Tab. : Pandemrix®, Focetria® und Gelvapan @
Wichtige Daten zu den ven der EU zugelassenen Pandemieimpfstoffen gegen den A/H1N1-Erreger der Neuen Influenza. Daten zu
Nebenwirkungen beziehen sich auf klinische Studien mit pripandemischen Musterimpfstoffen gegen A/H5N1-Erreger der Vogelgrippe bei

Hersteller

Erhéltlich in

Angeziichtet in

Impfantigene

Adjuvans

Konservierungsstoff

Art und Inhalt der
Behiiltnisse

Haltharkeit

Doslerung .

- Erwachsene

- Altere iiber 60 Jahre

- Kinder und Jugendliche
von 10 bis 17 Jahren

- Kinder und Jugendliche
von 3 bis ¢ jahren

- Kinder von 6 Monaten
bis 3 Jahren

- Kinder unter 6 Monaten

- Schwangere

Erwachsenen. [Ausziige aus den Zusammenfassungen der Merkmale der Arzneimittel, verdffent

GlaxoSmithKline

Deutschliand

Hiihnereiern

Spaltimpfstoff

Hamagglutinin

[A/Califarnia/7 /2009 (HIN1}
v-like strain (X-179A)] (3,75 g/
5 ml Dosis nach Vermischen)

AS03 = Squalen (10,69 mg);
DL-o-Tocopherol (11,86 mg);
Polysorbat {4,86 mg)

Thiomersal (5 ug)

Zwei Behaltnisse™:
Antigen-haltige Suspension
(2,5 ml} Adjuvans-haltige
Emulsion (2,5 mi)

2 Jahre
Nach dem Mischen innerhalb
von 24 h zu verwenden

1. Dosis: 0,5 ml, 2. Dosis: 0,5 ml
{Abstand zur 1. Dosis mindestens
3 Wochen}

1, Bosis: 0,5 ml, 2. Dosis: 0,5 ml
{Abstand zur 1. Dosis mindestens
3 Wochen)

Falls notwendig:

1. Dosis: 0,5 ml, 2. Dosis: 0,5 ml
(Abstand zur 1. Dosis mindestens
3 Wochen)

Falls notwendig:

1. Dosis: 0,25 ml, 2. Dosis: 0,25 ml
{Abstand zur 1. Dosis mindestens
3 Wochen)

Falls notwendig:

1. Dosis: 0,25 ml, 2. Dosis: 0,25 ml
(Abstand zur 1. Dosis mindestens
3 Wochen)

Nicht empfohlen

Impfung kann, falls notwendig unter
Einbeziehung der offiziellen Empfeh-
lungen in Betracht gezogen werden
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Novartis Behring

Nicht in Deutschland/
EU-Linder mit Vorbestellung

Hihnereiern

Spaltimpfstoff
Hamagglutinin
[A/California/7 /2009 (HINT)
yv-like strain (X-179A)}

(7,5 g/ 5 ml Dosis}

MF59C.1** = Squalen {2,75 mg);
Polysarbat 8C (1,175 mg);
Sorbitan-Tricteat (1,175 mg)

Thiomersal (0,35 mg}

Ein Behiltnis:
5 miin einer 1G-Dosen-
Durchstechflasche

1 Jahr

1. Dosis: 0,5 mi, 2. Dosis: 0,5 ml
(Abstand zur 1. Dosis mindestens
3 Wochen)

1. Dosis: 0,5 ml, 2. Dosis: 0,5 mi
{Abstand zur 1. Dosis mindestens
3 Wochen}

t. Dosis: 0,5 ml, 2. Dosis: 0,5 ml
{Abstand zur 1. Dosis mindestens
3 Wochen)

1. Desis: 0,5 ml, 2. Dosis: 0,5 ml
{Abstand zur 1. Dosis mindestens
3 Wochen)

1. Dosis: 0,5 ml, 2, Dosis: 0,5 ml
(Abstand zur 1. Dosis mindestens
3 Wochen)

Nicht empfohlen

Impfung kann, falls nctwendig unter
Einbeziehung der offiziellen Empfeh-
lungen angewendet werden

licht unter http://www.emea.europa.eu]

