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Suspension in einer Emulsionzur Imektion in
Fertighprize

Irbeanza-mprsind Oberfiachen-Antigene,
imaktivier, mit MFGRC.T sls Adivvens

Zusammenseizung
1 Dosiz (0 mi Susgension; anhih:
— armailich wirksarme Bestandieis:

MF55G1 als Adjuverd und Influsnzg-Vias
Diberfichen-Antigane {HAMaggiutrin und
Meuraridase). VETmENA i SNDryonienén
Milhnereiem, der SEAMME:
Afhew Caledoniar20ras (HIN1 -
srisprachender Stomm
{&fWow Caladoniaf20/ae [VR-115)

15 Mikrogramm HA™
AW asoewy1 0453 (HANZK
emtsanéchander Samm
{ A/ Panama/P007/33 RESVIR 1T

16 Mikrogramm HA*

E/Hong Keng/330re001-
argarochender Slamm
|\B¥Shangdong/7/47)

* Hamagglutinin

- Aojuvens: MFESC.1: 275 Mg Squsien:
1,175 ma Polysorkat 80; 1,175 mg Borbian-
triolest; 086 my Natriumciirat: 004 mg Hira-
nensiure und Wasser [ njextionsrwacka.
— sonatigo besiangals.!

nativmentonic,  Kalumcriond, Kalium-Oi-
hydrogenghosphat, Dingtiumphasphal-Oi-
hydrat, Magnosiumatierie-Hexanydrat, Kal-
ziumchlorid -Oinydret, Wasser fir Injsibons-
rwgnka, Rickstands von Catyrirmelhylam.
monumbomid (CTAR), Formaldefyd. Su-
resa und Spurer von Kansmyon- und heo-
myeinsulfst,

Dieser Impfstof & spnight den WHO- (.
Hemigphara) und EU-Emplehlungen fir die
Saison 20032004,

15 Mikragrarnm HA*

Darreichungsformn und Packungs-
grilen

Suspansion in einer Emulsion zur Injekdio: in
Ferigspritze

- 1 Ferligspritze: (ril Kandle) 2u 0,6

— 1) Fortigapritzan (it Kaniwen) 7u g 05 ml

Stroft- oder Indikationsgtupps
Imiptstffe

Name uhd Anschritt des pharma-
zeutischen Unternehmars und
Harstellers

CrIRON 5.5l
via Figrenling 1
53100 SIENA,
Italtzn

Mitvertrieh:

CHIRON BEHRING GmoH & Co
Ernil-vgn-3shring-St. 78
p-25041 MARBLAG

Anwendungsgeblete

Aktive Immunisigrung gegen VWrasgripoa fir
iftera Menschen (85 Jarms oder #itsr), be-
songers fir Fersomgn mil @inem ehdhien
Risiko fiir Infuenra-assoziiente Komplikalio-

nen (z. B, Personen rmit ¢hrontschen Krank-
hailen wie Diabetes, Ham-/Kicistaur-Erdan-
kurgen odar Erkrankwigan der Alermwene).

Umer Baricksichiigung des oben genann-
1an Allers wird dig Impfung weiterkin atmp-
fahien fir:

— FPamsanen mil batfstedingt amdhter An-
steckungsgelanr oder seiche. die selbsl
die infsktian auf anders Personen Goerra-
gan kBnnen

_ grofers Personankreisa tean Aufiretan von
Epicarnian, bzw, Pancamicn {Massansr-
krankungen i begrenzten bzw. lander-
libergraiitnden Gebisan).

Gegenanzelgen

Bei berannee Ubsrempfindichken gegan
pirien adet mehrare dor arneilich wirksa-
man Bestandieila oder cinen ger senstigen
Bastandteile des mpistofis, we z.B. Hoh-
riergiar/Hannereivwa:R, Kangmyoin adar Neo-
myginzyliat darf FLUAD 2003~ 2004 right an-
Gowendet werden.

Bei Patenten mit figberhaken Ekrankungen
nder gkuten Inlaktionen soll diz Imphurg vér-
schoan werden.

Schwangarschalt uid SHzei
Nicht zutrefiend. '

VoraichtsmaBrahmen 1ir die
Amvandung

wanden Sie sich an thren Arl, um das Vor-
handensein bekannter Allangian alzuk|Bren.

