. ZULASSUNGSNUMMER
PEI.H.01444.01.1

9. DATUM DER ZULASSUNG/
VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
05.07.2000

10. STAND DER INFORMATION
06/2007

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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