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Vaxigrip Tetra® 2023/2024

1. BEZEICHNUNG ARZNEIMITTELS

Vaxigrip Tetra

Injektioneauspension im einer Ferigapritze
Tetravalentar Influsnza-Spaltimpfetoff (in-
aktiviart)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUMNG

1 Impidaais (0,5 mi) enthéalt:

Influsnza-Viren {inaktiviert, gespalten) der

folgenden StEmme*:

AMictoria/dBET 2082 (H1MN1)pdmiS-ahnli-

cher Stamm [AAictonadBOT 2022, WR-238)
[ .. 15 Mikrogramm HAa*™

ADarsindG2021 [H3MNE]-Bhnlicher Stamm
(ADarwind2021, IVR-228)
.. 15 Mikrogramm Ha*™

B Awstria 135041 7/2021-Bhnlcher Starmm

|B-'T..l'|n:hgan-ﬂ1.-‘2021 Widtyp)
.. 15 Mikrogramm HAa*

B/Phuket/3073/2013-4hnlicher Stamm
|B-'Fhuka1.-3|]?3-“2ﬁ13 Wildtyg)
.. 15 Mikrogramm HAa*

* gazlichiat in befruchiteten Hlhnersiern aus
gesunden Hihnerbesténden

** Hamagglutinin

Cie=er Imnpfatoff entepricht den Empfehiun-

gen der WHO {nordiche Hemisphare] und

der Entacheidung der EuropBischen Unicn

filr die Saizon 2023,/2004.

‘Viollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standtels sishe Abachnitt .1,

Vaxgrip Tetra kann maglicherseiss Spuren
von Blbestandteilen, wie z.B. Cwalbumin,
eowie Meomycin, Formaldehyd und Octoxi-
nol 8 enthalten, die wihrend dea Herstel-
lungsprozessss verwendst werden [sieha
Abachnitt 4.3).

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension in einer Fertigapritze.
Mach varaichtigemn Schitteln ist der Impfetoff
gine farblose, opaleszierende Flissigkeit.

4. KLINISCHE AMGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Vaxigrip Tefra ist zum Schutz vor Influenza

indiziert, die durch zwei Influenza-A-Virus-

subtypen und zwei Influenza-B-vinasub-
typen verursacht wird. welche im Impfstoff
enthalten sind:

- zur aktiven Immunisienung von Erwach-
senen, gingchliellich achwangeren Frau-
en, und Kindsm ab einem Alter wvon
& Monaten und alter,

~ zum paasiven Schutz von Sauglingen ab
der Geburt bis 2w sinem Alter von weniger
als & Monaten mach der mittedichen Im-
munisisrung wahrend der Schiwanger-
schaft (sishe Abschnitte 4.4, 4 & und 5.1).

Die Anwendung won Vaxigrip Tetra sollte
geméal den offizsllen Impfempfehlungen
arfolgen.

4.2 Dosierung wnd Art der Amsendung

Dosiarung

Aufgrund der klinischen Erfahrung mit dem
trivalenten Impfstoff wird in Anbetracht der
Cawsr der durch den Impfetoff vermittelten

21545 GEGTE

ImrmunitBt und angesichis der Tatsache, dass
sich zikulierende Influerza-virusstémme won
Jahr zu Jahr verandern kinnen, eine jihriche
‘Wiederholmngsimpfung empiohlen.

Erwachzens: gine Dosia (0,5 mi).

Kirmder wod Jugendiche

- Kindar/Jugendliche im Alter won & Mona-
tem bis 17 Jahrem: sine Dosia (0,5 mi).
Kinder unter 9 Jahren, dis zum ersten Mal
gegen Influenza geimpft werden, sciften
nach einem Intervall von 4 Wochen aine
zweite Dosia (005 mi) erhelten.

- EBauglinge urter & Monaten: Die Sicherhait
und Wirksamkesit von Vadarip Tetre-An-
weandung faktive Immunisisrung) sind nicht
erwiggen. Es stehen keine Deten zur Ver-
flgung.

Zum passiven Schulz kann die Applikation
win einer Dosia 0,5 mil) en schwangers
Frawen den Saugling ab der Geburt bis zu
einem Alter von weniger als & Monaten
schiltzen.

Jedoch werden eventusl nicht alle Saug-
inge geschitzt aen [siehe Abachnitt 5.1).

Art der Anwendung

Der Impfetoff wird intramuskular cder sub-
kutan verabreicht.

Die bevorzugten Injektionsstellan filr die in-
tramusloulire Injektiom sind der anterolate-
rale Abschnitt des Oberschenkels (oder der
M. deltoideus, wenn der Muskel entspra-
chend entwickelt iat) fir Kinder im Alter
rwiechan 6 und 35 Monatan ader dar M. del-
toideus fir Kinder ab sinem Alter von 36 Mo-
raten und Erwachesns.

Vorsichtamainatmen vor'bal der Hendha-
bung baw vordwihramd der Amwendung des
Arzmaimittels

Hirnwaiza zur Vorbereitung des Impfstofs vor
der Amwendung sishe Abachnitt 6.6.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkatofie
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
aonatigen Beatandieile cder gegen andere
Fomponenten, von denen miglchenweiae
Spuren enthalten sind, wie zum Beispiel Ei-
beatandteils (Ovalburin, HOhnersiweild),
Meocmycin, Formaldehyd und Octoxinol 9.

Die Impfung soltte im Fale ener mittelschwe-
ren ooer schwveran fisberhaften Erkrantung
oder eimer akuten Erkrankung verachoben
warden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmalnahmen fiir die Anwendung

Biickverfolgbarkeit

Um die Rickverfolgbarksit biologischer
Arzngimittel zu verbessern, missen die
Bezeichnung des Arzneimittels und die
Chargenbezeichrung des angewsndsten
Arznaimittals sindeutig dokumeantiert werdan.

Fur den Fall enaphylaktischer Reakticnen
nach Gebe des Impfateffa soliten wie bei
allen injizierbaren Impfstoffen gesignete
mediziniache Behandungs- urd Uberwa-
chungaméglichkeiten unmittelbar zur \er-
flgung atehen.

‘axigrip Tetra darf auf keinen Fall intravasal
verabreicht werdan.

Wie bei anderen ntramuskouldr anzuwenden-
den Impfatoffen ist bei der Verabrsichung
das Impfstoffa an Patienten mit siner Throm-
boeytopenie cder eimer Blutgerinnungastd-
rumg Vorsicht geboten, da e nach einer
intrarmuskuléren Injektion bei diesen Patien-
ten zu Blutungen kormmen kann.

Mach oder sogar vor einer Impfung kanm es
infolge siner peychogenen Reaktion auf dis
Injektion mit siner Medal 2u Synkopen (Ohn-
mechtaanfélen) kommen. Im Vorfeld solten
geeignete Mafnahmean ergriffan werden, um
durch Ohrmachtsentélle bedingts Verlet-
zungen zu verhindsrn und Synkopen be-
handeln zu konnen.

Vaxigrip Tetra dient dem Schutz gegen jens
Influenza-Virusstémme, aus denen der Impd-
staff hergeatellt wird.

Wie bai allen Impdstoffen schitzt die Impfung
mit Vaxigrip Tetra moglicheraeiss nicht sl
geimpften Parsonan.

Hinsichtich der passiven Immunisierung sind
moglicherweise nicht sle Sdwainge jongsr
als & Monate von Frauen, die wihrend der
Schwangerschaft geimpft wurden, geschiitzt
(siehe Abschnitt 5.1).

Bai Peraonen mit endogenser oder therepie-
beadingter mmunsuppression ist die Immun-
anbwort méglicherwsiae nicht ausrsichand.

