GEBRAUCHSINFORMATION : INFORMATION FUR DEN ANWENDER

CSL HN1 Pandemic Influenza Vaccine (split virion, inactivated)
- Pandemischer Infliienza Impfstoff (HIN1) (Spaltvirus, inaktiviert)
- Suspension zur Injektion in Fertigspritzen

Lesen Sie die ?tesamte Packungsheilage sorgfaltig durch, bevor Sie oder

thr Kind geimpft werden.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter
nochmals lesen. s

» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. o ‘

s 'Dieser Impfstoff wurde lhnen oder thremKind - persdnlich verschrieben.
Geben Sie ihn nicht an Dritte weiter. G

s Wenn eine der aufgefiihrten NebenwirkungenSie erheblich beeintréchtigt -
oder SieNebenwirkungen bemerken, die nichtin dieser Gebrauchsinformation |

- angegeben sind, informieren' Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese‘!?ackun%sbeilage‘beinhaltet: i ey .
1. Was'ist CSL HIN1"Pandemic Influenza Vaccine und woflir wird es angewendet?
Was missen Sie oder Ifr Kind vor der Anwendung von CSL HIN1 _E(an,demic

‘Influenza Vaccine beachten? .

Wie ist CSL HIN1 Pandemic Influenza Vaccine anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?" S
Wie ist CSL H1N1 Pandemic Influenza Vaccinie aufzubewahren?
Weitere Informationen

WAS IST CSL. H{N1 PANDEMIC INFLUENZA VACCINE UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET? | ‘

CSLH1N1 Pandemic Influenza Vaccine ist ein Impfstoff zur Vorbeugurig der pandemischen

Influenza (Grippe). ‘ e ‘

Eine pandemische: Grippe: ist .eine Art von Influenza, die. in -Abstanden:-von

ginigen Jahrzehnten auftrit, und sich schnell.weltweit verbreitet. Die:. Symptome
Krankheitszeichen) einer pandemischen Grippe &hneln denen einer gewohnlichen
rippe, kénnen aber schwerwiegender,sein. . ... ; o B

Wenn eine Person den Impfstoff erhélt, produziert'daé immunsystém (dééfnatilrliche
Abwehrsystem des Kdrpers) seinen eigenen: Schutz (Antkdrper) gegen die Krankheit.
Keiner der Inhaltsstoffe des Impfstoffs kann eine Grippe verursachen.

Die Zeit.von der Ansteckung bis zum Ausbruch der Grippe betrégt einige Tage. Wenn Sie
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sich also direkt vor oder nach der Impfung anstecken, konnen Sie die Krankheit trotzdem

bekommen.

Der Impfstoff wird Sie nicht gegen eine normale Erkalitung ,schi]tzen,‘ obwohl einige der

Symptome denen der Grippe &hneln. - (-

2.’ WAS MUSSEN SIE ODER IHR KIND VOR DER ANWENDUNG VON CSL HINt

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE BEACHTEN?.: ;
U sicher zu gehen, dass CSL. H1N1-Pandemic Influenza Vaccine fiir Sie oder ihr Kind

geeignet ist, ist es wichtig, Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal zu sagen, |

ob einer der unten-genannten Punkie auf Sie oder hr Kind zutrifit, Wenn Sie etwas nicht
verstehen, bitten Sie thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, es thnen zu erklaren.

CSL H1iN1 Pandemic Influenza Vaccine darf NICHT angewendet werden,

o wenn Sie oder lhr Kind tiberempfindiich (allergisch) sind gegen den Wirkstoff oder
einen sonstigen Bestandtell von CSL HINT Pandemic Influenza Vaccine, gegen Eier,
Hilhnereiwel3, Ovalbumin, oder die-Antibiotika Neomycin und Polymyxin. (Sonstige
Bestandteile von CSL HIN1 Pandemic Influenza Vaccine sind in Abschnitt 6, Weitere
Informationen" beschrieben). -

