Gebrauchsinformation Informationen fiir den Anwender

nflusplit Tetra 2024/2025
njektionssuspension in Fertigspritze

Influenza-Spaltimpfstoff (inaktiviert)

In dieser Packungsbeilage kann jeder Bezug auf ,,Sie“ auch ,,lhr Kind“ bedeuten. Daher sollten Sie gege-
benenfalls die Packungsbeilage auch fiir lhr Kind lesen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie bzw. lhr Kind mit diesem Impfstoff
geimpft werden, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieser Impfstoff wurde Ihnen bzw. Ihrem Kind persdnlich verschrieben. Geben Sie ihn nicht an Dritte weiter.
Wenn Sie bzw. Ihr Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

WIE IST INFLUSPLIT TETRA ANZUWENDEN?
WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
WIE IST INFLUSPLIT TETRA AUFZUBEWAHREN?

ook wDd=

WAS IST INFLUSPLIT TETRA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON INFLUSPLIT TETRA BEACHTEN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

1. WAS IST INFLUSPLIT TETRA UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Influsplit Tetra ist ein Impfstoff. Dieser Impfstoff wird
empfohlen, um Sie vor der echten Virusgrippe (Influenza)
zu schitzen, insbesondere wenn ein erhdhtes Risiko fur
influenzabedingte Komplikationen besteht. Influsplit Tetra
sollte gemaf den offiziellen Empfehlungen angewendet
werden.

Nach der Verabreichung von Influsplit Tetra werden die
natirlichen Abwehrmechanismen des Kdrpers einen
Schutz vor einer Ansteckung mit der echten Virusgrippe
aufbauen. Kein Bestandteil des Impfstoffes kann eine
Virusgrippe verursachen.

Die echte Virusgrippe verbreitet sich sehr schnell, sie wird
durch verschiedene Virustypen ausgeldst, die sich jedes
Jahr @ndern kénnen. Deshalb sollten Sie sich jedes Jahr
impfen lassen. Die gréte Gefahr einer Ansteckung mit
der echten Virusgrippe besteht in der kalten Jahreszeit
zwischen Oktober und Marz. Wenn Sie nicht im Herbst
geimpft wurden, kann eine Impfung auch noch bis zum
Frihjahr ratsam sein, wenn fur Sie weiterhin Anste-
ckungsgefahr besteht. Ihr Arzt wird Sie beraten, wann die
Impfung am besten durchgefiihrt wird.

Influsplit Tetra bietet Schutz gegen die vier im Impfstoff
enthaltenen Virusstdmme oder diesen Stdmmen ahnliche

Varianten. Dieser beginnt etwa 2-3 Wochen nach Verab-
reichung.

Da die Inkubationszeit einer Virusgrippe einige Tage
betragt, kann Influsplit Tetra Sie nicht vor einer echten
Virusgrippe schitzen, wenn Sie sich zum Zeitpunkt der
Impfung bereits angesteckt haben.

Sie sollten auch beachten, dass viele Krankheitserreger
grippedhnliche Erkrankungen (Erkaltungskrankheiten)
auslosen und Sie durch Influsplit Tetra nicht vor diesen
Erkrankungen geschutzt werden.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER
ANWENDUNG VON INFLUSPLIT
TETRA BEACHTEN?

Um sicher zu sein, dass Influsplit Tetra fiir Sie geeignet ist,
ist es wichtig, dass Sie Ihren Arzt oder Apotheker dariiber
informieren, wenn einer der unten aufgefiihrten Punkte
auf Sie zutrifft. Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker nach
weiteren Erkldrungen, wenn Sie etwas nicht verstehen.
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Influsplit Tetra darf nicht verabreicht werden,

— wenn Sie allergisch gegen die Wirkstoffe, gegen einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
oder gegen einen der in Spuren vorhandenen Be-
standteile dieses Impfstoffes sind: z.B. von Eiern
(Ovalbumin oder Hiihnerproteine), Formaldehyd,
Gentamicinsulfat oder Natriumdesoxycholat.

— wenn Sie an einer Erkrankung mit hohem Fieber oder
an einer sonstigen akuten Erkrankung leiden. In
diesem Fall sollte die Impfung verschoben werden, bis
Sie wieder gesund sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor

Sie mit Influsplit Tetra geimpft werden,

— wenn lhr Immunsystem geschwécht ist (Immunsup-
pression oder Einnahme von Arzneimitteln, die das
Immunsystem beeinflussen).