Besintrdchiigung serologizcher Untersw-
chunge

Siehe Abschnitt 4.5,

Vaxaro Tetrs enthélt Kelium und Metrium
Dipses Arzneimittel enthalt weniger ala
1 mmal Kalium (3% mg) und werniger ak
1 mirmol Matrium (23 mg) pro Dosis, des heilt,
88 gt nahezu Jkaliumfrei® und _natriumirei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Ea wurden keine Studien zur Erfessung von
Wechsslwirkungen mit Vaxigrip Tetra durch-
gefihrt.

Aufgrund der Hinischen Erfahrung mit Vasi-
grip kann Vaxigrip Tetra zeitgleich mit ande-
ren Impfatoffen verabreicht werden. Bei zsit-
gleicher Verabreichung miesen verschiedena
Injektionsatelan und verachiedens Spritzen
verwendet warden.

Der Impferfolg kenn bei gleichzaitiger immun-
supprassiver Behandlung beeintrachiigt sain.

Mach der Influenze-Impfung wurden falsch
positive Engebnisse bei serologischen Tests
unter Venwendung der ELIBA-Methode zum
Machwaeis von Antikdrparn gegen HIV-1,
Hepatitia & und insbesondere HTLV-1 be-
cbechtet. Die Westemn-Blot-Technik wider-
legt diese falsch positiven ELISA-Testergsb-
nigag. Die vonibergehanden falech positiven
Reaktionen kinnten euf dis durch die Imp-
fung hervorgerufene kgh-Antwort zurick-
zufithren sein.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit
Schwangarschaft
Schwangere heben ein hohes Risika fr In-

fluenze-Komplkationen. einschlieflich frih-
zaitiger Wehen, Frihgeburten, Hospitaisie-
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rung und Tod: Schwangere sollten eine 4.8 Nebenwirkungen bervwirkungen, die nach Impfung mit Vesigip
Impfurg gegen Influenza erhalten. - . Tetra wahrend der Hinischen Studien und
‘\axigrip Tetra kann in allen Stadien der Zusi_slummerrfaﬂaun des Vertréqlichkeits- der welweaitan Post-Marketing-Becbachturg
Schwangerachaft werabreicht werdan. aretle dokurnentiert wurdan.

Fir das weite und dritte Trimenon stehen
mehr Daten zur Sicherheit von inaktivierten
Influenza-Impfetaffen zur Verflgunag als fr
das erste Trimenan. Daten aus der wealt-
waiten Amvendung won inaktiviarten Influen-
za-Impfetoffen, sinschisdlich Vaxdanp Tetra
und Vaxigrip (trivalenter inaktivierter Influen-
za-Impfatoff), weisen auf keine negativen
impfatofibedingten Auswirkungen flr das
umgeborene Kind oder fir die Schwangere
him. Cige stimmt doarein mit den Ergebnia-
g&n, die in eirer Kinischen Studie beabach-
tet wurden, die mit Vaxigrip Tetra und Vex-
arip bei echwangeren Frauen wihrend des
zwaiten oder dritten Timenons durchgeflhrt
wurde (230 exponierte Schwengerschaften
und 231 Lebendgeburten fir Vaxgrip Tetra
urd 116 exponierts Schwangerschaften und
118 Lebendgeburten filr Vaxigrip).

Diaten aus viar klinischen Stedien, bel denen
der trivalente inaktivierte Influenza-Impfstoff
{Vaxigrip, Thiomersal-frele Formulierung)
Echwangersn wahrend dea zweiten und
dritten Trirmenons verabreicht wurde [Ober
5.000 Schwangere und mehr als 5.000 le-
benda Geburten mit ener Machbecbachtung
fur ca. & Monate nach der Geburt), zeigten
kaine mpfatofioedingtan Nebanwirkungen
fir Fiten, Meugebaorens, Sauglinge und
bdtter.

Bei kimischen Studien, die in Sidafrike und
Wepal durchgeflihrt wurden, gab es keine
signifikanten Unterschiede zwischen Waxi-
arip- und Plecebo-Gruppen hinsichitlich der
Folgen fir Foten, Neugeborene, Sauglinge
urd BUtter finkhusive Fehlgeburten, Totge-
burten, Frahgeburten, geringes Geburta-
gemichi).

In giner Studie, welkchs in Mali durchgefihrt
wurde, gab es keine signifikanten Unter-
schiede zwischen jenan, die mit Vasigrp baw.
dem Kontrollimpfatoff (guedrivalenter kon-
jugierter Meningokokken-Impfstoff] geimpft
wurden, hinaichtich der Rate an Fnihgebur-
tem, Totgeburten und geringem Geburta-
gemichtGrifs fir Gestationsalter.

Flr wisitere Information siehe Abschnitte 4.8
und 5.1,

Eine tisraxperimantalle Studie mit Vaxigrip
Tatra ergab keine Hinweise auf direkte oder
indirekte gesundhsitsachadliche Wikwungen
in Bazug auf Schwangerachaft, embryoistale
oder fnihe postnatale Entwicklung.

Sillzeit

Veaxigrip Tetra kann wihrend der Stillzeit
amgewendet wearden.

Bisher iegen keine Daten zur Fertilitit beim
Menschen vor. Eine tierexparimentallz Studie
mit WExigrip Tatra ergab keine Hinweise auf

schadliche Wirkungen auf die weibliche
Fertilitét.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tuchtighkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen won Maschinen

‘axigrip Tetra hat keinen oder einen 2u ver-
rachlassigenden Einflusa auf die Verkehra-
thchtigheit und die Fahigkeit zum Bedienen
wnn krarhinan

Die Vertréglichksit von Veaxigrip Tetra wurde
in eecha klinischen Studien untersucht:
3.040 Erwachsens im Alter von 18 bia
60 Jahren, 1.3%2 altere Personen Ober
6O Jahre und 429 Kinder/Jugendlichs im
Alter won 9 bis 17 Jaehren erhialten eine
Dioais Vaxigrip Tetra, 884 Kinder im Alter von
3 bis 8 Jehren erhislten j& nach Influenza-
Impfanamnese eine oder zwel Dosen Vaxigrip
Tetra und 1.614 Kindsr im Alter von & bia
35 Monaten erhislten zwei Dosen (0.5 mi)
Veigrip Tetra.

Die meisten Reaktionen traten gewdhnlich
nnerhelb der ersten 3 Tage naech dar Impfung
&uf urd klangen spontan innerhalb von 1 bis
3 Tagen nech Beginn &o. Ea handelte sich
dabei um keichte Reaktionen.

Die am haufigaten berichtets Mebenwirkung
nach Impfung war bei allen Bevalkerungs-
gruppen, einschizdlich aller Kindergruppen
im Alter won 6 bis 35 Moneten, Schmerz an
der Injektionsetelle (zwischen 52,8% und
56,5% bei Kindem/Jugendlichen im Alter
von 3 bis 17 Jahren und bei Erwachsensn,
26.8 % bei Kindam im Alber von 6 bis 35 Mo-
n&ten und 25,8 % bei Parsonen dber 60 Jah-
rg). In Subpopulationen von Kindern im Aler
von weniger als 24 hMonaten war Reizbarkeit
[32,3%) die am haufigsten gemeldete MNe-
benwirkung.

In Subpopulstionan won Kindern im Alter von
24 bis 35 Monaten war Urwwohlaein (26,8 %)
die &m haufigaten gemeldete Mebenwirkung.