+ wenn Sie oder Ihr Kind eine Krankheit mit hohem Fieber oder eine akute infektion k

haben. Die impfung solte dann verschoben werden, bis Sie oder Ihr Kind: wieder
gesund sind. )

Besondere Vorsicht. bei der Anwendung von CSL HiN1 Pandemic Influen
Vaccine ist erforderlich ~

Informieren Sie lhren Arzt vor der. Impfung, wenn Sie oder lhr Kind eine verringerte
Immunantwort haben (Immunmangelkrankheit oder Einnahme von Medikamenten, die
das Immunsystem beeinflussen). » !

ihr Arzt wird entscheiden, ab Sie oder hr Kind den Impfstoff erhalten so!lleh, Informieren
Sie lhren Arzt vor der Impfung, wenn Sie eine verstarkte Blutungsneigung haben oder
leicht Blutergiisse bekormmen, : ik

Informieren Sie Ihren Arzt vor der Impfung, falls Sie oder:lr Kind elnige Tage nach der
Grippeimpfung aus irgendwelchen Griinden eine Blutuntersuchung haben sollten. Kurze
Zeit nach einer Grippeschutzimpfung wurden bei.einigen  Impiiingen. falsch - positive
Ergebnisse bei Blutuntersuchungen becbachtet.

Wie bei allen Impfstoffen ist es maglich, dass CSL HIN1 Pandemic Influenza Vaccine

nicht alle Personen schiitzt, die geimpft werden.

Bei Anwendung von CSL HIN1 Pandemic Influenza Vaccine mit anderen Arzneimitteln

+ Bitte informieren Sie thren Arzt ader Apotheker, wenn Sie oder Ihr:Kind andere
Arzneimittel einnehmen. oder,. andere Impfstoffe erhalten bzw. .vor .kurzem
singenommen/erhaiten haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspfiichtige
Arzneimittel handelt, . ‘

o Es gibt keine Informationen zur Verabreichung von' CSL H1N1 Pandemic Influenza
“Vaccine mit anderen Impfstoffen, Falls-eine gleichzeitige Verabreichung jedoch nicht
vermieden werden kann, soliten die impistoffe-in eﬁenﬁberliegende xtremitéten
injiziert werden. Sie sollten wissen, dass in diesem Fall die Nebenwirkungen heftiger
seinkénnen. i ; . A

+  Die immunologische -Reaktion kann bei einer. Behandiung, die thr Immunsystem
schwécht, wie z. B. durch Kortikosteroide, zytotoxische Medikamente oder bei einer
Strahlentherapie herabgesetzt sein.

Schwangerschaft und Stillzeit ‘
Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie schwanger
sind oder denken, dass Sie schwanger sein kénnten. :

Die vorhandenen begrenzten Daten (ber impfungen bei Schwangeren mit saisonalen
trivalenten Impfstoffen ohne Wirkverstirker (Adjuvanzier) geben keine Hinweise auf
schédliche Wirkungen im Hinblick auf die Schwangerschaft ader das Baby.

CSL H1N1 Pandemic Influenza Vaccine kann wahrend der Stillzeit angewendet werden.
Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird entscheiden, ob Sie CSL HIN1
Pandemic influenza Vaccine erhalten soliten. Fragen Sie lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal um Rat, bevor Sie Medikamente einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass der Imfpstoff thre Verkehrstlichtigkeit oder die Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeintréchtigt.

Wichtige Informationen (ber bestimmte sonstige Bestandteile von CSL HiN1
Pandemic Influenza Vaccine ‘ : i R
%%L HI; N1 Pandemic Influenza Vaccine enthélt nicht mehr als 1 pig Ovalbumin pro Dosis

5 ml).

jeses Arznelmitte! enthélt weniger als 1 mmol Kalium (39 mg) pro Dosis, d: h. es ist
rakfisch Jaliumfref®, -« - otk Pt S , :
ieses Arzneimitte! enthalt weniger als 1-mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. es ist
praktisch ,natriumfref®, - :

3. WIE IST CSL H1N1 PANDEMIC INFLUENZA VACCINE ANZUWENDEN?

{hr Arzt oder anderes medizinisches Fachpersonal wird den Impfstoff geméa8 offiziellen
Empfehlungen verabreichen. :




Dosierung BT ; T AR .
Erwachsene, Jugendliche und Kinder &lter als 10 Jahre erhalten eine 0,5 mi Dosis.

