Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Influvac® Tri Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Influenza-Impfstoff (Oberfldchenantigen, inaktiviert)

Saison 2026/2027

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie oder Ihr Kind geimpft werden, denn
sie enthiilt wichtige Informationen fiir Sie und Ihr Kind.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Dieser Impfstoff wurde Ihnen oder Ihrem Kind personlich verschrieben. Geben Sie ihn nicht an Dritte
weiter.

- Wenn Sie oder Ihr Kind 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. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Influvac Tri und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie oder Ihr Kind vor der Anwendung von Influvac Tri beachten?
Wie ist Influvac Tri anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Influvac Tri aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Al S e

1. Was ist Influvac Tri und wofiir wird es angewendet?

Influvac Tri ist ein Impfstoff fiir Erwachsene und Kinder ab einem Alter von 6 Monaten. Dieser Impfstoff
hilft, Sie oder Ihr Kind vor Grippe (Influenza) zu schiitzen. Die Anwendung von Influvac Tri hat auf
offiziellen Empfehlungen zu basieren.

Wenn eine Person mit Influvac Tri geimpft wird, produziert das kdrpereigene Abwehrsystem (Immunsystem)
seinen eigenen Schutz (Antikorper) gegen die Erkrankung. Kein Bestandteil des Impfstoffs kann eine Grippe
hervorrufen.

Die Grippe ist eine Erkrankung, die sich schnell ausbreiten kann und durch unterschiedliche Virusstimme
hervorgerufen wird, die sich von Jahr zu Jahr &ndern kdnnen. Aus diesem Grund benétigen Sie oder Thr Kind
moglicherweise jedes Jahr eine Impfung. Das grofite Risiko, sich mit Grippe anzustecken, besteht in der
kalten Jahreszeit zwischen Oktober und Marz. Wenn Sie oder [hr Kind nicht im Herbst geimpft worden sind,
ist es dennoch verniinftig, sich noch bis zum Friihjahr impfen zu lassen, da Sie oder Ihr Kind ansonsten bis zu
diesem Zeitpunkt das Risiko eingehen, an Grippe zu erkranken. Thr Arzt kann Ihnen sagen, wann die beste
Zeit fiir eine Impfung ist.

Ab der 2. bis 3. Woche nach der Impfung schiitzt Influvac Tri Sie oder Ihr Kind gegen die drei in dem
Impfstoff enthaltenen Virusstdmme.

Die Zeit zwischen der Infektion und dem Auftreten der ersten Grippesymptome (Inkubationszeit) betragt
einige Tage. So konnen Sie oder Ihr Kind moglicherweise trotz Impfung an Grippe erkranken, falls Sie den

Grippeviren unmittelbar vor oder nach der Impfung ausgesetzt sind.

Der Impfstoff schiitzt Sie oder Ihr Kind nicht vor einer gewohnlichen Erkéltung (grippalen Infekt), selbst
wenn einige der Symptome denen einer Grippe (Influenza) dhneln.
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2. Was sollten Sie oder Ihr Kind vor der Anwendung von Influvac Tri beachten?

Es ist wichtig, dass Sie Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinische Fachpersonal mitteilen, ob einer oder
mehrere der unten aufgefiihrten Punkte auf Sie oder Ihr Kind zutreffen, um sicherzustellen, dass Influvac Tri
fiir Sie oder Ihr Kind geeignet ist. Bitten Sie Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal um
eine Erkldrung, wenn Sie etwas nicht verstehen.

Influvac Tri darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie oder Ihr Kind allergisch (iiberempfindlich) sind gegen:
e die Wirkstoffe oder
e cinen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels oder
e jegliche Bestandteile, die moglicherweise in sehr geringen Mengen enthalten sein konnen, wie z. B.
Hiihnerei (Ovalbumin oder Hiithnereiweif), Formaldehyd, Cetrimoniumbromid, Polysorbat 80 oder
Gentamicin (ein Antibiotikum, das zur Behandlung von bakteriellen Infektionen verwendet wird).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte informieren Sie Ihren Arzt vor der Impfung, falls Sie oder Ihr Kind:

- ein geschwichtes Abwehrsystem haben (aufgrund einer Immunschwéche oder der Einnahme von
Arzneimitteln, die das Immunsystem beeinflussen).
- ecin Problem mit der Blutgerinnung haben oder leicht Blutergiisse bekommen.

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie oder Ihr Kind die Impfung erhalten sollen.

Wenn Sie oder Ihr Kind an einer fieberhaften Erkrankung oder akuten Infektion leiden. Die Impfung ist zu
verschieben, bis Sie oder Ihr Kind wieder gesund sind.