Die anderen am hiufigaten berichtsten

Nebermwirlungen nach der Impfumg waren:

- bei Erwechzenen: Kopfachmerzen
[27,8%), Myalgis (23 %) und Unwaohlssin
(18,2 %),

— bei Personen dber 60 Jshra: Kopfachmear-
zen (15,6 %) und Myalgie (13,9 %),

- bei Kindern/Jugendichen im Alter won 9
bis 17 Jahran: Myalgie (28,1 %). Kopf-
schimerzen (24,7 %), Unwohlssin (20,3 %)
urd Schwelung an der Injektioneatella
10,7 %),

— bei Kindern im Alter von 3 bis 8 Jehren:
Unwichlzsin (30,7 %), Myalgie (28,5 %),
Kopfachmerzen (25,7 %), Schwellung an
der Injektionastelle (2005 %), Erytham an
der Injekticnastelle (20,4 %), Verharung
an der Imjgktionzstalle (16.4 %), Schattel-
frost (11,2 %),

— bai alen Kindern im Alter von 6 bis 35 Mo-
naten: Fieber (20,4 %) und Erythem an der
Injektionsatells (172 %),

- bei Kindern jinger als 24 Monate: Appe-
titverlust (28.9%), anomales Wainen
(27,1 %), Erorechen (16,1 %) und Ver-
schilafenheit {13.9 %),

- bei Kindern im Alter von 24 bis 35 Mana-
ten: Kopfachmerzen (11,9 %) und Mysgs
11,6 %),

Inegesamt kam &5 bei Personen Ober

60 Jahre im Allgemsinen weniger haufig zu

MNeberwirkungen als bei Ersachssnan und

Kindern/Jugendlichen.

Tabelarische Zusammenf sssung der Meben-
wirkungen
Dis nachstehenden Daten enthalten sine

Bei der Bewertung der Mebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
arunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10);

Haufig {= 1100, < 1/10);

Gelagentlich = 1/1.000, < 1./100);

Ealten (= 1/10.000, < 1,/1.004);

Eehr selten (< 1/10.000);

Micht bekennt [Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht abachétzbar): Ma-
benwirkungen wurden nach der kommer-
zigllen Anwiendung van Vaxigrip Tetra auf der
Grundlage von Spontanmeldungen berichtet.
D disas Feaktionsn freiwilia von Popula-
tionen unbekannter Grife gamealdet wardan,
izt 8= micht méglich, ihre Haufigkeit zuver-
lassig abzuschdtzen.

Innerhalt jeder Hiufigksitsgruppierung
wearden die Mebemwirkungen in der Reihan-
folge abnehmender Schwere dargestsllt.

Erwachsene und Fersonan Lber 60 Jahre

Das nechatehends Vartraglichkeitsprofil

beruht auf

— Daten wvon 3.040 Erwachssnen im Alter
won 18 bis 60 Jehren und 1.39¢ Personen
Uber 60 Jahre.

— Daten aus der welbweiten Poat-Marketing-
Beobachtung™.

Eighe Tabelle auf Seite 3 oben.

Kinder wnd Jugendiche

Das nachatehende Vertraglichkeits profil

beruht auf

— Daten von 429 Kindermy/Jugendlichen im
Altar van 9 bis 17 Jahren, die sine Dosis
Vaxigip Tetra erhiglten. sowie womn
584 Kindem im Alber won 3 bis & Jahren,
die ja nach Influsnze-impfanamness sing
oder zwei Dosen Vaxigrip Tetra erhislten.

— Daten aus der welbweiten Poat-Marketing-
Beobachtung™.

Siehe Tabelle auf Seiten 3 unten/d cben.

Das nachatehende Vartraglichkeitsprofil

beruht auf:

— Daten von 1.614 Kindern im Alter won &
bis 35 Monaten, die zwei Dosen Vaxigrp
Tetra erhislten.

— Daten aus der walwaiten Post-Marketing-
Beobachiung®.

Eighe Tabelle auf Seite 4 mittig.

Bei Kindern im Alter von & Monaten bis
& Jahren war das Vertraglichksiteprofil von
‘axigrip Tetra mach der ersten und zweiten
Injektion &hnlich, bei Kinderm zwiachean & und
35 Monaten mit tendenziel niedrigerar Inzi-
denz &n Nebenwirkungan nach der zweiten
Injektion im Vergleich zu der arsten.

Mebenwirkungsn

Die folgendsan Mebenwirkungen wurden nach
der kommerzigllen Anwandung won VExigrip
berichitet. Ein kausaler Zusammenhang mit
‘axigrip Tetra wurde nicht nachgewiessn.

* Erkrankungen des Blutes und des

Lymphsystams
Transiente Thrombozytopeniet, Lymph-
adenopathis!!

T Diasen Mabamaiiungen woarden wahrend dor klinischen Stu
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Erwachsene und Personen iiber 60 Jahre

= Erkrankungen des Nervensystems
Farfstheaie', Guillain-Barré- Syndrom

NEBENWIRKUNGEN

| HAUFIGKEIT

(GBE), Meuritiz, Meuralgie, Komwlsionen,

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Enzaphaomyelitis

Lymphadenopathied

I Gelegentlich

= Gefdlerkrankungen

Erkrankungen des Immunsystems

Waskulitis, wie beispielsweise Purpura
Schanlein-Henoch, in bestimmten Falen

Uberempfindichkeit!, allergische Reaktionan wie Angicodem!', allergische
Dermatitis??, generalisierter Proritustl, Urtikarisl, Proritusi), Erythem

Salten

mit worlbergehender Misranbateiligung

Anaphylaktische Reaktionen

Nicht bekannt”

Weitere speziella Peracnenkraeiss
Caa Vertraglichkeitsprofi von Vexigrip Tetra,

Erkrankungen des Nervensystems

das bei einer begrenzten Anzehl von Studi-

Kopfechmerzen

Sehr héiufig

anteilnehmern mit Begleiterkrankungsn in

Schiwindal®

Gelegentlich

klimiachen Studien beobachtet wurde, un-
teracheidet sich nicht vom Profil der Gasamt-

PerBsthesie, Somnolenz

Selten

population. Auferdem belagten Studien mit

Gefalerkrankungen

Vaxigrip bel Patienten mit Nierentrensplan-

HitzewallungH!

I Gelegentlich

tatem sowie bei Asthma-Patienten. dass es
im Hinbdick auf das Vertriglichkeitaprodil von

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Vaxigrip bei diesen Personenkreimen keine

Dryapnoe’”

I Saltan

griferan Unterschiede gibt.

Erkrankungen des Gastroinfestinaltrakis

Echwangere

Diarrhé, Ubslkait™

I Gelegentlich

In kliniachen Studien mit Schwangeran,
wealche in Sldafrika und Mali mit Vexdgrip

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzelgewebes

durchgefihrt wurden [siehe Abschnitte 4.6

Hypearhidroae

I Balten

und 5.1}, entsprach dis Haufigkeit von be-

Shkelettmuskulatur- und Bindegewsbserkrankungen

richteten lokalen und syetemischen Reak-

Myalgie

Szhr hiiufig

tionen imnerhal von 7 Tagen nach der Wer-
abreichung dea Impfetoffs jenen, welcha bai

Arthiralgisitl

Salten

klinizchen Studien mit Erwachsensn be-

Algemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

richtet wurden, die Vexigrip erhatten hatten.
In der Studie im Sddafrika traten mehr loka-

Urnwohlagin™,
Schimerzen an der Injektionsstelle

Sehr hiulig

le Reaktionan in der Waxigrip-Groppe auf als
in der Flacebo-Gruppe. sowohl in Hv-ne-

Schittelfrost, Fisbear™),
Erythiern an der Injektionsstels, Schwellung an der Injektionzatels,
‘Yerhartung an der Injekticnastelle

Haufig

gativen als auch in HIV-positiven Kohaorten,
Ea gab keime weiteran signifikanten Unter-
echisde in den Reaktionan owischen \asi-

Fatigue,
Ekchymoae an der Injskticnastelle, Pruritus an der Injektionsatelis,
‘Warme an der Injektionsatelis

Gelegentlich

grip- und Placebo-Gruppen in bsiden ko-
hortan.