Baxter

Bundesragierung, Bundesbeam-
te, Bundeswehr/EU-L&nder mit
Vorbesteliung

Zellkulturen /Verozellen

Ganzvirusvakzine (inaktiviert)
Hamaggiutinin

[A/Catifornia/7 /2009 (HIN1)V]
(7,5 ug/5 ml Dosis)

Ein Behdltnis;
5 ml in einer 10-Dosen-
Durchstechflasche

1 Jahr

Das Behdltnis sollte unmittelbar
nach dem Offnen verwendet wer-
den. Chemische und physikalische
Stabilitat {iber 3 h nachgewiesen

1. Dosis: 0,5 mi, 2. Dosis: 0,5 ml
{Abstand zur 1. Dosis mindes-
tens 3 Wochen)

1. Dosis: 0,5 mi, 2. Dosis: 0,5 ml
Abstand zur 1. Dosis mindestens
3 Wochen)

Keine Erfahrung***

Keine Erfahrung***

Keine Erfahrung***

Nicht empfohlen

Impfung kann, falls notwendig unter
Einbeziehung der offiziellen Empfeh-
lungen in Betracht gezogen werden
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Tab. ;: Pandemrix®, Focetria® und Celvapan ©

Wichtige Daten zu den von der EU zugelassenen Pandemieimpfstoffen gegen den A/H1N1-Erreger der Neuen Influenza. Daten zu
Nebenwirkungen beziehen sich auf klinische Studien mit pripandemischen Musterimpfstoffen gegen A/H5N1-Erreger der Vogelgrippe bei
Erwachsenen. [Ausziige aus den Zusammenfassungen der Merkmale der Arzneimittel, verdffentlicht unter http:/ /www.emea.europa.eu]

Nebenwirkungen bei Erwachsenen****

- sehr hiufig =21/10 Fieber, Kopfschmerzen, Keine Angaben Schmerzen an Injektionsstelle
Arthralgie, Myalgie, Verhartung,
Schwellung, Schmerzen und
Rétungen an Injektionsstelle
- héufig 21/ 100 Lymphadenopathie, Hautblu- Kopfschmerzen, Schwitzen, Fieber, Schiittelfrost, Ermidung,
bis <1/10 tungen an Injelctionsstelle, Arthralgie, Myalgie, R&tungen, Unwohlsein, Verhdrtungen,

verstarkte SchweiBsekretion,
Schiittelfrost, grippedhnliche
Erkrankung, Reaktionen an
Injektionsstelle wie Warme,
Juckreiz

Schwellungen, Verhdrtungen,
Ekchymose und Schmerzen an
Injektionsstelle, Fieber,
allgemeines Krankheitsgefiihl,
Erschopfung, Fristeln

Erythem, Schwellung, Blutung an
der injektionsstelte, Nasopharyn-
gitis, Kopfschmerzen, Schwindel,
Vertigo, Schmerzen im Hals-

und Rachenraum, iibermésiges
Schwitzen, Arthralgie, Myalgie

- gelegentlich 21/1000
bis <1/100

Schlaflosigkeit, Parésthesie,
Benommenheit, Schwindel,
gastrointestinale Symptome,
luckreiz, Hautausschlag,
Unwohisein

Keine Angaben Lymphadenopathie, Schlaflosig-
keit, Unruhe, Benommenheit,
Dyséasthesie, Konjuniktivitis,
Hbrsturz, Hypotonie, Atemnot,
Husten, Rhinarrhd, Verstopfung
der Nase, Gastrointestinale

Symptome, Ausschlag, Pruritus

- selten 21/10.000
bis <1/1000

Keine Erfahrung Keine Erfahrung Keine Erfahirung

- sehr selten <1/10.000 Keine Erfahrung KKeine Erfahrung IKeine Erfahrung

* Suspension und Emulsion befinden sich in Mehrdosen-Durchstechflaschen. Vor dem Impfen missen Suspension und Emulsicn Raumtempera-

tur erreicht haben. Der Impfstoff wird vermischt, indem nach Schiitteln von Suspension und Emulsion die Adjuvans-haltige Emulsion mit einer

Spritze entnommen wird und in die Durchstechflasche mit der Antigen-haltigen Suspension gegeben wird. Das Volumen von 5 ml entspricht 10
Dosen Impfstoff.