Befragen Sie dhren A ab bei lhnen Cie-
sundnsieprobleme nach der Verabirgichung
van impfstoffen auftrertan karnen,

FLUAD 200G - 2004 ciard richt imrevasal ader
Hubkuan injizier werden!

fiei unbeabserigler intravassier Gabe (n
ein Bungafsf) kdnnen Reskliongn bz Zum
Schock auiveten. Geeignele Soformaldngh-
men zur SchackBekampiung singd zv ergre.-
fan.

Biei der Varabreichung vin impfstaffen soite
slets Yorsorge zur Therapie cines anaphy-
{aklisohen Schocks gatroffan werden, X
dar Selienheil scicher Ersanisse.

“Wahrend eiper immunsuppressiven Thera-
si {die kbmeraigone Abweanr bogimracht-
gonde Betisndiung), we auch bai angebore-
ner oder erwornensr Immundefizienz {im-
munmangal) kann der Implefoly enge-
sehrinkt sair.

FLUAD 2003 2004 derf night mit andaren
parenteral zu verabreichenden (injizierbaren)
ArzARimitteln gemiachi werden.

Wechselwirkungen mit andarsn
hfittain

WaraAg aingr immunguppressiven Tharo-
pa (die korpereigane Abwehr besinirdcht-
gende Behandlung) kann der Implerfolg ein-
geschrinkt ader in Frage gastall san,

PG MUY GRS il ol ROnen
EUSA-Tests zum sermlogiscnen Nachweis
wn Antikomem gegen HIVI. Hapelitis G
und insbesondare zum Nachwais von Ami-
kiirpem gegan HTLYT Bisch posity suslal-
0.

Mil car Western Bior Technk kinnen 8@
lalgah positiven Rasultale wideriegs wirdan,
Die voribergshend falscn pogiiven Ergebe
fissa kannen durh die IgM-ImpPunantec
Bedingt sein.

Der impigtofl {FLUAD 2003-20C4] kaon
gleichzaibg mit andersn Impfaiofien verab-
reighyt werdan. Die impfung selfte an anderss
Srella priolgen, Bei sirnuitaner Gabe kénner
Mehanwirkunger varslard werden,

Dosienungsanialtung,
Artund Daver dar Anwendung

Doslerung
12 Q& mi

Art der Arvandung

a) Zeitpunkt der Impiung
Die Schutzimpiung gagen Vinsgrippa soll
moalichst vor Beginn der Erkéftungssai-
son (SpEtsommear s Wimerbeginn) arfol
gen.
Ensprechand der epidamiciogischen Si-
tughan reilichs und Sdliche Ausbreitung
der Grippaviren) sind (adoch Imglungen
aueh 20 anderen Zokan sinnvol,
Der Impfachuz soll pdes Jahr mit einar
Posis des jeweils akiusler imptsiofies
aufgefrizchn warden.

by} Rurchfuhrung ger impiung

vor Gebraueh muB dia michg-welbe
Imprstcifsuspension auf Baumlemperatur
arwannt und leicht gesehutielt werden,

Uie Imphung scfoigl intramuskulir (in den
Muskel), in die Oherarmmugkiltur
(M. Detoideys) (sighe auch <apile! ,vor-
sichtamatinahimen fr die Arwesndung©).

Nebenwiriungen

Wann Sie Nebenwirkunger bei sic peclr-
achlen, insbesandars auch solchs, dig nicht
in dieser Pagkungsbeilage aufgefliint sind,
Igilen Sig giaze bitte |hrem Arzt oder Apoine-
kar rmit.

Die fulgendan Reaktionen wardar am hiu-
figzten bachachtel:

Lealraakionen:

REung, Schwsdivng. Schmerzen an dar In-
jektionssieta, Hautblulungen, Yarharungen.

Systemische Feakiionan (den Sesamlonga-
nigmug betrefiand):

Riaber, Urwohlgesn, Schiluelros, Mudighed,
¥opfschmerzen, SchweiBausbriche, Mus-
«ol- und Galenksenmezen.

Gigsa Symptomne kiingen in algemeinen in-
nerhait von 1-2 Tagen ohne Therape ab.