In siner Minischen Studie. die bei schwan-
geren Frauen in Finnland mit Yaxigrip Tetra

Asthenie, grippeahnliche Erkrankung.
Beschwerden an der Injektionsatels’!

Salten

durchgeflhrt wurde (sishe Abachritte 4.6
und 5.1}, entsprachen die Haufigksiten von

" Bei Erwachsenen

B Galegantlich bei Fersonen dber B0 Jahee
[ Salten bel Erwachsensn

Bl Bed Parsonen dber 60 Jahre

Bl Salten bel Personen Ober 60 Jahre

Bl Hautig bei Personen Uber 60 Jahre

Kinder und Jugendliche (3 bis 17 Jahre)

lokalen und systemischen Reaktionen, dis
in den 7 Tagen nach Vexigrip Tetra-Amaen-
dung berichtet wurden, jenen, ds wahrend
kinischer Studien mit Vaxigrip Tetra in einer
Population won nichtschwengeren erwach-
senen Personen berchtet wurden, auch
wenn manche MNebemwirkungen (Schmerzen
an der Injektionastalie, Unwohlsein, Schittel-
fraat, Kopfachmearzen, Myalgis] haufiger aud-
traten.

NEBENWIRKUNGEN

| HAURIGKEIT

Maldung des Verdachts auf Meberwirkunasn

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Cie Meldung des Verdachts auf Mebenwir-

Thrombozytopenis™

| Gelagentlich

kungen nach der Zulassung ist von grofier

Erkrankungen des Immunsystems

Wichtigheit. Sie ermibglicht eine kontinuisr-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Year-

Alergiache sinachlieich anaphylaktischer Rzaktionan

[ Nicht bakannt®

hélinisaes des Arznemittels. Angehdrige von

Psychiatrische Erkrankungen

Gesundheitsberufen snd auigefordart, jpden

erdachtefall einer Nebemwirkung dem

Burndesinetitut fur Impistoffe und biomedizi-
nische Arznsimittel

Paul-Ehrich-Inatitut

Paul-Ehrich-5tr. 51-58

B3E25 Langen
Tl +453 6103 77 0

‘Wainerlichkait™, Unnuhe!™ [Geiegemlich
Erkrankungen des Nervensystems

Kopfechmerzen Sahr hdufig
Schiwindal™ Gelagentlich
Erkrankungen des Gastroinfestinaltrakis

Diarrhi, Erorechen'®, Schmerzen im Oberbawch™ Gelagentlich

Fax: +40 6103 77 1234

MiBei einern Kind im Alter von 3 Jahren berichiet
BiBei Kindarn im Alter von 3 big B Jahren berichiet

Wsbsite: wanw.piEi.de

anauzeigen.
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Kinder und Jugendliche (3 bis 17 Jahra)
(Fortsatzung der Tabele von Ssite 3

NEBENWIRKUMGEN HAUFIGKEIT
Skelettmuskulatur- und Bindegewebserkrankungen
yalgie Sehr héufig
Arthralgies Galegentlich
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Uniwaohlsein, Schilttelfrost™, Sehr haufig
Schmerzen an der Injekticnastella, Schwellung an der Injekticnastella,
Erythem an der Injsktionsstelle™. Verhartung am der Injgktionsstelle™
Fiebsr, Héwsfig
Ekchymoss an der Injektionsstells
Fatigua™, Galegentlich
Wirme an der Injktionastelle™, Pruribus an der Injektionastelle!
" Bai Kindern im Alter von 3 bis 8 Jahren berchiet
HHEUMG kel Kindemddugendichean im Alter von B bis 17 Jahren
# Bai Kindern/Jugendichen im Alter von 8 bis 17 Jahren berichtet
Kinder (6 bis 35 Monate)
NEBENWIRKUMGEN HAUFIGKEIT
Erkrankungen des Immunsystems
Uperempfirdlichieit Gialegentlich
Allergische Reaktionen wis generalisierter Pruritus, Salten
papuliser Hautausachlag
Anaphylaktizche Reaktionan Michit bskannti®
Erkrankungen des Nervensystems
Kiopfachmerzen! Sehr héufig
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Erbrachen®! Sehr héufig
Carrtd Galegentlich
Skelettmuskulatur- und Bindegewebserkrankungen
yalgie™ | Sehr héufig
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Reizbarkeit, Appetitveriustt, anomales Weinen®, Urwohlssind, Fieber, | Sehr haufig
Verschlafenhait™, Schmerzan/Druckschmarz an der Injsktionsstalle,
Erythem am der Injsktionzsstalle
Schiittelrast, Hénsfig
Verhartung an der Injektionsatele. Schwellung an der Injektionszatells,
Ekchymiosa an der Injektionsstelle
Grippe&hnliche Erkrankunag, Salten
Ausschlag an der Injektionastelle, Pruritua an der Injsktionsstelle

i Barichbat ke Kindarn im Aller von = 24 Moraten

= Gekegentlich bei Kindam im Alter von 2 24 Monaten
= Sefen bel Kindern im Alter von < 24 Monaten

# Sefen bei Kindern im Alber von = 24 Monaten
 Barichbat ke Kindarn im Aller von < 24 Moraten

4.9 Uberdosierung

Bei der Arwendung von Vesigrip Tetra wur-
den Fille einer Werabreichung von mehr als
der empfohlenen Dosis (Ubsrdosiarung) be-
richtet. Wurden Mebenwirkungen berichtat,
gtimmten die Informationen mit dem bekann-
ten Vertréglichkesitsprofl von Vaxiarip Tetra
Uberein (sighe Abschnitt 4_8).

‘Wirkmechanismus

‘Vaxigrip Tatra bewirkt sine aktive Immuni-
sierumg gegen die vier Influsnza-Virusstam-
me {zwel A-Subtypen und owei B-Subtypen,
gegen die der Impistoff gerichtet ist.

Vexigrip Tetra induziert innerhalkt von 2 bis
3 Wochen humarale Antikirper gegen die
Himagaglutinine. Diess Antikdrper neutrali-

rimemm bef ommee dfiemae

wendet. Einige Chellenge-Studisn beim
bdenachen belegen sinen Zusammenhang
rwischen HAI-AntikGrpertitern von = 1@ 40
und einer Schutzwirkung gegen Influenze
bei bis zu 50 % der Studienteiinehmer.

D& sich Influenza-Viren standg werindern,
weerden die fir den Impfetoff auagewahiten
Etamme jghrlich von der WHO Oberpriift.
Datem zur jahrichen Wisderholungsimpfung
mit Waxigrip Tatra liegen nicht wor. Aufgrund
der Hinischen Erahrung mit dem trivalenten
Impfatoff wird jedoch in Anbetracht der
Deuer der durch den Impfatoff vermittatten
Imrmunitét und angesichis der Tatsache, dass
zich drkulerende Influenze-Virusstimme von
Jahr zu Jahr veréndem kiannen, esine jhriche
influenza-Impfung empfohlen.

‘Wirksamkeit won Vaxigrip Tetra
Kinder wnd Jugendiche
— Kimder im Alter von 6 bis 35 Monaten (ak-
tive Immunisisnang):
Eine randomisierts, placebokantrollierte
ESfudie wurde in 4 Regionen (Afrika, Asian,
Lateinamerika und Eurcps) wahrend 4 Grip-
pesaicns mit mehr ala 5400 Kindern im
Alter von & bis 35 Monaten durchgeflhrt.
Die Telnehmer erhistten zwei Dosen (0.5 mi)
Wexigrip Tetre (M = 2.722) oder Placsbo
(M =2.717)in ginerm Abstand vom 28 Tagen,
umn die Wirksambkeit von Vaxigrip Tetra zur
‘orbeugung der laboranaktiach bestatigten
Grippeserkrankung. veruraacht durch jegli-
chen Stamm A undfoder B und impfatoff-
dhnliche Stamme [bestimmt durch Sequen-
zZisrung), zu bewerten.