Nach oder sogar vor Nadelinjektionen konnen Ohnmachtsanfille, Schwéchegefiihl oder andere stressbedingte
Reaktionen vorkommen. Wenn es bei [hnen oder Threm Kind friiher bereits zu derartigen Reaktionen
gekommen ist, teilen Sie dies Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal mit.

Falls bei Thnen oder Threm Kind wenige Tage nach der Grippeimpfung aus irgendeinem Grund ein Bluttest
durchgefiihrt werden soll, miissen Sie dies Ihrem Arzt sagen, da bei einigen Patienten, die kurz zuvor geimpft
worden waren, falsch positive Testergebnisse beobachtet wurden.

Wie bei allen Impfstoffen kann es vorkommen, dass Influvac Tri nicht alle geimpften Personen vollstiandig
schiitzt.

Anwendung von Influvac Tri zusammen mit anderen Arzneimitteln

- Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, falls Sie oder Ihr Kind andere
Impfstoffe oder Arzneimittel erhalten/anwenden oder kiirzlich erhalten/angewendet haben oder
erhalten/anwenden werden, auch wenn es sich um nicht rezeptpflichtige Arzneimittel handelt.

- Influvac Tri kann gleichzeitig mit anderen Impfstoffen verabreicht werden, indem der Impfstoff jeweils
an verschiedenen GliedmaBen verabreicht wird. Es ist dabei zu bedenken, dass sich die Nebenwirkungen
verstarken konnten.

- Sollten Sie Arzneimittel einnehmen, die das kérpereigene Abwehrsystem unterdriicken wie z. B.
Kortikosteroide, zytotoxische Arzneimittel oder sich einer Strahlentherapie unterziehen, kann die
Immunreaktion auf die Impfung vermindert sein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker.
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Grippeimpfstoffe konnen wihrend der gesamten Schwangerschaft angewendet werden. Verglichen mit dem
ersten Schwangerschaftsdrittel liegen fiir das zweite und dritte Schwangerschaftsdrittel umfassendere Daten
zur Sicherheit vor. Daten aus der weltweiten Anwendung von Grippeimpfstoffen zeigen jedoch keine
schiadlichen Wirkungen auf die Schwangerschaft und das ungeborene Kind.

Influvac Tri kann wihrend der Stillzeit angewendet werden.

Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal kann beurteilen, ob Sie Influvac Tri erhalten sollen.
Fragen Sie vor der Anwendung jedes Arzneimittels Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Influvac Tri hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Influvac Tri enthilt Natrium und Kalium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, das heifit, es ist nahezu
,;hatriumfrei”.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Kalium (39 mg) pro Dosis, das heifit, es ist nahezu
kaliumfrei”.

3. Wie ist Influvac Tri anzuwenden?

Dosierung

Erwachsene erhalten eine Impfdosis von 0,5 ml.
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder und Jugendliche von 6 Monaten bis 17 Jahren erhalten eine Impfdosis von 0,5 ml.

Kinder jiinger als 9 Jahre, die vorher noch nie gegen saisonale Grippe geimpft wurden, sollten nach
mindestens 4 Wochen eine zweite Dosis von 0,5 ml erhalten.

Fiir Kinder unter 6 Monaten wurde die Sicherheit und Wirksamkeit von Influvac Tri nicht nachgewiesen.

Wie sollte Influvac Tri verabreicht werden?

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird die empfohlene Dosis des Impfstoffes entweder in
einen Muskel oder tief unter die Haut verabreichen.

Jede Verabreichung soll mittels beigefligter Selbstklebeetikette in der Krankengeschichte (oder
im Impfpass) dokumentiert werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Suchen Sie unverziiglich Ihren Arzt auf, wenn bei Ihnen oder Ihrem Kind eine der nachfolgenden
Nebenwirkungen auftritt — eventuell benotigen Sie oder Ihr Kind dringend eine medizinische
Behandlung.

Schwere allergische Reaktionen (H&ufigkeit nicht bekannt, trat vereinzelt bei der Anwendung von Influvac

3/7



Tri auf) fiihrten:

- in seltenen Féllen zu einem medizinischen Notfall, bei dem das Kreislaufsystem nicht mehr in der Lage
war, die verschiedenen Organe ausreichend mit Blut zu versorgen (Schock),

- in sehr seltenen Féllen zu Schwellung, am stirksten ausgepragt an Kopf und Hals, einschlielich Gesicht,

Lippen, Zunge, Hals oder auch an anderen Korperteilen (Angioddem).

