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IMPFEN SCHUTZT

AUFKLARUNGSINFORMATION ZUR DURCHFUHRUNG DER SCHUTZIMPFUNG GEGEN
INFLUENZA (VIRUSGRIPPE) MIT FLUAD TETRA®

Influenza (Virusgrippe)

Infektionen mit dem Influenzavirus (A und B) fihren nach einer Inkubationszeit von wenigen Stunden bis einigen
Tagen bei nicht Immunen oft zu schweren Erkrankungen. Der fir die Virusgrippe typische Verlauf einer durch
starkes Krankheitsgefiihl, hohes Fieber, Muskelschmerzen, bohrenden Kopfschmerz, starke Halsschmerzen und
oft schmerzhaften Husten gekennzeichneten Erkrankung tritt nicht immer auf. Es gibt auch Verlaufe, die mit
starkem Schnupfen einhergehen oder mit Durchfall, Ubelkeit und Erbrechen.

Die Ansteckungsfahigkeit betragt im Mittel etwa 4 bis 5 Tage ab Auftreten der ersten Symptome. Eine l&angere
Dauer ist aber v.a. bei Kindern méglich.

Fast jedes Jahr kommt es in den Herbst-/Wintermonaten (typischer Weise zwischen Dezember und Mérz) zu einer
Influenza-Epidemie, bei der sich 5% - 15 % der Bevélkerung infizieren und viele davon erkranken.

Sauglinge, Kleinkinder und altere Menschen ab 65 Jahren sind fir schwere Verlaufe wie Mittelohentzindungen,
Lungen — oder Gehirnentziindungen besonders gefahrdet: Mehr als 60 % aller Influenza-assoziierten
Hospitalisierungen und rund 90 % der Todesfalle fallen in diese Altersgruppen.

Neben Personen mit Grunderkrankungen besteht bei Schwangeren ein hohes Komplikations- und
Hospitalisierungsrisiko.

Wahrend einer saisonalen Grippe kénnen schwere Verlaufe in allen Altersgruppen auftreten. Mit starken jahrlichen
Schwankungen betragt die Influenza-Mortalitat in Osterreich im Durchschnitt etwa 15 Félle pro 100.000, das sind
insgesamt etwa 1.000 Todesfalle pro Jahr.

Die Therapie ist Uberwiegend symptomatisch. Personen mit einem Risikoprofil sollten innerhalb von 48 Stunden
eine Therapie mit einem antiviralen Medikament erwégen. Damit kann der Krankheitsverlauf méglicherweise
positiv beeinflusst werden. Bei Superinfektionen kénnen auch Antibiotika erforderlich sein.

Bei Kinder und Jugendlichen sowie Personen tber 60 Jahren und jenen mit einer Immunschwache gibt es eigene
Impfempfehlungen. Fragen Sie Ihre Arztin/inren Arzt.

Gl: Information fiir Anwender, Fluad Tetra, Injektionssuspension in einer Fertigspritze, Influenza-Impfstoff
(Oberflachenantigen, inaktiviert, adjuvantiert) (last update 04.08.2023)

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

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

Wenn eine Person den Impfstoff erhalt, entwickelt ihr Immunsystem (das natiirliche

Verteidigungssystem des Kdrpers) einen eigenen Schutz gegen das Influenzavirus. Kein Bestandteil des
Impfstoffs ist in der Lage, eine Grippe zu verursachen.

Fluad Tetra wird bei alteren Erwachsenen im Alter von 65 Jahren und alter zur Vorbeugung gegen eine Grippe
angewendet.

Der Impfstoff richtet sich gegen vier Stdmme des Influenzavirus gemaR den Empfehlungen der
Weltgesundheitsorganisation fr die Saison 2023/2024.

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

Sie durfen Fluad Tetra nicht erhalten,

- wenn Sie allergisch gegen

¢ die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e Ei- oder Huhnereiweil3 (z. B. Ovalbumin), Kanamycin und Neomycinsulfat, Formaldehyd,
Cetyltrimethylammoniumbromid (CTAB) und Hydrocortison (herstellungsbedingte Verunreinigungen)
sind.