Eine laboraralytisch bestatigte Grippearkran-
kung wurde dedfiniert als Erkrantung mit In-
fluenza-typiacher Symptomatik (LI [Auf-
traten won Fieber = 38 “C (das mindestans
24 Stunden anhielt), zusarmmen mit mindes-
tens sinem der folgenden Symptome: Hus-
ten. nasale Kongestion, Rhinorrha, Phanm-
gitis, Otitia, Erbrechen oder Diarrhd], labor-
anahtisch bestatigt durch Reverse-Tran-
akriptaze- Polymerase-Kettenreaktion (FT-
FCR) undfoder virele Kulturen.

Siehe Tabelle 1 auf Seite 5.

Zuaatzlich zeigte sine vordefinierte kom-
plemerntére Anabyas, daas Vaxigrip Tetra
56,6 % (05 %-KI: 37.0; 70,5) der schweren
laboranalytisch beatatigten Grippesrkran-
kumg. werursacht durch jegliche Stamme,
und 71,7 % (85 %-Kl: 43,7, 86,9 der schwe-
ren laboranakytisch bastatigten Grippearkran-
kurg, verursacht durch Impietaff-Ghnliche
Etamme, vorbeugte. Weiterhin hatten Stu-
dienteilnehmer. die Vaxigrip Tetra erhisltan,
sine 59,2 Hige geringere Wahracheinichkeit
(85 %-KI: 44,4; 70.4). &n ener behandiungs-
bedirftigen Grippe zu erkranken, als Studi-
enteilnehmer, die Placebo erhietten.

Schwera laboranabytisch bestitigte Grippe-
erkrankungen wurden definiert als LI labor-
analytisch bastétigt durch RT-PCR und/oder
‘iruskulturen, mit mindestena einem der
folgenden Symptome:

Cimbme « 90 £ BT 80r Croslimmbmilms o




5. PHARMAKOLOGISCGHE EIGEN-
SCHAFTEM

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherspeutische Gruppse: Influenza-

impfataff, ATC-Code: JOFBBOZ.

SR N A T,

Gensws Hahen der Titer hamagglutinations-
inhibierendear (HAl) Antikrper nach Impfung
mit iraktiviarten Inflanza-Impfatoffien wurden
nicht mit der Schutzwirkung gegen Influenza
korreliert, jedoch wurden die HAI-Antikor-
pertiter ala Mab fur die Impfstoffaktivitat var-

< 24 Monate oder = 38,0 *C for Studien-
teilnehmer = 24 Monate und/oder

— mindestans ein signifikantes IL-Symptom,
welches die tagliche Aktivitat einschrink-
ta {Husten, nasale Kongestion, Rhinorrha,

FACHINFORMATION
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Pharymgitia. Otitis, Erbrachen oder Ciar-
rhé), undfoder

- gines der folgenden Vorkommnizsae: aku-
te Ciitis media, akute Infektion der unteran
Atermwege (Pneumonie. Bronchiclitis,
Bronchitis, Knupp), Hospitalisienng.

- Kinder im Alter won 3 bie 8 Jahren (gktive
Immunisienng):

Basierend suf Beobachtungen der lmmun-
antwart bei Kindern im Alter van 3 bis & Jah-
ren wird erwartet, dasa die Wirksambeit von
Vaxigrip Tetra in dieser Bewalkenungsarupps
mindestena dhnlich der Wirksambkeit ist. dis
bei Kinderm van & bis 35 Monatan beobach-
tet wurde (siehe cben Kinder im Alter von
& bis 35 Monaten® und eishe unten Jlm-
munogenitat von Vaxigrip Tetra®).

- Sauglings im Alter von weniger als 6 ho-
naten. geboren von geimpften Schwan-
geren |pessiver Schutz)

Sauglings im Alter von weniger als 6 Mona-

ten haben ein groBes Risiko, Bn Influenze zu

erkranken, welches eing hohe Hospitalaie-
rungsrate zur Folge haben kann. Jedach sind

Influerza-impfatoffe nicht flr die aktive Im-

munisierung dieaer Altersgruppe indiziert.

Die Wirksambkeit bei Sauglingen von Frauen,

dis im zweiten oder dritten Trimenon der

Schwangerschaft eine Einzeldosis (Dosis

0.5 mil) Vexigrip Tetre erhalten habemn, wurds

nicht untersucht. Jedoch wurde die Wirk-

samkeit bei Sauglingen von Frawen, die im

rweiten oder dritten Timenon der Schwan-

gerschaft eine Binzeldosis (Doaia 0,5 mi) das
trivalenten inaktivierten Influsnze-Impfstofis

(vaxigrip) erhalten haben, belegt und kann

auf Vaxigrip Tetra extrapoliert werden.

Die Wirksambkeit des trivalenten inaktivierten

Influenza-impdstofis (Wexigrip) bei Sauglingan

von Mittemn, die wahrend des ersten Trime-

nona der Schwangerschaft geimpft worden,
wurde in diesen Studien nicht untersuchit.

Eine notwendige Influenza-Impfung wihrand

dee ereten Trimenons aalite nicht verschokben

werden (siehe Abachnitt 4.6).

In rardomisierten, kontrolisrten Phase B
klinizchen Studien, durchgefihrt in Mali,
Mepal und Sddafrika. erhislten ca. 5.000
schwangere Frausn Vaxigrip [trivalenter
Thiomersal-fraier Influenza-Impfatoff) und ca.
5.000 schwangers Frauen erhiatten Placebo
oder Kontrol-Impfstedf (quedrivalenter kon-
jugierter Meningokokken-impfstof) wihrend
des zweiten und dritten Trimenona der
Schwangerschaft. Die Wirksambeit des Impd-
stoffs gegen laborbestitigte Influenza bel
schwangeren Frauen wurde in allen dresi
Shedien als eskundérer Endpunkt unitareswscht.
Ci= in Mali und Sddafrike durchgeflihrten
Studien zeigten die Wirksambsit von Vaxigrip
zur Pravention von Influenza bei Schwenge-
ren durch dig Impfung wihrend disaer Tri-
mester der Schwangerschaft (sishe Tebal-
le Z). In der in Mepal durchgeflhrten Studis
wurde die Wirksamkeit von Wexdarp zur

Tabelle 1: Anzahl an Grippeerkrankungen und Wirksamkeit von Vaxigrip Tetra gegen
laboranalytisch bestatigte Grippeerkrankung bei Kindern in einem Alter von

6 bis 35 Monaten

Vaxigrip Tetra FPlacebo Wirksamkeit
[N = 2.584) [N = 2.581)
n | Rate Grippe- | n | Rate Grippe- | % [2-seitiges
erkrankungen erkrankungen 85 %h-KI)
(%) (%)
Laboranalytisch
bestatigte Grippeerkran-
kung verursacht durch:
- beliebigen Influenza- 122 4.72 255 B.84 52,03
virus A- oder B-Typ (40,24; 61.66)
= Virusstimme ahnlich 26 1,01 a5 3,28 63,33
der im Impfstoff 51.03; 81.03)
enthaltenen

M- Anzahl an unersuchten Kindem {full zat)

n: Anzahl an Studienteinehmem, welche die gananntan Kriteran erfdllen

Kl: Kenfiderzintensall

Tabelle 2: Influenza-Ausbruchrate und Wirksamkeit von Vaxigrip gegeniiber laborbesta-
tigter Influenza bei Schwangeren

