Fluad® Tetra unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden.

Fluad Tetra - Injektionssuspension in einer Fertigspritze. Wirkstoff: Influenza-Impfstoff (Oberfldchenantigene, inaktiviert, adjuvantiert).

Zusammensetzung: Arzneil. wirks. Bestandt.: je 15 pug Hamagglutinin von verschiedenen Influenza-Virus-Staimmen (Influenzavirus-Oberflachenantigen (Hdmagglutinin und Neuraminidase),
inaktiviert, in befruchteten Hihnereiern geziichtet) mit MF59C.1 als Adjuvans, entsprechend den jeweils aktuellen Empfehlungen der WHO (nordliche Hemisphére) und der EU. Sonst.
Bestandteile: Adjuvans MF59C.1: Squalen (9,75 mg), Polysorbat 80 (1,175 mg), Sorbitantrioleat (1,175 mg), Natriumcitrat (0,66 mg) und Citronensdure (0,04 mg). Andere Hilfsstoffe:
Natriumchlorid, Kaliumchlorid, Kaliumdihydrogenphosphat, Dinatriumphosphat-Dihydrat, Magnesiumchlorid-Hexahydrat, Calciumchlorid-Dihydrat, Wasser fiir Injektionszwecke.
Anwendungsgebiet: Influenzaprophylaxe fiir dltere Menschen (65 Jahre oder élter). i Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe, gegen einen der Bestandteile des Adjuvans,
einen der sonstigen Bestandteile oder gegen mogliche Riickstandsspuren wie z. B. Ovalbumin, Kanamycin und Neomycinsulfat, Formaldehyd, Cetyltrimethylammoniumbromid (CTAB) und
Hydrocortison. Schwere allergische Reaktion (z. B. Anaphylaxie) auf vorangegangene Influenza-Impfungen. Warnhinweise: 65 Jahre und &lter. Im Kuhlschrank lagern. Nicht einfrieren. Spritze im
Umkarton aufbewahren, um Inhalt vor Licht zu schiitzen. Nebenwirkungen: Sehr héufig: Kopfschmerzen; Schmerzen an der Injektionsstelle, Miidigkeit. Héufig: Appetitverlust; Ubelkeit, Diarrhd;
Myalgie, Arthralgie; Ekchymosen (oder blaue Flecken an der Injektionsstelle), Schiittelfrost, Erythem, Verhdrtung, Influenza-dhnliche Erkrankung. Gelegentlich: Erbrechen; Fieber (= 38 °C).
Nebenwirkungen nach Vermarktung (basierend auf Daten des bereits vermarkteten Produktes Fluad (trivalente Formulierung, mit &hnlicher Herstellung und Zusammensetzung)):
Thrombozytopenie (einige sehr seltene, schwere Fille mit einer Thrombozytenzahl von weniger als 5.000 pro mms), Lymphadenopathie; ausgepragte Schwellungen an der geimpften Extremitat
iber eine Dauer von mehr als einer Woche, Cellutitis-dhnliche Reaktion an der Injektionsstelle (in einigen Féllen Schwellung, Schmerzen und Rétung eines Hautareals von mehr als 10 cm Gber
eine Dauer von mehr als einer Woche); allergische Reaktionen einschlieBlich anaphylaktischer Schock (in seltenen Féllen), Anaphylaxie und Angio6dem; Muskelschwache; Enzephalomyelitis,
Guillain-Barré-Syndrom, Krampfe, Neuritis, Neuralgie, Parasthesie; generalisierte Hautreaktionen einschlieBlich Erythema multiforme, Urtikaria, Pruritus oder unspezifischer Ausschlag; Vaskulitis,
unter Umstdnden mit voriibergehender Nierenbeteiligung. Versc pflichtig. Phari ischer Unterneh : Seqirus Netherlands B.V., Paasheuvelweg 28, 1105 BJ Amsterdam,
Niederlande. Lokaler Ansprechpartner: Seqirus GmbH, Emil-von-Behring-StraRe 76, 35041 Marburg, Deutschland, Telefon: 0800 26201090; Stand: Juli 2021