- wenn bei Ihnen eine schwere allergische Reaktion (z. B. Anaphylaxie) auf eine frihere Grippeimpfung
aufgetreten ist.


http://www.impfen.tirol/

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

BEVOR Sie die Impfung erhalten,

e sorgen Ihr Arzt und seine Mitarbeiter dafiir, dass medizinische Behandlungs- und Uberwachungsmaglichkeiten
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 miussen Sie Ihren Arzt dartiber informieren, wenn Sie an einer Erkrankung mit Fieber leiden. lhr Arzt kann dann
entscheiden, mit Ihrer Impfung zu warten, bis das Fieber zurlickgegangen ist.

¢ informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn lhre Abwehrkréfte (Immunsystem) geschwaécht 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 missen Sie lhren Arzt dartiber informieren, wenn Sie Probleme mit Blutungen haben oder sich bei lhnen
leicht blaue Flecken bilden.

¢ Beijedem Einstich mit einer Injektionsnadel kbnnen Ohnmachtsanfalle nach oder sogar vor dem Einstich
auftreten. Aus diesem Grund muissen Sie lhrem Arzt oder seinen Mitarbeitern mitteilen, wenn Sie bei einer
friheren Injektion bereits ohnmachtig geworden sind.

Wie bei allen Impfstoffen sind nach einer Impfung mit Fluad Tetra mdglicherweise nicht alle geimpften Personen

vollstandig geschiitzt.

Kinder
Fluad Tetra wird nicht zur Anwendung bei Kindern empfohlen.

Anwendung von Fluad Tetra zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren 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 alteren Erwachsenen im Alter von 65 Jahren und alter bestimmt. Er darf
nicht bei Frauen angewendet werden, die schwanger sind, schwanger sein kdnnten oder stillen.

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

Fluad Tetra enthélt Kalium und Natrium

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

Dieser Impfstoff enthélt Kalium, jedoch weniger als 1 mmol (39 mg) pro Dosis, d. h. er ist nahezu
Jkaliumfrei“.

3. Wie wird Fluad Tetra verabreicht?

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

Erwachsene im Alter von 65 Jahren und éalter
Eine 0,5 ml Dosis

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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



Wenn bei lhnen folgende schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt
oder suchen Sie umgehend die Notaufnahme des néchstgelegenen Krankenhauses auf, denn Sie bendtigen
unter Umstanden dringend arztliche Hilfe oder eine stationdre 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 65 Jahren
und alter berichtet.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Geimpften betreffen):

Schmerzen an der Injektionsstelle
Ermidung
Kopfschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Geimpften betreffen):

Gelenkschmerzen (Arthralgie)

Muskelschmerzen (Myalgie)

Ro6tung an der Injektionsstelle (Erythem)

Verhartung der Haut an der Injektionsstelle (Induration)
Durchfélle (Diarrhde)

Schiittelfrost

Ubelkeit

Appetitverlust

Blaue Flecken an der Injektionsstelle (Ekchymosen)
Grippeéhnliche Symptome

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Geimpften betreffen):

Erbrechen
Fieber (= 38 °C)

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

Neben den oben aufgefiihrten Nebenwirkungen traten folgende Nebenwirkungen gelegentlich wahrend der
allgemeinen Anwendung von Fluad Tetra, oder einem ahnlichen Impfstoff, auf.

