B. PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Fluad Tetra, Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Influenza-Impfstoff (Oberflachenantigen, inaktiviert, adjuvantiert)

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse {iber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten,

denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir mogliche Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Fluad Tetra und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor Sie Fluad Tetra erhalten?
Wie wird Fluad Tetra verabreicht?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Fluad Tetra aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Fluad Tetra und wofiir wird es angewendet?

Fluad Tetra ist ein Impfstoff zum Schutz vor der Grippe (Influenza).

Wenn eine Person den Impfstoff erhélt, entwickelt ihr Immunsystem (das natiirliche
Verteidigungssystem des Korpers) einen eigenen Schutz gegen das Influenzavirus. Kein Bestandteil
des Impfstoffs ist in der Lage, eine Grippe zu verursachen.

Fluad Tetra wird bei Erwachsenen im Alter von 50 Jahren und &lter zur Vorbeugung gegen eine
Grippe angewendet.

Der Impfstoff richtet sich gegen vier Stimme des Influenzavirus geméf den Empfehlungen der
Weltgesundheitsorganisation fiir die Saison 2023/2024.

2. Was sollten Sie beachten, bevor Sie Fluad Tetra erhalten?

Sie diirfen Fluad Tetra nicht erhalten,
- wenn Sie allergisch gegen
o die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind
e Ei- oder Hiihnereiweil (z. B. Ovalbumin), Kanamycin und Neomycinsulfat, Formaldehyd,
Cetyltrimethylammoniumbromid (CTAB) und Hydrocortison (herstellungsbedingte
Verunreinigungen) sind.
- wenn bei [hnen eine schwere allergische Reaktion (z. B. Anaphylaxie) auf eine frithere
Grippeimpfung aufgetreten ist.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Fluad
Tetra erhalten

BEVOR Sie die Impfung erhalten,

e sorgen lhr Arzt und seine Mitarbeiter dafiir, dass medizinische Behandlungs- und
Uberwachungsméglichkeiten bereitstehen, falls nach der Impfung der seltene Fall einer
anaphylaktischen Reaktion eintritt (eine sehr schwere allergische Reaktion mit Symptomen wie
Atemnot, Schwindel, schwachem und beschleunigtem Puls sowie Hautausschlag). Eine solche
Reaktion kann bei jedem Impfstoff auftreten, der gespritzt wird, so auch bei Fluad Tetra.

e miissen Sie lhren Arzt dariiber informieren, wenn Sie an einer Erkrankung mit Fieber leiden. Thr
Arzt kann dann entscheiden, mit Ihrer Impfung zu warten, bis das Fieber zuriickgegangen ist.

e informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn IThre Abwehrkréfte (Immunsystem) geschwicht sind oder
Sie derzeit eine Behandlung bekommen, die das Immunsystem beeinflusst, z. B. Arzneimittel
gegen Krebs (Chemotherapie) oder Kortikosteroide (siehe Abschnitt ,,Anwendung von Fluad Tetra
mit anderen Arzneimitteln®).

e miissen Sie [hren Arzt dariiber informieren, wenn Sie Probleme mit Blutungen haben oder sich bei
Ihnen leicht blaue Flecken bilden.

e Bei jedem Einstich mit einer Injektionsnadel konnen Ohnmachtsanfélle nach oder sogar vor dem
Einstich auftreten. Aus diesem Grund missen Sie Ihrem Arzt oder seinen Mitarbeitern mitteilen,
wenn Sie bei einer fritheren Injektion bereits ohnméchtig geworden sind.

Wie bei allen Impfstoffen sind nach einer Impfung mit Fluad Tetra moglicherweise nicht alle
geimpften Personen vollstdndig geschiitzt.

Kinder
Fluad Tetra wird nicht zur Anwendung bei Kindern empfohlen.

Anwendung von Fluad Tetra zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt, oder wenn
Sie kiirzlich eine andere Impfung erhalten haben.