Die bisher verfiigbaren. kinischen: Daten weisen  darauf hin; dass flir Erwachsene,
Jugendiiche und Kinder  &lter als 10 Jahre eine Dosis. (0,5 m?f ausreichend ist. Die
Verabreichung. einer weiteren Dosis kann auf der Basis einer éffentlichen Empfehiung
zur optimalen Anwendung vori CSL HiN1 Pandemic Influenza Vaccine (split virion,
inactivated) erfolgen.

Art der Anwendung - ‘ ,
Ihr Arzt oder anderes medizinisches Fachpersonal wird thnen die empiohlene Dosis
impfstoff in den Muskel oder tief unter die Haut injizieren.

Soliten Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Praduktes haben, fragen Sie lhren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal. ) : !

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann CSL HIN1 Pandemic Influenza Vaccine Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem Impfling auftreten miissen. :

Die nachfolgenden Nebenwirkungen wurden wahrend Kiinischer Studien beobachtet. lhre
Haufighelt wurde als héufig eingestuft, d.h. betrifft 1 bis 10'von 100 Impfling: i

« ‘Reaktionen an der Injektionsstelle wie Druckempfindlichkelt, Bluterguss, Rétung,
Schmerz, Schwellung oder Verhértung ;
e gri pedhnliche Symptome, wie Kopischmerzen, Midigkelt, Fieber, Halsschmerzen,
Cl nugfen, verstopfte Nase, Niesen, Husten, Schiittelfrost
« Erbrechen, Ubelkeit, Durchfal
+  Zahnschmerzen
+ Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen, Rickenschmerzen.

Diese Nebenwirkungen klingen tblicherweise ohne Behandlung innerhalb von 1 bis 2
Tagen ab. :

Die folgenden Nebenwirkungen traten nach den jhrlichen Routine~lmgfungen egen die
saisonale Grippe auf, Diese Nebenwirkungen konnen auch nach Gabe von CSL HIN1
Pandemic Influenza Vaccine auftreten: ~

« - allergische Reaktionen » ‘ ‘
- dieinseltenen Fallen zum medizinischen Notfall mitVersagen des Blutkreislaufsystems
bis hin zur Mani;elversorgung verschiedener Organe mit Biut filhren kann (Schock),
- die in sehr seltenen Fallen Schwellungen, am offensichtlichsten am Kopf und
Nacken, einschiieBlich Gesicht, Lippen, Zunge, Hals oder jedem anderen Kérpertel
(Angioddem) hervorrufen kinnen. ) ) ;

o Hautreaktionen, die sich liber den ganzen Kirper ausbreiten kénnen, einschlieBlich
Hautjucken (Pruritus, Urtikaria), unspezifischer Hautausschlag - )

+  Entzindung der BlutgefaBe, die zu Hautausschidigen (Vaskuitis) fiifren kann undin
sehr seltenen Féllen zu voriibergehenden Nirenproblemen

»  Schmerzen der Nervenenden (Neuralgie), Storungen des Tast, Schmerz-, Hitze- und
Kalteempfindens (Parasthesie), Kramplanféiie (Konvulsionen) im Zusammenhang mit
Fieher, Storungen des Nervensystems, die zu einem steifen Nacken, Benommenhett,
Taubheit, Schmerzen und Schwiche der GliedmiaBen, Gleich ewichtsstérun%en,
Verlustder Reflexe, LahmungenvonTeillenoderdesganzen Kbrpers%Enzephalomye itis,
Neuritis, Guillain-Barré Syndrome) fiihren knnen ‘