Verringerung der Zahl bestimmter Blutbestandteile, der so genannten Blutplattchen (Thrombozyten). Eine
niedrige Anzahl kann zu bermaRiger Bildung blauer Flecken oder Blutungen (Thrombozytopenie) flihren
Anschwellen der Driisen am Hals, in der Achselhdhle oder in der Leiste (Lymphadenopathie)
Schwellung, Schmerzen und R6tung an der Injektionsstelle (Cellulitis-&hnliche Reaktion an der
Injektionsstelle)

ausgepragte Schwellungen an der geimpften Extremitét Giber eine Dauer von mehr als einer Woche.
allgemeine Schwéache oder Energiemangel (Asthenie), allgemeines Unwohlsein

Fieber

Muskelschwéche

Schmerzen in den Nervenbahnen (Neuralgie), ungewéhnliche Berihrungsempfindungen, Schmerzen,
Warme und Kalte (Parasthesie), Krampfe (Krampfanfélle), neurologische Stérungen, die zu
Nackensteifigkeit, Verwirrtheit, Taubheitsgefihl, Schmerzen und Schwachegefuhl in den
Extremitaten, Gleichgewichtsstorungen, Verlust von Reflexen, teilweiser oder vollstéandiger Kérperlahmung
fuhren kénnen (Enzephalomyelitis, Neuritis, Guillain-Barré-Syndrom)

Hautreaktionen, die sich Uber den gesamten Kdrper ausbreiten kdnnen, einschlieRlich Juckreiz der Haut
(Pruritus, Urtikaria), Hautrétung (Erythem), unspezifischer Ausschlag, schwerer Hautausschlag (Erythema
multiforme)

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

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

Ohnmacht, Gefuhl einer drohenden Ohnmacht (Synkope, Prasynkope)



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Meldungen sind unter http://www.basg.gv.at/pharmakovigilanz méglich. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
Uber das nationale Meldesystem (pharm-vigilanz@ages.at) anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

Was Fluad Tetra enthalt

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

Pro 0,5 ml Dosis
AlVictoria/4897/2022 (H1N1)pdm09-ahnlicher Stamm 15 Mikrogramm HA**
(A/Victoria/4897/2022 IVR-238)
A/Darwin/9/2021 (H3N2)-ahnlicher Stamm 15 Mikrogramm HA**
(A/Darwin/6/2021 IVR-227)
B/Austria/1359417/2021-&hnlicher Stamm 15 Mikrogramm HA**
(B/Austria/1359417/2021 BVR-26)
B/Phuket/3073/2013-&hnlicher Stamm 15 Mikrogramm HA**
(B/Phuket/3073/2013 BVR-1B)

*vermehrt in befruchteten Hiihnereiern aus gesunden Hihnerbestédnden, mit MF59C.1 als Adjuvans
*Hamagglutinin

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

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

- Die sonstigen Bestandteile sind_Natriumchlorid, Kaliumchlorid, Kaliumdihydrogenphosphat,
Dinatriumphosphat-Dihydrat, Magnesiumchlorid-Hexahydrat, Calciumchlorid-Dihydrat und Wasser flir
Injektionszwecke.

Beipacktexte in allen EU-Sprachen unter: https://www.ema.europa.eu oder https://aspregister.basg.gv.at

NEBENWIRKUNGEN SOLLEN NACH JEDER TEILIMPFUNG DER IMPFARZTIN / DEM IMPFARZT
GEMELDET WERDEN.

NUTZEN UND RISIKEN DER IMPFUNG

Alle Impfungen kénnen Nebenwirkungen haben. In Kenntnis der moglichen Nebenwirkungen der Fluad Tetra® -
Impfung spricht sich das Bundesministerium fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz
(BMSGPK) auf Basis der Empfehlungen des Nationalen Impfgremiums entsprechend einer Risiko-Nutzen-
Abwagung eindeutig fur eine Impfempfehlung mit der Fluad Tetra® - Impfung aus.

Individuelle Risiken klaren Sie bitte personlich mit Ihrer Impfarztin/lhrem Impfarzt.
* Weitere Informationen finden Sie im Osterreichischen Impfplan bzw. auf der Homepage des
Bundesministeriums fir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz
BMSGPK: https://www.sozialministerium.at/Themen/Gesundheit/Impfen.

DIE ZEITGERECHTE GRIPPEIMPFUNG BIETET DEN BESTMOGLICHEN SCHUTZ

Landessanitatsdirektion fur Tirol
Quelle: EMA/BASG Gebrauchsinformation des Herstellers (letztes Update 04.08.2023) August 2023
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