— wenn bei lhnen aus irgendeinem Grund in den Tagen
unmittelbar nach Gabe des Impfstoffes eine Blutunter-
suchung durchgefihrt werden soll. Bei einer kleinen
Anzahl von Patienten zeigten sich bei einer Blutunter-
suchung unmittelbar nach der Impfung falsch-positive
Ergebnisse.

— wenn Sie leicht bluten oder zu Bluterglissen neigen.

Ihr Arzt wird dann entscheiden, ob Sie geimpft werden
sollen.

Nach oder sogar vor einer Nadelinjektion kann es (meist
bei Jugendlichen) zu einer Ohnmacht kommen. Informie-
ren Sie daher den Arzt oder das medizinische Fach-
personal, wenn Sie bei einer friheren Injektion schon
einmal ohnmachtig geworden sind.

Wie bei allen anderen Impfstoffen auch kann es vorkom-
men, dass nicht alle mit Influsplit Tetra geimpften Perso-
nen vollstdndig geschitzt sind.

Anwendung von Influsplit Tetra zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden.

Influsplit Tetra kann zeitgleich mit anderen Impfstoffen in
unterschiedliche Gliedmalen verabreicht werden.

Schwangerschatft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie mit Influsplit Tetra geimpft
werden sollen. Fragen Sie vor der Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Der Impfstoff hat keine oder unwesentliche Auswirkungen
auf die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Influsplit Tetra enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Dosis, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

Influsplit Tetra enthalt Kalium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Kalium
(39mg) pro Dosis, d.h. es ist nahezu ,kaliumfrei*.

3. WIE IST INFLUSPLIT TETRA
ANZUWENDEN?

Dosierung
Erwachsene erhalten 1 x 0,5ml.

Anwendung bei Kindern:

Kinderim Alter von 6 Monaten und alter erhalten 1 x 0,5ml.
Kinder bis zum vollendeten 9. Lebensjahr, die noch nie
gegen Grippe geimpft wurden, sollten friihestens 4
Wochen nach der ersten Impfung eine zweite Dosis
erhalten.

Art der Anwendung

Ihr Arzt wird die entsprechende Dosis des Impfstoffes als
Injektion in den Muskel verabreichen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Impfstoffes
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Influsplit Tetra Nebenwirkun-
gen verursachen, die aber nicht bei jedem auftreten
muissen.

In klinischen Studien wurden die folgenden Nebenwir-
kungen beobachtet:

Nebenwirkungen bei Kindern zwischen 6 und 36 Monaten

Sehr haufig (kénnen bei mehr als 1 von 10
Impfstoffdosen auftreten): Appetitlosigkeit, Reizbarkeit,
Benommenheit, Schmerzen und/oder Rétung an der
Injektionsstelle.

Haufig (kénnen bei bis zu 1 von 10 Impfstoffdosen
auftreten): Fieber, Schwellung an der Injektionsstelle.
Nebenwirkungen bei Kindern von 3 bis 6 Jahren
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Sehr haufig (kénnen bei mehr als 1 von 10
Impfstoffdosen auftreten): Schmerzen und/oder Rétung
und/oder Schwellung an der Injektionsstelle, Reizbarkeit.

Haufig (kénnen bei bis zu 1 von 10 Impfstoffdosen
auftreten): Appetitlosigkeit, Benommenheit, Fieber.

Gelegentlich (kdnnen bei bis zu 1 von 100 Impfstoffdosen
auftreten): Hautausschlag, Juckreiz an der
Injektionsstelle.

Nebenwirkungen bei Kindern von 6 bis 18 Jahren

Sehr haufig (kénnen bei mehr als 1 von 10
Impfstoffdosen auftreten): Muskelschmerzen,
Schmerzen und/oder R6tung und/oder Schwellung an der
Injektionsstelle, Erschopfung.

Haufig (kénnen bei bis zu 1 von 10 Impfstoffdosen
auftreten): Ubelkeit, Durchfall, Erbrechen,
Bauchschmerzen, Kopfschmerzen, Gelenkschmerzen,
Schittelfrost, Fieber.

Gelegentlich (kdnnen bei bis zu 1 von 100 Impfstoffdosen
auftreten): Hautausschlag, Juckreiz an der
Injektionsstelle.

Nebenwirkungen bei Erwachsenen 218 Jahre

Sehr haufig (kénnen bei mehr als 1 von 10
Impfstoffdosen auftreten): Schmerzen an der
Injektionsstelle, Erschdpfung, Muskelschmerzen
(Myalgien).