In klinischen Studien mit Influvac Tri und/oder dem quadrivalenten Grippeimpfstoff Influvac Tetra wurden
folgende Nebenwirkungen beobachtet. Ihre Haufigkeiten wurden wie folgt abgeschatzt:

Sehr hdufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen.
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar.

Nebenwirkung Erwachsene und Kinder und Jugendliche
iltere Patienten
18 Jahre und iilter | 6 bis 35 Monate | 3 bis 5 Jahre 6 bis 17 Jahre

Kopfschmerzen Sehr haufig* - - Sehr haufig
Schléfrigkeit - Sehr haufig Sehr hiufig -
Schwitzen Haufig Sehr hiufig Hiufig Hiufig
Appetitverlust - Sehr hiufig Sehr héufig -
Ubelkeit - - - Sehr hiufig
Bauchschmerzen - - - Sehr haufig
Durchfall - Sehr hiufig Hiufig Sehr hiufig
Erbrechen - Sehr hiufig Hiufig Sehr hiufig
Reizbarkeit/ - Sehr hiufig Sehr héufig -
Zerfahrenheit
Muskelschmerzen Haufig - - Sehr hiufig
(Myalgie)
Gelenkschmerzen Haufig - - Haufig
(Arthralgie)
Miidigkeit Sehr hiufig - - Sehr hiufig
Fieber Gelegentlich Sehr héiufig Hiufig Haufig
allgemeines Unwohlsein | Héufig - - Sehr hiufig
(Malaise)
Schiittelfrost Haufig - - Haufig
Schmerzen an der Sehr hiufig Sehr hiufig Sehr hédufig Sehr hiufig
Injektionsstelle
Rotung Haufig Sehr hiufig Sehr hédufig Sehr hiufig
Schwellung Haufig Haufig Sehr héufig Sehr hiufig
Verhirtung der Haut Haufig Haufig Sehr héufig Sehr hiufig
(Induration)
blau/schwarze Haufig Haufig Haufig Haufig
Verfarbung der Haut
(Ekchymose)
Fiir alle Altersklassen: Hautreaktionen, die sich im gesamten Korper ausbreiten konnen,

einschlieflich Hautjuckreiz (Pruritus, Urtikaria), Hautausschlag
Nicht bekannt Entziindungen der BlutgefdBe (Vaskulitis), die zu Hautausschlag und in sehr

seltenen Fillen zu voriibergehenden Nierenbeschwerden fithren konnen
(Haufigkeit auf Schmerzen im Ausbreitungsgebiet eines Nervs (Neuralgie),
Grundlage der Missempfindungen von Beriihrung, Schmerzen, Wéarme und Kélte
verfiigbaren Daten nicht | (Pariisthesie), Krampfanfille (verbunden mit Fieber), neurologische
abschitzbar) Erkrankungen, die zu Nackensteife, Verwirrung, Taubheit, Schmerzen und
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Schwiche der Extremitéten, Gleichgewichtsverlust, Reflexverlust, teilweiser
oder vollkommener Lahmung (Paralyse) des Korpers fiihren konnen
(Encephalomyelitis, Neuritis und Guillain-Barré-Syndrom)

voriibergehende Verminderung der Blutpléttchenzahl (transiente
Thrombozytopenie), die zu vermehrten blauen Flecken oder erhohter
Blutungsneigung fiithren kann; voriibergehende Schwellung der Lymphknoten
in Hals, Achselhohlen oder Leisten (transiente Lymphadenopathie)

* Bei dlteren Patienten (61 Jahren oder dlter) haufig berichtet.

Bei allen Altersgruppen traten die meisten der oben genannten Nebenwirkungen in der Regel innerhalb der
ersten drei Tage nach der Impfung auf und klangen innerhalb von ein bis drei Tagen nach dem Auftreten
spontan ab. Die Intensitét dieser Nebenwirkungen war im Allgemeinen gering.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie oder Thr Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren 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 nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

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

5. Wie ist Influvac Tri aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen Influvac Tri 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 Kiihlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 Influvac Tri enthilt

Die Wirkstoffe sind:
Oberfldchenantigene (inaktiviert) (Himagglutinin und Neuraminidase) von Influenzaviren der folgenden
Stimme*:
- A/Missouri/11/2025 (HIN1)pdm09 — davon abgeleiteter, verwendeter Stamm
(A/Missouri/11/2025, IVR-279) 15 Mikrogramm HA**
- A/Darwin/1454/2025 (H3N2) — davon abgeleiteter, verwendeter Stamm
(A/Michigan/105/2025, SAN-049A) 15 Mikrogramm HA **

- B/Tokio/EIS13-175/2025 — davon abgeleiteter, verwendeter Stamm
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(B/Tokio/EIS13-175/2025, Wildtyp) 15 Mikrogramm HA **
pro 0,5 ml Dosis

*vermehrt in bebriiteten Hilhnereiern aus gesunden Hilhnerbestinden
** Hamagglutinin

Dieser Impfstoff entspricht den Empfehlungen der WHO (Weltgesundheitsorganisation) fiir die nordliche
Hemisphére sowie der Empfehlung der EU (Européischen Union) fiir die Impfsaison 2026/2027.