*k

gleiches Adjuvans wie in dem saisonalen Grippeimpfstoff Fluad®

Kinder und Jugendliche im Alter von & Maonaten bis 17 jahre: Es liegen keine Daten an Kindern oder Jugendlichen vor. Solite die Impfung jedech
als notwendig erachtet werden, ldsst die Erfahrung mit dhnlich aufgebauten Impfstoffen vermuten, dass eine der Erwachsenendosis entspre-

chende Dosierung angebracht sein kann. Die gewahlte Dosierung sollte das AusmaR der Daten und die Krankheitscharakteristika der momen-
tanen Grippe-Pandemie in Betracht ziehen

#*%% Nehenwirkungen in klinischen Studien mit Erwachsenen. Angaben beziehen sich auf Studien mit H5N 1-Modell-lmpfstoffen. Pandemrix®:

etwa 5000 Probanden dber 18 Jahre. Focetria® 542 {ber 18 Jahre. Celvapan® 604 Probanden @ber 18 Jahre.
Dariiber hinaus findet man Angaben zur Anwendungserfahrung nach der Markteinfithrung

Pandemrix®: Wihrend der Anwendung nach der Markteinfihrung ven interpandemischen (saisonalen), trivalenten Impfstoffen wurde Gber folgende
Nebenwirkungen berichtet: Gelegentlich: Aligemelne Hautreaktionen einschtieBlich Urtikaria. Selten: Neuralgie, Krampfanfélle, voriibergehende
Thrombozytepenie. Es wurde von allergischen Reaktionen berichtet, die in seltenen Fallen zum Schock fiihrten. Sehr selten: Vaskulitis mit voriiberge-
hend renaler Beteiligung. Neurclogische Erkrankungen wie Enzephalomyelitis, Neuritis und Guilain-Barré-Syndrom. Pandemrix enth&it Thiomersal
{eine quecksilberhaltige, organische Verbindung) als Kenservierungsmittel, Daher kdnnen moglicherweise Sensibilisierungsreaktionen auftreten.

Focetria®: Mach der Markteinfihrung von interpandemischen trivalenten Impfstoffen fiir alle Altersgruppen und von adjuvantierten saisonalen interpande-
mischen trivalenten Impfsteffen mit dhnficher Zusammensetzung wie Focetria (Oberflichenantigen, inaktiviert, mit MF59C.1-Adjuvans), zugelassen flr
Personen ab 65 Jahre, wurde in Anwendungsbeobachtungen ber folgende Nebenwirkungen berichtef: Gelegentlich: Generalisierte Hautausschldge mit
Juckreiz, Urtikaria oder unspezifische Ausschlage. Selten; Neuralgle, Parésthesien, Krdimpfe und voriibergehende Thrombozytopenie. Uber allergische Re-
akticnen, die in seltenen Falien zu Schock filinrten, wurde berichtet, Sehr selten: Vaskulitis mit einer voriibergehenden renalen Beteiligung und exsudatives
Erythema multiforme. Neurologische Stdrungen wie Enzephalomyelitis, Neuritis und Guiliain-Barré-Syndrom,

Celvapan®: Fir zellbasierte Grippe-Impfstoffe wie Celvapan® liegen bislang keine Daten {iber die Anwendungsbeobachtung nach der Markteinfiinrung
vor. Nach der Marlciteinfiihrung wurde in Anwendungsbeobachtungen mit aus Eiern gewonnenen interpandemischen trivalenten Impfstoffen iber folgen-
de Nebenwirkungen berichtet: Gelegentlich: Allgemeine Hautreaktionen wie Pruritus, Urtikaria und unspezifischer Ausschiag. Selten: Neuralgie, Pards-
thesien, Krimpfe und voriibergehende Thrombozytopenie. Uber allergische Reaktionen, die in seltenen Féllen zu Schack fiihrten, wurde berichtet, Sehr
selten: Vaskulitis mit einer voriibergehenden renalen Beteiligung. Neurclogische Stérungen wie Enzephalomyelitis, Neuritis und Guillain-Barré-Syndrom.
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