Haufig (kdnnen bei bis zu 1 von 10 Impfstoffdosen
auftreten): Kopfschmerzen, Ubelkeit, Durchfall,
Erbrechen, Bauchschmerzen, Gelenkschmerzen
(Arthralgien), Fieber, Schittelfrost, R6tung und/oder
Schwellung an der Injektionsstelle.

Gelegentlich (kdnnen bei bis zu 1 von 100 Impfstoffdosen
auftreten): Bluterguss (Hamatom), Juckreiz (Pruritus) an
der Injektionsstelle, Schwindel.

AufBlerdem traten Nebenwirkungen in klinischen Studien
mit Probanden ab 3 Jahren in Verbindung mit Influsplit
SSW (dem Grippeimpfstoff mit drei Virusstdmmen) auf:

Haufig (kdnnen bei bis zu 1 von 10 Impfstoffdosen
auftreten): Verhartung (Induration) an der Injektionsstelle,
Schweildausbruch.

Diese Nebenwirkungen klingen gewéhnlich nach 1 bis 2
Tagen ohne Behandlung wieder ab.

Neben den oben genannten Nebenwirkungen wurden
wahrend der breiten Anwendung von Influsplit SSW und/
oder Influsplit Tetra die folgenden Nebenwirkungen be-
obachtet.

Selten (kdnnen bei bis zu 1 von 1 000 Impfstoffdosen
auftreten):
— allergische Reaktionen:

» die zu einem medizinischen Notfall fihren, bei dem
das Kreislaufsystem versagt, eine ausreichende
Durchblutung der verschiedenen Organe aufrecht-
zuerhalten (Schock),

» Schwellungen, meistens im Bereich von Kopf, Hals
oder Nacken einschlie3lich des Gesichts, der
Lippen, der Zunge, des Rachens oder an anderen
Korperstellen (Angioddeme).

— Hautreaktionen, die sich Gber den ganzen Korper
ausbreiten kdnnen, einschlief3lich Hautjucken (Juck-
reiz, Nesselsucht) und Rétung (Erythema)

— Neurologische Stérungen, die zu Nackensteife,
Verwirrtheit, Taubheitsgefiihl, Schmerzen und Schwa-
che in den Gliedmalen, Verlust des Gleichgewichts,
Verlust der Reflexe, Lahmungserscheinungen an Tei-
len des Korpers oder am gesamten Korper (Encepha-
lomyelitis, Neuritis, Guillain-Barré-Syndrom) fiihren
kénnen

— Vorlibergehende Schwellung der Lymphdrisen im
Hals-, Achsel- oder Leistenbereich (voribergehende
Lymphadenopathie)

— Grippeédhnliche Symptome, allgemeines Unwohlsein

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir
Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Paul-
Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen,
Tel: +49 6103 77 0, Fax: +49 6103 77 1234, Website:
www.pei.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestellt werden.

5. WIE IST INFLUSPLIT TETRA
AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie das Arzneimittel auRerhalb der Sicht- und
Reichweite von Kindern auf.

Sie durfen diesen Impfstoff nach dem auf dem Umkarton
nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kuhlschrank lagern (2°C bis 8 °C).

Nicht einfrieren!

Inder Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall.

Fragen Sie Ihren Apotheker wie Arzneimittel zu entsorgen
sind, wenn Sie sie nicht mehr verwenden. Diese
MaRnahmen helfen die Umwelt zu schiitzen.

Stand: April 2024



Gebrauchsinformation Informationen fur den Anwender
Influsplit Tetra

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

Was enthilt Influsplit Tetra?

Wirksame Bestandteile: Influenza Virus (inaktiviert,
gespalten) der folgenden Stamme”

pro Dosis (0,5ml):

AlVictoria/4897/2022 (H1N1)pdmO09-&hnli-

cher Stamm
(A/Victoria/4897/2022, IVR-238)

15 Mikrogramm
HA™
A/Thailand/8/2022 (H3N2)-dhnlicher Stamm
(A/Thailand/8/2022, IVR-237) 15 Mikrogramm
HA™
B/Austria/1359417/2021-ahnlicher Stamm
(B/Austria/1359417/2021, BVR-26) 15 Mikrogramm
HA™
B/Phuket/3073/2013-8hnlicher Stamm
(B/Phuket/3073/2013, Wildtyp) 15 Mikrogramm

HA™

" geziichtet in befruchteten Hihnereiern von gesunden Hihner-
herden
" Hamagglutinin

Dieser Impfstoff entspricht der Empfehlung der WHO
(Weltgesundheitsorganisation) fiir die nérdliche Hemi-
sphare sowie der Empfehlung der EU (Européischen
Union) fir die Impfsaison 2024/2025.