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

Wie Influvac Tri aussieht und Inhalt der Packung

Influvac Tri ist eine Injektionssuspension, die in einer Fertigspritze aus Glas (mit oder ohne Kaniile) mit
Kolbenstopfen (Brombutylkautschuk) geliefert wird. Eine Fertigspritze enthélt jeweils 0,5 ml der klaren,
farblosen Injektionsfliissigkeit. Jede Spritze kann nur einmal verwendet werden.

Originalpackungen mit einer oder zehn Fertigspritzen.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Viatris Austria GmbH

Guglgasse 15

1110 Wien

Hersteller

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12

8121 AA Olst
Niederlande

Z.Nr.: 242282

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im
Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Influvac, suspensie voor injectie in een voorgevulde spuit
Griepvaccin (oppervlakte-antigenen, geinactiveerd)
Bulgarien WudayBak MHXEKIIMOHHA CYCIICH3US B TIPEIBAPUTEITHO

HaIIbJIHEHA CIIPUHIIOBKA
Baxkcuna cpenty rputl (IOBbPXHOCTEH aHTUT€H, HHAKTHUBHPAH)

Danemark, Deutschland, Estland, Influvac
Finnland, Island, Norwegen, Polen,
Portugal, Schweden, Slowakei,

Tschechien

Frankreich INFLUVAC, suspension injectable en seringue préremplie vaccin
grippal inactivé a antigénes de surface

Griechenland Influvac sub-unit

Malta, Zypern Influvac sub-unit, suspension for injection
(influenza vaccine, surface antigen, inactivated)

Irland Influvac sub-unit, suspension for injection in pre-filled syringe
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Influenza vaccine (surface antigen, inactivated)
Italien Influvac S
Kroatien Influvac suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki, cjepivo
protiv influence (povr$inski antigen), inaktivirano
Lettland Influvac suspensija injekcijam pilnslircé
Litauen Influvac injekciné suspensija uzpildytame §virkSte
Luxemburg Influvac, suspension injectable en seringue préremplie Vaccin
contre la grippe (antigeénes de surface, inactivés)
Niederlande Influvac, suspensie voor injectie in voorgevulde spuit 0,5 ml
Ruménien Influvac suspensie injectabild in seringd preumpluta
Slowenien Influvac suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Spanien Influvac suspension inyectable en jeringa precargada
Ungarn Influvac szuszpenzios injekcid eléretoltott fecskendbben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2026.

Die folgenden Informationen sind ausschlieBlich fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Fiir den Fall anaphylaktischer Reaktionen nach Gabe des Impfstoffs, haben wie bei allen injizierbaren
Impfstoffen stets geeignete medizinische Behandlungs- und Uberwachungsmoglichkeiten unmittelbar zur
Verfligung zu stehen.

Der Impfstoff soll vor Anwendung Zimmertemperatur erreichen. Vor Gebrauch schiitteln.

Fiihren Sie vor der Anwendung eine Sichtkontrolle durch.

Den Impfstoff nicht verwenden, wenn eine Farbverdnderung aufgetreten ist oder sich Fremdpartikel in der
Suspension befinden.

Nicht mit anderen medizinischen Produkten in derselben Spritze mischen.
Der Impfstoff darf auf keinen Fall direkt in ein Blutgefa3 gespritzt werden.

Fiir Kinder im Alter von 6 bis 35 Monaten ist die bevorzugte Injektionsstelle die anterolaterale Seite des
Oberschenkels (oder der Deltamuskel, sofern addquate Muskelmasse vorliegt), oder der Deltamuskel bei
Kindern ab 36 Monaten und Erwachsenen.

Riickverfolgbarkeit
Um die Riickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, miissen die Bezeichnung des
Arzneimittels und die Chargenbezeichnung des angewendeten Arzneimittels eindeutig dokumentiert werden.

Siehe auch Abschnitt 3: Wie ist Influvac Tri anzuwenden?
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