Influenza-Ausbruchrate Vaxigrip-Wirksamkeit
(jeglicher Influenza A- oder B-Typ) Yo (85 Va-KI)
% (M)
TNV Kontrolle*
Mali 0,5 (11/2.108) 1.8 [40/2.085) 70,3 (42,2 BS,8)
TV Placebo
Siidafrika 1,8 (1871 .062) 3.6 [381.054) 50,4 (14,5 71,2

* Meningokokken-implstof

M Arzahl der in der Aralyse eingeschlossenan Schwangeren

m: Anzahl an Probanden mit laborbastatigter Influenza

Kl: Kenfiderzintensall

fraier Influsnza-Impfstoff) und 4.532 von
4.568 (83 %) Sduglinge won Schwangeren,
wilche Placsbo oder Kontroll-impdstoff (qua-
drivaleniter konjugierter Meningokokken-
Impfatcd] (sishe Tebelle 3) wihrend des
zweiten und dritten Trimenone der Schwan-
gerachaft erhalten hatten, bis zu einem Alter
won ca. & Monaten nachbecbechitet.

Die Studien bestatigten die Wirksamikeit von
“axigip zur Prévention won Influenza in
ESBuglingen von der Geburt bia 2u einem
Alter von ca 6 Monaten als Folge der Imp-
fung von Frauen wahrend dieser Abschnitte
der Schwengerschaft. Frauen im eraten
Trirmeraon ihrer Schwangerschaft wurden in
diegea Studien nicht eingeschlosssn. Die
‘Wirkaamkait von vaxigrip bsi Neugeborenen
won Mikttern, die wihrend des ersten Trimes-
tera geimpft wurden, konnte somit nicht er-
mittelt warden.

Sighe Tabslle 3 suf Seite 6.

Die Wirksamkeitadeten zeigen, dass der
Echutz der Sauglinge, die von geimpften

30,4 % (05 %-K], -154, 0- 82 6] bei B8uglin-
gen in einem Alter von = 16 bis 24 Wochen.
In der in Mali durchgeflihrten Studie gibt es
ebenfelzs ginen Trend fir eine hihere Wirk-
samkeit des trivalenten inaktivierten Influen-
za-Impfetoffs bei Sauglingen wihrend der
ersten 4 Monate nach der Gabwrt, mit siner
niedrigeren Wirksambkesit wahrend des 5. Le-
bemamonats und einem gravierenden Abfal
wiahrend des 6. Monats, in demn ein Schutz
nic:ht Ianger enwiesen ist.

Cer Schutz vor einer Influenza-Erkrankung
kann nur erscartet warden, wenn die Sdug-
linge den Stidmmen ausgesetzt sind, die m
Impistoff enthalten waren, welcher der Mut-
ter wahrend der Schwamperschaft verab-
reicht wurde.

Immunogenitat von Vaxigrip Tetra

In kliniachen Studien bei Erwechsenen im
Alter von 18 bis 60 Jahren. bei Personen
Ubear &0 Jahre, bai Kindarm m Alter wvon 3 bis
8 Jehren sowie im Alter von 6 bia 35 Mona-

ten wurde die Immunantwaort von Vaxigrip
Tatrain Ban s mdf dan nanmetdcrhan bital.
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Fravention von Iniuenza bel Schwangersn
durch diz Impfung wihrend dieser Trimester
der Schwangerschaft nicht belagt.

Siehe Tebele 2.

In den gleichen randomisiertan, kontrolierten
Phasa W kinischen Studien, durchgeflbe in
Mali, Mepal urd Sidafrika. wurden 4.530
won 4 B5E (52 %) BHuglinge von Schwenge-
ren, die Vaxgrip (fnvalenter, Thiomersal-

PAUTLEIT] QECOFEN WUFZEN, MIT @S0 ST NECN
der Geburt abnimmt.

In der in Sldafrika durchgefihren Studie
war die Imgfwirk=amboeit bei S&uglimaen mit
& Wochen oder janger am hachsten (35,8 %
[85 %K1, 38,398, 4] und nehm mit der Zeit
ab. Die Impfetoffsirkeambeit betrug 25.5 %
195 %-Kl, -B7.9-67.8) bei S8uglingen in
einem Alter von = & bis 16 Wochen und

21545 GEGTE
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wert dar Titer (GMT) der HAI-Antikorper an
Tag 21 |bei Erwachaenen) bzw. Tag 28 [bei
Kindern), auf die HAK-Serckonversionsrate
(4-facher Anstieq des reziproken Titers bew.
Anderung von Michirachweisbarkeit [« 10]
2u sinem raziproken Titer von = 40] sowis
auf das HAI-GMTR (Titer wordmach Imgfung)
bewertat.

Vaxigrip Tetra® 2023/2024
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In einer klinischen Studie bei Enwachsenen
im Alter vom 18 bis 60 Jahren und bei Kin-
dermyJugendlichan im Altervan 9bis 17 Jah-
rem wurde die Immunantwort auf Vaxigrip
Tetra in Bezug auf dem GMT der HAI-Anii-
karper an Tag 21 beachrieben. In einer
waiteren durchgeflhrten klinischen Studie
bei Kindemy'Jugendlichen im Alter won 3 bis
17 Jahren wurde dis Immunantwart auf
‘axigrip Tetra beschrisben.

In giner kliniachen Studie bei Schwengeren
wurde die Immunantwort auf Vexigrp Tatra
in Bezug auf dem GMT der HAl-AntikGrper
am Teg 21 sowie die HAI-Ssrockomversiona-
rate und das HA-GMTR nach einer Einzal-
dosisgebe wihrend des zweiten oder dritten
Trimemons der Schwangerschaft beschrie-
ben. In dieser Studie wurds die tranaplazen-
tare Ubertregung mittels der GMTs dar HAI-
Antikorper aus dem mitterlichan Blut, dam
Mabelschnurblut und dem Verhaltnis von
Mabelachnurblut zu mitterichem Blut bei
der Geburt bewertat.

\edgrip Tetra induzierte eine signifilkante
immunantwort auf die vier Influenza-3tam-
me, gegen die der Impfstoff gerichtet ist.

Erwachsene und FParsonan dber 60 Jahre

inagezamt wurden 832 Erwechaens im Alter
worn 18 bis &0 Jshran und 831 Persanen Obar
&0 Jahre hineichtlich ihrer IMmmunantwoet
rach einer Dosis Vaxigrip Tetre untersucht.

in den nechfolgendan Tebellen werden die
Ergebnizse flr die Immuncgenitét aufgeflh:

Eighe Tabelle 4.

Schwangere und fransplazentare Obertra-
qung

Insgesamt erhislten 230 Schwangere wah-
rend des zweiten cder dritten Trimenaons der
Schwangerachaft (20. bis 32. Schwanger-
schaftswoche) Vasigrip Tetra.

In Tekoelle 5 werden die Ergebnisze beziglich
immuncgenitat mittels der HAl-Methods bei
Echwangeren 21 Tage mach der Impfung
aufgeflihrt.

Lishe Tabelle 5 auf Seite 7.

Die beschraibande Bewartung der Immuno-
genitét nach HAl-Methode zum Zeitpunkt
dar Geburt. in der Blutprobe der Mutter
(BLO3M), in der Mabelschnurblutprobe
{BLOAS) und der transplarentarsn Ubsrra-
gung (BLOZE/BLO3M) sind in Tabslle & dar-
gestali.

Sishe Tabelle & auf Seite 7.