Sonstige Bestandteile sind:

Natriumchlorid, Natriummonohydrogenphosphat x
12H,0, Kaliumdihydrogenphosphat, Kaliumchlorid, Ma-
gnesiumchlorid x 6H,0O, RRR-a-Tocopherolhydrogen-
succinat, Polysorbat 80, Octoxinol 10 sowie Wasser flr
Injektionszwecke

Wie sieht Influsplit Tetra aus und welche
PackungsgroBen gibt es?

Influsplit Tetra ist eine Injektionssuspension in einer
Fertigspritze.

Influsplit Tetra ist in einer Fertigspritze mit 1 Dosis, ohne
separate Nadeln, in PackungsgréRen zu 1 und 10 erhalt-
lich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
PHARMAZEUTISCHER UNTERNEHMER

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
80700 Miunchen

Tel.: +49 (0)89 36044 8701

E-Mail: produkt.info@gsk.com
HERSTELLER

GlaxoSmithKline Biologicals
NL der SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG
Zirkusstr. 40, 01069 Dresden

Tel.: +49 (0)351 4561 0

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Handelsname
Influsplit Tetra
Fluarix Tetra

Mitgliedsland

Deutschland

Bulgarien, Danemark, Estland,
Finnland, Griechenland, Irland,
Island, Italien, Kroatien, Lettland,
Litauen, Malta, Niederlande, Nor-
wegen, Osterreich, Polen, Portu-
gal, Schweden, Slowakische Re-
publik, Slowenien, Spanien,
Tschechische Republik, Ungarn,
Zypern

Frankreich

FluarixTetra
Alpharix-Tetra

Belgien, Luxemburg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
April 2024.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen sollten fir den Fall
einer anaphylaktischen Reaktion nach der Gabe des
Impfstoffes entsprechende Mdglichkeiten der medizini-
schen Behandlung und Uberwachung stets sofort
verfugbar sein.

Die Immunisierung mit Influsplit Tetra erfolgt durch intra-
muskulare Injektion.

Der Impfstoff (Influsplit Tetra) darf auf keinen Fall intrava-
sal verabreicht werden.

Bei gleichzeitiger Verabreichung eines anderen Impfstof-
fes sollten verschiedene Injektionsstellen (kontralateral)
gewahlt werden.

Der Impfstoff sollte bei der Verabreichung Zimmertempe-
ratur haben.

Vor Gebrauch ist die Spritze mit dem Impfstoff zu schiit-
teln. Uberpriifen Sie den Impfstoff optisch vor der
Anwendung.

Anleitung fur die Handhabung der Fertigspritze

Halten Sie die Spritze am Zylin-
der, nicht am Kolben.

Drehen Sie die Spritzenkappe
entgegen dem Uhrzeigersinn
ab.

Luer-Lock-Gewindeansatz

Kolben
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Um die Nadel anzubringen,

verbinden Sie den Nadelansatz
~ mit dem Luer-Lock-Gewindean-

satz und drehen Sie um eine

Nadelansatz

i =

N\ 1 "' %
N ) Vierteldrehung im Uhrzeiger-
ﬂj@ 2 sinn, bis die Nadel spurbar ein-
A \ - rastet.
1 " Ziehen Sie den Spritzenkolben
> nicht aus dem Zylinder. Falls

dies passiert, darf der Impfstoff
nicht verabreicht werden.

Entsorgung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist

gemal den lokalen Vorschriften zu entsorgen.

Sonstige Hinweise

GemaR § 22 Infektionsschutzgesetz missen alle
Schutzimpfungen vom Impfarzt mit dem Impfdatum,
Handelsnamen, der Chargen-Bezeichnung sowie der
Angabe der Krankheit, gegen die geimpft wurde, in einen
Impfausweis eingetragen werden.

Haufig unterbleiben indizierte Impfungen, weil bestimmte
Situationen irrtimlicherweise als Impfhindernisse ange-
sehen werden. Einzelheiten hierzu finden Sie in den
jeweils aktuellen STIKO-Empfehlungen (Standige Impf-
kommission am Robert-Koch-Institut, aktuell abrufbar
Uber www.rki.de).
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