Schwangerschaft und Stillzeit
Dieser Impfstoff ist zur Anwendung bei Erwachsenen im Alter von 50 Jahren und &lter bestimmt. Er
darf nicht bei Frauen angewendet werden, die schwanger sind, schwanger sein kdnnten oder stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Fluad Tetra hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Fluad Tetra enthélt Kalium und Natrium

Dieser Impfstoff enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. er ist nahezu
,.hatriumfrei®.

Dieser Impfstoff enthalt Kalium, jedoch weniger als 1 mmol (39 mg) pro Dosis, d. h. er ist nahezu
,.kaliumfrei®.

3. Wie wird Fluad Tetra verabreicht?

Fluad Tetra wird Thnen von Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal als Injektion in den
Muskel im oberen Bereich des Oberarms (Deltamuskel) verabreicht.



Erwachsene im Alter von 50 Jahren und élter

Eine 0,5 ml Dosis

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenn bei Thnen folgende schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten, wenden Sie sich sofort an Ihren
Arzt oder suchen Sie umgehend die Notaufnahme des néchstgelegenen Krankenhauses auf, denn Sie
benodtigen unter Umstédnden dringend érztliche Hilfe oder eine stationére Behandlung:

* Atemnot, Schwindelgefiihl, schwacher und beschleunigter Puls sowie Hautausschlag; dies sind
Symptome einer anaphylaktischen Reaktion (einer sehr schweren allergischen Reaktion).

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in klinischen Studien bei Erwachsenen im Alter von 50 Jahren
und élter berichtet.

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Geimpften betreffen):
*  Schmerzen an der Injektionsstelle
*  Ermiidung
*  Kopfschmerzen
«  Gelenkschmerzen (Arthralgie)'
¢ Muskelschmerzen (Myalgie)!
! Bei dlteren Personen im Alter von 65 Jahren und dlter als hiufig gemeldet

auﬁg (kann bis zu 1 von 10 Geimpften betreffen):
Rotung an der Injektionsstelle (Erythem)
*  Verhértung der Haut an der Injektionsstelle (Induration)
*  Durchfille (Diarrhoe)
+  SchiittelfrostUbelkeit
*  Appetitverlust
* Blaue Flecken an der Injektionsstelle (Ekchymosen)
+  Grippeidhnliche Symptome?
« Fieber (> 38 °C)’
2 Bei élteren Personen im Alter von 65 Jahren und dlter gemeldet
3 Bei élteren Personen im Alter von 65 Jahren und ilter als gelegentlich gemeldet

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Geimpften betreffen):
*  Erbrechen
* Anschwellen der Driisen am Hals, in der Achselhdhle oder in der Leiste (Lymphadenopathie)

Die meisten Nebenwirkungen waren leicht oder mittelschwer ausgepréagt und klangen innerhalb von
3 Tagen nach dem Auftreten wieder ab.

Neben den oben aufgefiihrten Nebenwirkungen traten folgende Nebenwirkungen gelegentlich wihrend
der allgemeinen Anwendung von Fluad Tetra oder einem dhnlichen Impfstoff bei dlteren Personen im
Alter von 65 Jahren und élter auf.

*  Verringerung der Zahl bestimmter Blutbestandteile, der so genannten Blutpléttchen
(Thrombozyten). Eine niedrige Anzahl kann zu iiberméfiger Bildung blauer Flecken oder
Blutungen (Thrombozytopenie) fithrenSchwellung, Schmerzen und Rétung an der
Injektionsstelle (Cellulitis-dhnliche Reaktion an der Injektionsstelle)

» ausgepridgte Schwellungen an der geimpften Extremititiiber eine Dauer von mehr als einer
Woche.