Der hohere AntikSrperspiegel in der Mabsl-
achnurprobe ist im Vergleich zur mitterichan
Probe zum Zeitpunkt der Geburt in Dbersin-
atimmung mit der transplazentarsn Uber-
tragumg von Antikorpern von der Mutter auf
das Meuasborene nach einer Imofuna von

Tabelle 3: Influenza-Ausbruchrate und Wirksamkeit von Vaxigrip gegeniiber labor-
bestitigter Influenza bei Sauglingen als Folge der Impfung von Schwangeren

Influenza-Ausbruchrate Vazigrip-Wirksamkeit
[Jeglicher Influenza A- oder B-Typ) Yo (95 Ya-KI)
% (n/N)

TV Kontrolle*
Mali 2,4 (45/1.866) 3.8 (71/1.860) A7 3076, 57,8

TV Placebo
Nepal 4,1 (Fa/1.8200 5.8 (105/1.826) 30,05, 48)
Sidafrika 1,9 (19¢1.026) 36 (37/1.023) 48,8 (11,6 70.4)

* Meringokekken-Implatet

M: Anzahl der in der Analyse eingeschliossanan Schwangenan
n: Anzahl an Frobanden mil aborbestatigier Influenza

Kl Korifidenzinteryall

Tabelle 4: Immunogenitdtsergebnisse bei Erwachsenen im Alter von 18 bis 60 Jahren

und Personen dber 60 Jahre

Antigen-Stamm 18 bis 60 Jahre Uber 60 Jahra
N =832 N =831
GMT (85 %a-KI)
A (HINT)- G0R [363; 657) 219 (199; 241)
A [H3INZ) AR [450; 541) 359 (329; 391)
B [Victoria) TOB [B61; F&0) 28T (265, 311)
B (Yamagata) 1.715 [1.607, 1.830) BS5 (611; 701)
SK % (95 %-KI)=
A (HINT)s = 64,1 (60,7, 67.4) 45,6 (42,1; 49,0
A [H3INZ) 66,2 (62,9, 69.4) 47,5 (44,1; 51,0
B (Victoria) 70,9 (67,7, 7400 45,2 (41,8; 48,7)
B (Yamagata) 63,7 (60,3 67.0) 42,7 [30,3; 46,3)
GMTR (85 %-KI)™
A HINA)= 4,77 (869 1.0} 4,84 (4,46; 5,47)
A [H3INZ) 10,3 (8.15; 11,5} 560 (5,02; 6,24)
B (Victoria) 1,6 {10,4; 12,8} 4,61 (4,18; 5,09
B (Yamagata) 7,35 (6.66; 8.12) 4,11 (3,73; 4,52)

N = Anzehl der Studientelnenmer, bei denan Daten 1ir den untersuchlen Endpunkt verlgbar waren,
GMT. gecmetrischer Mittelweart der Titer, KI: Konfidenzintendall

W = 833 in der Altersgruppe der 1B-80-Jahrigen
FIN = B32 in der Altersgruppe der dber B0-Jdhrigen

W EK: Serokonversion oder signifkanter Anstieq: bel Studienteinehmem mit enem Tier ven <10
[1Aerd.) vor Implung Anted der Studientainehmer mit einem Titer = 40 (10rd.) nach Imgdung und
bei Studienteinehmmem mit einem Titer von 2 101, verd.) wor Imphung Anel der Studientainehmes
mil einem mindastens 4-1achen Anstieg des Titers rach der Imgiung

A GMTR: Varhdltniz der gesmetrischan Mittalwarta der Titer (Titer rachdor Impdung)

Hinger und Jugendiche

- Kinder/Jugendliche im Ahter won 9 bia
17 Jahren:

Bei nagesamt 4249 Kindem/Jugendlichen im

Alter von 9 bis 17 Jehren, die sine Dosia

Kirder, die sine oder zwei Dosen Vaxigrip
Tetra erhislten, wissen nach der lstzten
Diosis dee jpweiligen Impfachemas eine Shn-
liche Immunentawort auf.

Zuaatzlich zur Wirksamkeit von Vasigrip




Frauen m_it‘."axigrip Tetra wrihrand des rwei-
ten oder dritten Trimencona der Schwanger-
achaft.

Diese Erkenntnisse stehen im Einklang mit
dem in Sauglingen von der Geburt bis zu
ainem Alter van etwa & Monaten nachgewis-
senen Pessivachutz nach Impfung won
Freuen mit Vaxigrip wBhrend des zweiten
oder dritten Trimencns der Schwangerschatt
im Rahmen von Studien in Mali, Mepal und
Sidafrika (siehe Unterabschnitt \Wikksambeit
won Vaxigrp Tetra®).

Varignp letra erhielten, war dig Immunant-
wort auf die vier Stdmme, gegen die der
Impfatoff gerichitet ist, dhnlich der bai Er-
wachssnem im Alter von 18 bis B0 Jahren
induzierten Immunantwort.

— Kinder im Alter von 6 Monaten bis 8 Jah-
ren:

Inzgesamt erhialten BE:S Kinder im Alter von

3 bis B Jahren je nach ibrer Influenza-Impf-

Bnamnese sing oder mwel Dosen Vexagrip

Tatra.

FACHINFORMATION

letra wurde nach 28 1egen nach Erhalt der
letztan Vaxigrip Tetre-Dosia die Immunoge-
nitat won zwel 0,5 ml Dosen Vaxigrip Tetra
durch die HAI-Methode bei 341 Kindarm im
Alter von B bia 35 Monaten bewartet.

In der nachfolgenden Tabslle werden die
Erpgebnizse filr diz Immuncoenitét aufgafilhr:

Eighe Tabelle T auf Seita 8.

Digss Immunogenitétedaten bieten unter-
gtitzende Informationen zusdtzlich 2u dem
Datem zur Wirkaamksit, welche von diezer

0215485065078
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Bavdlkerungegruppe verfligbar sind (siehs
Wirksamkeit von Vexigrip Tetra”).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Micht zutraffend.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Basierend suf den komentionsllen Studien
our Sicherneitepharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Gabe und lckalen Toxzitat, Re-
produktions- und Entwicklungstosizitét las-
s2m die préklinischen Datem keine besonde-
ren Gefehren filr den Menschen erkannen.

&. PHARMAZEUTISCHE ANGABEMN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Pufferidsung:

- Matriumchlorid

- Kaliumchlorid

- Dimatriumhydrogenphosphat-Ditdrat
- Kaliumdihwdrogenphosphat

- Wassar flir Injsktionszwecke

6.2 Inkempatibilitaten

Da keine Kompatibiltatsstudian durchgeflihr
wurden, darf disses Arzneimittel nicht mit
anderan Arznsimittein gemischt werdan.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Tabelle 5: Immunogenitidtsergebnisse mittels HAl-Methode bei Schwangeren 21 Tage
nach der Impfung mit Vaxigrip Tetra

Antigen-5tamm Qv
M =216
GMT (585 "-KI)
A HINY)* 526 (466, 592)
A HINZ)* 341 [286; 407)
B1 [Victoria)* SEB [496; 657)
B2 [Yamagata)* B93 (BT0; 1134)
= 4-facher Anstieg n (%)=
A HIN1)* 38,04531.5; 44 8)
A HINZ* £0,3(52,4; 65,4}
B1 [Victoria)* &1,1454,3; 67.7)
B2 (Yamagata)* 59,7 {52 % 66.3)
GMTR (35 %-KI)®!