+ eine voriibergehende Verminderung der Anzahl von SFezifischen Blutbestandteilen,
den Blutplétichen; eine zu geringe Anzahl dieser Blutpléttchen kann zu starken
Blutergissen oder Biutungen fihren (vorlibergehende Thrombozytopenie).
Voriibergehende Schwellung der Lymfhknoten am Hals, in den Achselhdhlen oder in
der Leistengedend (vorlibergehende Lymphadenopathie)

 Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen
hemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5, WIE IST CSL. H1N1 PANDEMIC INFLUENZA VACCINE AUFZUBEWAHREN?
Arzneimitte! fiir Kinder unzuganglich aufbewahren,

Sie diirfen CSL HIN1 Pandemic Influenza Vaccine nach Ablauf des auf dem Umkarton
hunter~,,EXP“g/ervvendbar bis) angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monals. e

Im Kithlschrank lagem (2 °C bis 8 °C). Nicht einfrieren.. .

Die Spritze im Umkarton aufbewahren, um den Inhatt vor Licht zu schitzen.

Arzneimitte! dirfen nicht im Abwasser oder Haushaitsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie der Impfstoff zu entsorgen ist, wenn Sie ihn nicht mehr bendtigen. -
Diese MaBnahime hilft, die Umwelt zu schiitzen, ‘

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was CSL H1N1 Pandemic Influenza Vaccine enthalt

Der Wirkstoff ist: . !
Influenza-Spaltvirus®, inakiiviert 'mit B-Propiclakton, mit einem Gehalt an Antigenen
entsprechend:

A/California/07/2009 (H1N1)v - &hnlich (A/California/07/2009 (HIN1))- 15 Mikrogramm HA™
pro Dosis (0,5 mi). ~ ~

* vermehrt in bebriiteten Hiihnereiern einer gesunden Hiihnerschar

- ™ Hémagglutinin
Dieser Impfstoff entspricht den WHO-Empfehiungen und der EU-Entscheidung fur den
Pandemiefall. S

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid, Dinatriumphosphat gfvasserfrei), Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat,
Kallumchlorid, Kaliumdihydrogenphosphat, Kalziumchlorid und Wasser flir Injeldtionszwecke.

Wie CSL HiN1 Pandemic Influenza Vaccine aussieht und Inhalt der Packun

CSL HiN1 Pandemic Influenza Vaccine ist eine 0,5 ml Suspension zur Injektion in
einer Fertigspritze mit einem Stopfen (Chlorbutyl-injekionsstopfen) und fester Nadel in
Packungen mit 1 oder 10.Stick, .

Die Suspension ist eine Klare bis leicht triibe Fliissigkeit mit etwas Bodensatz, der durch
Schiitteln wieder aufgeldst wird.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
CSL Biotherapies GmbH ,
Emil-von-Behring-StraBe 76
35041 Marburg
Deutschland

Diese Gebrauchsinformation wurde 2uletzt genehmigt im 11/2009,
Zul.-Nr.: PELH.11445.01.1

Verschreibungsstatus
Verschreibungspflichtig. \

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal
bestimmt: ‘ o

Hinweise zum Gebrauch und zur Handhabung . TR

s Nach der Anwendung sollte eine angemessene medizinische Behandiung.und
Beobachtung kﬁewéhreistet sein, falls es zu einer seltenen anaphylaktischen
Nebenwirkung kommt.

« Der Impfstoff- sallte vor VerabreichunF auf Raumtemperalur. gebracht werden. Vor
Gebrauch schiitteln, Nach dem Schiitteln sollte der Impfstoff als homogene Suspension,
Klare bis leicht triibe Fliissigkeit mit etwas Sediment, das beim Schiiteln resuspendiert
wird, erscheinen. Der Impfstoff muss vor der Anwendun% visuell kontrolliert werden und
soll nicht verwendet werden, wenn er anders aussieht als zuvor beschrieben.

+  CSL HiN{ Pandemic influenza Vaccine wird in Einmalspritzen dargeboten und jeder
nicht verwendete Restinhalt ist entsprechend den lokalen Anforderungen zu entsorgen.
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