Im vargisich Zu nichl-adjuvantiener G-
primpistoffen, worden leichte impirackiio-
nen bl FLUAD 20032004 maurfiger beob-
AL,

Folgende Ersigniasa warden sehr ssitan ba-
ohachiet:

Fuuralgion (B o nomahofte Qeimunges nd
MiBgmpfndungen der hervenl Pardsthe-
sian [Emplindungssieiingen, Krdmpla, var-
{iberpehends Tnrombazytoperen (Hitplat-
chermangs) mit vereimzaien  Blaungen
oder Hamalamen (Blutergiasen).
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Fachinformation
CHIRON|vACCINES Td-pur®
BEHRING
1. Bazeichhung das Arzneiniitels woitandan is. Pies gil insbesomndere vor Autfischimpfungen
Tg-por® ﬁs&n in ml_sndemieiéndar und bl Veriacht Routnemadio;
Konsenvienargaminclieisr Tetarus-Diphthe- EAposivon: 1 % G&mi ab Bsginn des 6. Lebenskhres
rie-Adserba-Impfatoff for Enwvachsone und Siilizeit 51 keine Kontraindikatian. und

Herarwachserde (ab Heginn des €. L& 1 % D5miim 11, big 15. Lebansjalr.
: wangjehres) . Nebonwirkyngan ?:ﬂ:ﬁ-:e iB 1% D5min Anstanden von
i n.
Baohachtal werdsn:
2 Verschralbungzstatus/ ) ) . : e
- Lokalreklanan (wis vonibemenantia Ao Bar bastehender Qiphtherig-ndikation und
Apothekenpfticht : ausreicherdern  Tewgnusimpischutz  solke

tuny, Scwalung ung Schmarzen), gsla- ; pfschl
Verschrebungegliching gerticn mit Ansctiwellan dar regionafan monavalent gegen Diphinarie gairmpit wer.
Lymehknaian). In Einzsiialan kana 85 zur don.
Math wplistandiger Grundimrmnisiening

Ausbildung einez Graruloms Kormmen,
gugnahmswelss such mit Nesigung zur salte im Exposifonsfall cing Auftrischimps

3. Zusammensetzung des Arzneimittels
3,1 5tolt- ader Indikationsgruppa

rtetoffe Serombiidung. fung mit e altsgamaben Diphoris-
Saiten: Adgortut-imptateff  prw.  emzprechenden

3.2 Bestandteile nach der Art und arznel- — Grippeshnliche Allgamainsymptoms (wis Kombingtionsimpistofien vorganommen
lich wirksame Bestandteila nach Art Koptschmerzen, Kreislaufraaktonen, watden, wenn cie lette Irmpfung lEnger als

und Menge SerweiBausoriehs, Sonilietirast, Fisber, 5 Jahre zurlicklisgL

1 implgipss 0.5 ml Suspension) enthait:

a) Altive Immunisigrung gegen Tetanyus und
Digniheda bet Personen el Beginn des
B, Lanansjanres

b) Tetanus-Proghyiaee m Veretzungsiall s
Beqinn des 6. Labansjanras mit gleichzai-
Tigar Imrunigierung gegan Dipnheric

5. Gegenanzeigen

~ Porgonen mit akuten behandiungsbediis-
tigen Ererankungen soliten lnjhesians
2 Wochen nach Genesung gempil wer-
dan {Ausnahma: posiexpositionelle tmp-
fungl

- Impfungen mit vd-pur seliten grundsatz-
lich unlertassen werden, wann nach einer
fiaheren Diphthenig- yng/oder Tetznus-
implung vorlpergenerds Thromibozyic-

=]

Dysprioe, Muskel: und Gelankbesshwer

pherer Nenengeflaghte  {Mlexusnewil:-
den}; venibargahende Thromboryiops-
nien, allergische Edrankungan der Nigre,
werbungen mit voribergshendar Prolain-
uneg,

Mebenreaklianen fraten bevorugt el hy-
penmmunisienen Persanen auw,

- . A ..
» HOWIREITH RHIYE I sk

enderan Mitialn

Wahrend einer imawnjuppressiven Thers-
pie kann der Implriolg aingeschrankt oder
in Frege gastelt sein varglsisha Kapka! 10),
Zeoitabstinds zu anderen Impfungen

Tatabstande m andeven impfungen singd
nickn erfordsslich,

.

bei Verlamung (siehe

~meznollich wirkszme Bastandtalia :ﬁ;@é‘f’m"&::‘ﬁ;ﬂ Basﬁn;;ﬁ;:g auch Tabelie Seite 2]
Talenyg-Toxoig, adsorgien  mind 20LE. Examhem, ' a) Personen mit vollsténdiger Prophylaxe
Diphthere-Toxoid, adsarbiert  mind. 21E o gegan Tetanus, bei denen dis leizien mp-
Eingalfafle; fungen zurickliegen:
- andere Destandtalle ~ nach Implmgen gagen Diphiherie und bis 5 Jahre:
Aluminiurmiydrsio {Adjuvansh Foemalde- Tatanus wurda barichet ther: Erkraniwn- kging salantige Implung erfordérich
hyd <0001 mg. Salze. Wasser Kir Injak- pen das rentralan odér perghanan Ner- :
tionsowecks vensysions, we aufsieigends LBhmun- Gbis 70 Janhre.
gen bis hin 2ur Awmishmung {Guillain- 05 mi Td-pur
4. Anwendungugeblate Barré-Syndrorm) und Eringungen perk Ober 10 Janrs:

siruttan 05 ml Td-pur + 250 L. Telenus-
I glebualin

Bei saubevan, geingfigigen Wunden kann
gemal Ernplehlungan der STIKO (SEnaige
Impformmission am  RobemKooh-institut)
/97 dia Tetanus tmmunglebuingaba antial-
len.

D Bén Ivrphena von Parsonean mit bekannism

Immundemek] oder Wriar IMMuNsupMas- |

stvief Therapie kann der tmpfarfolg in Fra
g9 gestalll sain. im Yeretzungsiall ist bei
dsen Parsonen die gleichzeiige Gabe
von Tetarus-mmmunglobulin edorderich,

Art und Dauer dor Anwantung
Yor Gebrauch isl der Implstalf 2u sehdmsin!

penien odar newrgiogische Komplikstio- | 8, Wamnhinwelse Dia Applikation erolgt tief intramuskisiar, Bei '
nen auigeirgtn sind. Erfulian gegsbener Indikation (z. B. Ramorhanizcher

_ B it Komplikalionsn vertaylang imp- D@Jﬂma):am Ta-pur gich subkutan verab-
fung ist big zur Kldnng dee Ursache eina 9. Wichtigsia inkompatibllitilen FEianLwerder.

Kordreindikaion gagen eins nochmaliga
Impfumg mi dam glaichen Imgigtol,

— Bei Auffrechimgiungan i Vadamungstall
gt 88 nur wenige sbsoluta Kentraindiks-
tiomen {bekanig, sehwere afiorgische Ae-
aaionen auf Bestandieile des Impisofes,
nebissondere Nebenregkbonas, dis sich
nicht auf die Impistalie beschrdnkenk. In
diesen Fallen ist tei Unvertraglichkeit ayl
gine fihare Dipttnere- mpfung nur Teta-
rug-Impfsicd, bei UnvenrBglichkeir auf die
Talanus- oder Dipmbens-Tetanus-img-
fung nus Tetanws-dmmungiobulin anau-
wendan, und zwar 2weimal 250 1E im Ab-
erand van 4 Wochen,

1.

Dor Impistoff darf nicin mid angaran Arznai-
mittain in einer Spritze varmischt werden, Dia
gal. im Verlatzurgsfll gleichzeiig notwend-
ge Gabe van Tatanus-mmungiobuiin soiite
kortralataral verabreicht wenden.

Doslemung it Elnzel- und Tagesgaban
Personen &% Baginn des 6 Lebensiahres
armahan die gieiche Dosis.

Grundmmunisierung iy Nichigeimpffe
oder Pergonan mit fenlenderm impinoth-
weis)

Insgesamt 3 implungen mi je 1 Diasis

Dar Impiiof darf night inlravasal injiziam wers
den(ziehe Kap. 12

92, HotialimaBnabmaen, Symptams und

Gegenmittel

Bal unbeabsichtigter intrévasater Atptkabarn
konnen Reaktiorsn bis 2um Schack aufre-
ten Gesignele  Soforimefinahmen  zur
Sehoekbakampiung sind zu ergrsifen,

13. Pharmakotoglzche und toxikologlsche

Elgenschaften, Pharmakokinetis und
Bioverflgbarkait, fowelt dlasa Anga-
nen flir die therapsutische Verwen-
dyng arlordarlich sind

P . . . o8 mi)

g Sighe auch Kepita! 14 - 24 Beginn (ap Baginn des Pharmakolaglische Elgenschatien

B Schwangerschaft nd Stiizel B, Lebensiatves) Qs | Tdpuris eine weilicre, iiba Suspension
& Serwanpera sofiten vorzugswsiss im 2. paer - 4 biis & Wochan Q.5 ml wid EMMNER gereinigies Taanus- und Diph-
£ 3, Trimenon gegen Dightharie neimph wer- — B g 12 Manate nach dex thesie-Toxaig ung Aluminiemitydrond  zur
2 den. sofem kein susreicherder Impfschuz 2 impung 05 ml Varsiirkung ar immunisiefenden Wirkuag.