A HINT)* 3,81 43,11; 4,66)
A (HINZ)* 863 (6,85 10.0)
B1 [Victoria)* B.48 (6.81; 10.6)
B2 [Yamagata)* 6,26 1(5,12; 7,65)

"AHTNT AMichigan/d 572015 (H1MN1} pdmOg-ahnichar Stamm;
AMHANE: AHong Kong/dBD1/2014 [H3MZ|-Bhnlchear Stamm;
E1: B/BrisbaneB0/2008-ahnlicher Stamm [Bvictoria-Link}

E2: BPhuket/307 3201 3-ghnlicher Stamm |BYamagata-Linie)
N: Arzahl der Studienteilnehmer, bei deran Daten 1r den unlersuchten Endounkl verllgbar waren;
GMT. promeatischer Miltehsen der Titer, KL Konfidenzintenal

1 Jahr

6.4 Besondere Vorsichtsmalnahmen fur

die Aufbewahrung

Im Kihlschrank lagern {2 “C-8 ). Micht
einfrieren. Die Fertigspritze in der Original-
verpackung aufbewahren, um den Inhalt wor
Licht zu schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

0,5 ml Suspension in siner Fertigepritze
(Glasart [} mit feststehendsr Kanlle, mit
Kaolbanstopfen (Chlonobuty- cder Bromobou-
tyl-Elastomer)- PeckungsgrbBen 1. 10 oder
0.

0.5 ml Suspension in siner Fertigspritze
(Glasert [} ohne Kanlle, mit Kolbenstopfen
(Chiorobutyl- oder Bromobutyl-Elastomer) -
Packungearafen 1, 10 oder 20.

E= werdsn moglicherweize nicht alle
Peclungsgrofien in den Verkehr gebrachi.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Himweise zur Handhabung

Cer Impfetoff aclite vor der VWerabreichung

™ SK: Serckonversion oder signifkanter Anstieg: bel Studienteinehmea m mit einem Titer ven < 101/
ierd. | wor Implung Anteil der Studientainehmes mit einem Tier = 40 (15%rd ) nach Implung und bei
Studientednehmem mit einem Titer von = 10 (10%rd.) vor Imgdung Antell der Studientelinetimear mit
ainam mindestens 4-Tachan Anstieg des Titers nach dar Implung

®GEMTR: Verhidlinis der geometischen Mitlebwerie der Titer [Titer nach/or implung)

Tabelle &: Immunogenititsbeurteilung von Vaxigrip Tetra nach HAl-Methode zum Zeit-

punkt der Geburt
Antigen-Stamm an
N=1T78
BLO3M [mutterfiches Blut)
GMT (55 “%-KI)
A (HINT)* 304 [265; 244)
A (HINZ)* 178 [146; 218}
B1 [Victoria)* F00 [247; 341)
B2 (Yamagata)* 54T [463; B46)
BLOZE (Nabelschnurblut)
GMT (55 %%-KI)
A (HINT)* 576 [492; 675}
A HINZ* 306 (246, 379}
B1 [Victoria)* d44 [3T2; 530)
B2 (Yamagata)* 821 (T72; 1094)
Transnlarentars Uhartraouno: BLOZA/AL DK




Ammertemperatur emeicht haben. "—'-r'—'"'-"G-'E_Ij-rgs—;;kwli e
Vor Giebrauch schitteln. \or der Verabrai- " " |
chung solite der Impfetoff visuell untersucht A (H1NT) 1.89 (1,72, 2,08)
werdan. A (HINZ)* 1,71 {1,56; 1,687}
Wenn Partikel in der Suspension vorhanden B1 (Victoria)® 1530137 171
sind, darf der Impfstoff nicht verwendet B2 (Yamagata)* 1,69 1{1,54; 1,85}

werden.

M: Anzahl dar Studienteiinahmer, bei denen Daten Kir den untersuchien Endpunkd verlighar waren:
Micht verwendstes Arznemittel cder Abfall- i ' ' fHen ien Encpunkt vertlghar waren

% material ist enteorechend den |okalen Andar- Fraien, die CHY arhialan, WEI'II;E'EI'IB Zwel Waahen nach |I"I|E|‘i.tl€f'l efiibunden haben und bel deran

= Bl Briepmas Mabelschnurbiut sowie mifterliches Blut zum Zeitpunkt der Geburt verigbar warsn,

o derungsn 2u bessitigen. *AHINT: AMichigan/d5/201 5 (H1M1} pdm8-ahriicher Stamm; AHINZ: AHong Kong/aao 2014
(Hamz)-ghnlicher Stamm; B1: B/Bribane/60/2008-ahnicher Stamm; (B/Victora-Linis); 82: BFhu-

g kat/5073/204 3-ahrlicher Stamm (B Yamagata-Linis|

- Fienn eine Mutter x Kinder 2ur Welt bringt, werden ibre Titerwene k-mal gezihi,

=

]
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Tabelle T: Immunogenitatsergebnisse bei Kindern im Alter von 6 Monaten bis 8 Jahren

Antigen-5tamm 6=35 Monate 3-8 Jahre
H =341 N =883
GMT (95 %-KI)

A [H1N1) Ba1 (547 752) 971 (B9, 1.052)
A [HINZ) 1071 (925; 1.241) 1.568 (1.451; 1.6585)
B [Victoria) E23 (550; T0E) 1.050 (856 1.154)
B (Yamagata)"' 1.010 (885, 1.153) 175 (1.078, 1.278)

SK % (95 Y-KI) ~
A [H1N1) B0.3 (86,7, 93.2) 65,7 (B2.4; 68,9)
A [HINZ) 803 (86,7, 93.2) 64,8 (61,5; 68,0
B [Victoria) BE.8 (97,0, 92.7) 84,8 (82,3 878
B (Yamagata)' BE.8 (34,3; 95.4) 23,5 (86,2; 90,8

GMTR (85 % -KIy
A [H1H1) 36,6 [30,8; 43.8) B.86 (6,24; T 55
A [HINZ) 426 (35,1, 51,7) 749 (6,72 855
B (Victoria) 100 [38,9; 114) 17,1 (15,5; 18,8
B (Yamagata)"' 93,9 (78.5: 111} 25,3 (22.8; 28,2)

N = Anzahl der Studienteilrehmer, bei denen Daten 10r den urersuchten Endpunkl verflghar waren;

GMT. geometrischer Millelsert der Tiler, KL Konfidenzintenval

wM = BEZ im der Alersguppe der 3-3-Jahrigen

™ BK: Barokonversion oder signilikanter Anslieg: bei Studenteinehmenn mit ainem Titer von < 101/
ward.) vor Imphung Antel der Studientailnehmer mit @inem Tier = 40 (1 %ed ) nach implung und ke
Studienteinehmem mit ginem Titer von = 10 (10rd.) vor Imgdung Antedl der Studienteilnehmer mit
ginem mindestans 4-fachen Arslieg des Tiers nach der Impfung

= EMTH: Verhbitnis dar geametrischan Mittelwerte der Titer (Titer nachteor Inplung)

7. INHABER DER ZULASSUNG lumgen der Standigen Impfkommiasion
[ETIFO)] am Robert Koch-Institut, aktusll

Sancil Pesleur Eumpa abrufbar Gbser wene.stike. da.

14 Ezpace Henry Vallée

GO007 Lyon
Frankreich Fallz Sie weiters Informationen dber daa
Arzneimittel winschen, setzen Sie sich bitte

8. ZULASSUNGSNUMMER(N) mit dem drtlichen Verireter dea pharma-

PFEILH.11808.01.1 zautischen Unternehmera in Verbindumg.
9. DATUM DER ERTEILUNG DER Lol puents Beseiand b

ZULASSUNG/VERLANGERUNG

DER ZULASSUNG Talefon: 0&00 54 54 010

. 54 5,
Disturn der Ertelung der Zulasaung: Tolatarc: 0500 54 54 011

14, Juli 2016
Deburn der letzten Verlangerung der Zules-
gung: 11. Jaruar 2021
10. STAND DER INFORMATION
Juli 2023




11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verachreibungapdlichiig.

12. HINWEISE
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