+ allgemeine Schwiche oder Energiemangel (Asthenie), allgemeines Unwohlsein



* Fieber

*  Muskelschwiche

*  Schmerzen in den Nervenbahnen (Neuralgie), ungewohnliche Bertihrungsempfindungen,
Schmerzen, Wirme und Kaélte (Parésthesie), Kraimpfe (Krampfanfille), neurologische
Stoérungen, die zu Nackensteifigkeit, Verwirrtheit, Taubheitsgefiihl, Schmerzen und
Schwichegefiihl in den Extremitdten, Gleichgewichtsstérungen, Verlust von Reflexen,
teilweiser oder vollstdndiger Korperldhmung fithren konnen (Enzephalomyelitis, Neuritis,
Guillain-Barré-Syndrom)

* Hautreaktionen, die sich {iber den gesamten Korper ausbreiten konnen, einschlielich Juckreiz
der Haut (Pruritus, Urtikaria), Hautr6tung (Erythem), unspezifischer Ausschlag, schwerer
Hautausschlag (Erythema multiforme)

*  Schwellungen, am offensichtlichsten an Kopf und Hals, einschlieBlich des Gesichts, der
Lippen, der Zunge, des Rachens oder jedes anderen Korperbereichs (Angioodem)

*  Schwellungen der Blutgefif3e, die Hautausschlag (Vaskulitis) und voriibergehende
Nierenprobleme verursachen kénnen

¢ Ohnmacht, Gefiihl einer drohenden Ohnmacht (Synkope, Prasynkope)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte
nationale Meldesystem anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Fluad Tetra aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren. Verwerfen, falls der Impfstoff eingefroren
wurde.

Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,EXP* und

“ verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Fluad Tetra enthalt

- Die Wirkstoffe sind Influenzavirus-Oberflachenantigen (Hdmagglutinin und Neuraminidase),
inaktiviert, der folgenden Stimme*:

Pro 0,5 ml Dosis
A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09-ihnlicher 15 Mikrogramm HA™
Stamm

(A/Victoria/4897/2022 IVR-238)



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A/Darwin/9/2021 (H3N2)-dhnlicher Stamm 15 Mikrogramm HA™
(A/Darwin/6/2021 TVR-227)

B/Austria/1359417/2021-dhnlicher Stamm 15 Mikrogramm HA™
(B/Austria/1359417/2021 BVR-26)

B/Phuket/3073/2013-dhnlicher Stamm 15 Mikrogramm HA™
(B/Phuket/3073/2013 BVR-1B)

*vermehrt in befruchteten Hiithnereiern aus gesunden Hiihnerbestinden, mit MF59C.1 als Adjuvans
**Hamagglutinin

Der Impfstoff entspricht der Empfehlung der Weltgesundheitsorganisation (WHO) fiir die nordliche
Halbkugel und dem EU-Beschluss fiir die Saison 2023/2024.

- Dieser Impfstoff enthdlt MF59C.1 als Adjuvans. Adjuvanzien sind in bestimmten Impfstoffen
enthaltene Stoffe, die die Schutzwirkungen des Impfstoffs beschleunigen, verbessern und/oder
verldngern sollen. Das Adjuvans MF59C.1 enthilt pro 0,5 ml Dosis: Squalen (9,75 mg),
Polysorbat 80 (1,175 mg), Sorbitantrioleat (1,175 mg), Natriumcitrat (0,66 mg) und
Citronensdure (0,04 mg).

- Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Kaliumchlorid, Kaliumdihydrogenphosphat,
Dinatriumphosphat-Dihydrat, Magnesiumchlorid-Hexahydrat, Calciumchlorid-Dihydrat und
Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Fluad Tetra aussieht und Inhalt der Packung

Fluad Tetra ist eine Injektionssuspension in einer Fertigspritze. Fluad Tetra ist eine milchig-weille
Suspension. Eine einzelne Spritze enthélt 0,5 ml Injektionssuspension. Fluad Tetra ist in Packungen
mit 1 oder 10 Fertigspritzen mit oder ohne Kaniilen erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28, 1105 BJ Amsterdam, Niederlande

