Flucelvax - Injektionssuspension in einer Fertigspritze.
Wirkstoff: Influenza-Impfstoff (Oberflachenantigen, inaktiviert, in Zellkultur hergestellt).

Zusammensetzung: Arzneil. wirks. Bestandt.: je 15 yg Hamagglutinin von verschiedenen Influenza-Virus-
Stammen (Oberflachenantigen (Hamagglutinin und Neuraminidase), inaktiviert, in Zellkultur (MDCK-Zellen)
hergestellt), entsprechend den jeweils aktuellen Empfehlungen der WHO (ndrdliche Hemisphare) und der
EU. Sonst. Bestandteile: Natriumchlorid, Kaliumchlorid, Magnesiumchlorid-Hexahydrat,
Dinatriumphosphat-Dihydrat, Kaliumdihydrogenphosphat, Wasser fir Injektionszwecke.
Anwendungsgebiet: Influenzaprophylaxe fir Erwachsene und Kinder ab 6 Monaten. Gegenanzeigen:
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile oder mégliche
Ruckstandsspuren wie z.B. von Beta-Propiolacton, Cetyltrimethylammoniumbromid und Polysorbat 80.
Warnhinweise: Im Kuhlschrank lagern. Nicht einfrieren. Die Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um
Inhalt vor Licht zu schitzen. Nebenwirkungen: Bei Erwachsenen ab 18 J.: Sehr hdufig: Kopfschmerzen (2
65 Jahre: H4ufig); Myalgie (= 65 Jahre: H&ufig); Schmerzen an der Injektionsstelle, Ermudung, Erythem,
Induration (= 65 Jahre: Haufig). Haufig: Appetitverlust; Ubelkeit, Diarrhée, Erbrechen (= 65 Jahre:
Gelegentlich); Arthralgie; Ekchymosen, Schittelfrost. Gelegentlich: Fieber (= 38 °C). Nicht bekannt:
Allergische oder unmittelbare Uberempfindlichkeitsreaktionen, einschlieBlich anaphylaktischer Schock;
Parasthesie, Guillain-Barré-Syndrom, Fieberkrampf; generalisierte Hautreaktionen, einschlie3lich Pruritus,
Urtikaria oder unspezifisches Exanthem; ausgepragte Schwellungen an der geimpften Extremitat. Bei
Kindern von 6 Monaten bis unter 6 J.: Sehr hdufig: Diarrhée, Druckschmerz an der Injektionsstelle,
Erythem an der Injektionsstelle, Induration an der Injektionsstelle, Ekchymose an der Injektionsstelle,
Schlafrigkeit, Reizbarkeit, Anderung der Essgewohnheiten, Fieber (= 38° C); Haufig: Erbrechen,
Schiuttelfrost/Schiitteln. Kinder von 6 bis 18 J.: Sehr héufig: Appetitverlust, Kopfschmerzen, Myalgie,
Schmerzen an der Injektionsstelle, Erythem an der Injektionsstelle, Induration an der Injektionsstelle,
Ekchymose an der Injektionsstelle, Ermiidung; Héufig: Ubelkeit, Arthralgie, Schiittelfrost/Schiitteln, Fieber
(= 38°C).

Im Vergleich zu Erwachsenen ab 18 Jahren wurden fur padiatrische Probanden allgemein hohere Raten fur
lokale und systemische Nebenwirkungen berichtet. Bei Kindern, die eine zweite Dosis erhielten, war die
Haufigkeit der Nebenwirkungen nach der zweiten Dosis vergleichbar oder etwas niedriger als nach der
ersten Dosis.
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