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Seqirus Netherlands B.V. Nederland/Netherlands Seqirus Netherlands B.V. Nyderlandai
Tel: +31 (0) 20 204 6900 Tel: +31 (0) 20 204 6900

Buarapus

Seqirus Netherlands B.V. Hunepnanans Luxembourg/Luxemburg

Ten.: +31 (0) 20 204 6900 Seqirus Netherlands B.V. Netherlands

Tél/Tel: +31 (0) 20 204 6900
Ceska republika

Seqirus Netherlands B.V. Nizozemsko Magyarorszag

Tel: +31 (0) 20 204 6900 Seqirus Netherlands B.V. Hollandia
Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Danmark

Seqirus Netherlands B.V. Holland Malta

TIf: +31 (0) 20 204 6900 Seqirus Netherlands B.V. In-Netherlands
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Deutschland

Seqirus GmbH Marburg Nederland



Tel: 08003601010

Eesti
Seqirus Netherlands B.V. Holland
Tel: +31 (0) 20 204 6900

EALGda
WIN MEDICA A.E.
Tni: +30 210 7488821

Espaiia
Seqirus Spain, S.L., Barcelona
Tel: 937 817 884

France
Seqirus Netherlands B.V. Netherlands
Tél: +31 (0) 20 204 6900

Hrvatska
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Ireland
Seqirus UK Limited Maidenhead
Tel: +44 1628 641 500

island
Seqirus Netherlands B.V. Holland
Simi: +31 (0) 20 204 6900

Italia
Seqirus S.r.l. Siena
Tel: +39 0577 096400

Kvnpog
Seqirus Netherlands B.V. O lavdia
TnA: +31 (0) 20 204 6900

Latvija
Seqirus Netherlands B.V. Niderlande
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Seqirus Netherlands B.V. Amsterdam
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Norge
Seqirus Netherlands B.V. Nederland
TIf: +31 (0) 20 204 6900

Osterreich
Valneva Austria GmbH, Wien
Tel: +43 1 20620 2020

Polska
Seqirus Netherlands B.V. Holandia
Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Portugal
Seqirus Netherlands B.V. Paises Baixos
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Roméania
Seqirus Netherlands B.V. Olanda
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Slovenija
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Slovenska republika
Seqirus Netherlands B.V. Holandsko
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Suomi/Finland
Seqirus Netherlands B.V. Alankomaat
Puh/Tel: +31 (0) 20 204 6900

Sverige
Seqirus Netherlands B.V. Nederldnderna
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im {MM.JJJJ}.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur Fehler! Linkreferenz ungiiltig.Fehler! Linkreferenz ungiiltig./ verfiigbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:



Fir den seltenen Fall einer anaphylaktischen Reaktion nach Verabreichung des Impfstoffs sind stets
angemessene drztliche Behandlungs- und Uberwachungsmoglichkeiten bereitzuhalten.

Vor Gebrauch vorsichtig schiitteln. Nach dem Schiitteln ist das normale Erscheinungsbild des
Impfstoffs eine milchig-weille Suspension.

Der Impfstoff muss vor der Verabreichung visuell auf Partikel und/oder Verfarbungen gepriift werden.
Sollten Fremdpartikel und/oder Abweichungen der physischen Konsistenz beobachtet werden, darf der
Impfstoff nicht verabreicht werden.

Bei Verwendung einer Fertigspritze ohne mitgelieferte Kaniile: Entfernen Sie die Schutzkappe von der
Spritze und setzen Sie danach eine geeignete Kaniile zur Verabreichung auf. Bei Verwendung von
Luer-Lock-Spritzen: Entfernen Sie die Schutzkappe, indem Sie sie gegen den Uhrzeigersinn drehen.
Sobald Sie die Schutzkappe entfernt haben, bringen Sie eine Kaniile an der Spritze an, indem Sie sie
im Uhrzeigersinn drehen, bis sie einrastet. Sobald die Kaniile eingerastet ist, entfernen Sie den
Nadelschutz und verabreichen Sie den Impfstoff.
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