Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Fluad Tetra, suspensao injetavel em seringa pré-cheia
Vacina contra a gripe (antigénio de superficie, inativado, adjuvado)

' Este medicamento esté sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informagdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atencao todo este folheto antes de este medicamento lhe ser administrado, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Fluad Tetra e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de receber Fluad Tetra
Como ¢ administrado Fluad Tetra

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Fluad Tetra

Conteudo da embalagem e outras informagdes

A

1. O que é Fluad Tetra e para que é utilizado

Fluad Tetra ¢ uma vacina contra a gripe.

Quando uma pessoa recebe a vacina, o sistema imunitario (sistema de defesa natural do organismo) ira
produzir a sua propria prote¢do contra o virus da gripe. Nenhum dos componentes da vacina pode
causar a gripe.

Fluad Tetra ¢ utilizado para prevenir a gripe em adultos idosos com idade igual ou superior a 65 anos.

A vacina tem como alvo quatro estirpes do virus da gripe e segue as recomendagdes da Organizagdo
Mundial de Saude para a época de 2022/2023.

2. O que precisa de saber antes de receber Fluad Tetra

Nao deve receber Fluad Tetra
- setem alergia

e 3s substancia ativas ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢ao 0).

e s proteinas do ovo ou da galinha (tais como ovalbumina), sulfato de canamicina e de
neomicina, formaldeido, brometo de cetiltrimetilamoénio (CTAB) e hidrocortisona, que sdo
residuos vestigiais do processo de fabrico.

- Se teve uma reacgdo alérgica grave (p. ex., anafilaxia) a uma anterior vacina contra a gripe.

Adverténcias e precaucées
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de receber Fluad Tetra.

ANTES de receber a vacina
e O seu médico ou enfermeiro assegurara de que estdo prontamente disponiveis tratamento e
supervisdao médicos apropriados em caso de uma reagdo anafildtica rara (uma reacgdo alérgica
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muito grave com sintomas, tais como dificuldade em respirar, tonturas, uma pulsacdo fraca e
rapida e erupgdo na pele) apds a administragdo. Esta reacdo pode ocorrer com Fluad Tetra assim
como com todas as vacinas que sdo injetadas.

e Devera informar o seu médico caso sofra de uma doenca associada a febre. O seu médico podera
decidir adiar a vacinag@o até a febre desaparecer.

e Deve informar o seu médico se tem alguma alteragdo do sistema imunitario ou se esta a ser
submetido a um tratamento que afete o sistema imunitario, p. ex., com medicamentos contra o
cancro (quimioterapia) ou medicamentos corticosteroides (ver secg¢ao “Outros medicamentos e
Fluad Tetra”).

e Deve informar o seu médico se tiver um problema hemorragico ou se ficar facilmente com ndédoas
negras.

e Pode ocorrer desmaio a seguir, ou mesmo antes, de qualquer inje¢ao com agulha. Por isso,
informe o seu médico ou enfermeiro se tiver desmaiado com uma injec¢ao anterior.

Como com todas as vacinas, Fluad Tetra pode ndo proteger totalmente todas as pessoas que sdo
vacinadas.

Criancas
Fluad Tetra ndo é recomendado em criangas.

Outros medicamentos e Fluad Tetra

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente ou se vier a
utilizar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica ou se tiver recebido
recentemente outra vacina.

Gravidez e amamentac¢ao
Esta vacina destina-se a adultos idosos com idade igual ou superior a 65 anos. Nao deve ser utilizada
em mulheres gravidas ou que possam engravidar, ou que estejam a amamentar.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

Os efeitos de Fluad Tetra sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sao nulos ou
desprezaveis.

Fluad Tetra contém potassio e sodio

Esta vacina contém menos do que 1 mmol (23 mg) de soédio por dose, ou seja, € praticamente ‘isenta
de sodio’.

Esta vacina contém menos do que 1 mmol (39 mg) de potassio por dose, ou seja, é praticamente
‘isenta de potassio’.

3. Como Fluad Tetra é administrado

Fluad Tetra ¢ administrado pelo seu médico ou enfermeiro por inje¢do no musculo na parte superior
do brago (musculo deltoide).

Adultos com idade igual ou superior a 65 anos

Uma dose de 0,5 ml

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.
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Informe o seu médico imediatamente ou dirija-se ao servi¢o de urgéncia do hospital mais proximo se
tiver os seguintes efeitos indesejaveis graves — podera necessitar de cuidados médicos urgentes ou de
hospitalizacao:

* Dificuldade em respirar, tonturas, pulsagio fraca e rapida, e erupcao na pele, os quais sdo sintomas
de uma reagdo anafilatica (ou uma reagao alérgica muito grave)

Os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados durante os ensaios clinicos em adultos com idade
igual ou superior a 65 anos.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
* Dores no local de inje¢do
+ Fadiga
* Dor de cabega

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
* Dor nas articulagdes (artralgia)
*  Dor muscular (mialgia)
*  Vermelhiddo no local de inje¢ao (eritema)
*  Endurecimento da pele no local de inje¢do (induragdo)
* Diarreia
+ (Calafrios
* Nauseas
* Perda de apetite
* Nodoas negras no local de injegdo (equimose)
*  Sintomas do tipo gripal

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
¢ VOmitos
* Febre (=38 °C)

A maioria dos efeitos indesejaveis foi ligeira ou moderada e desapareceu no prazo de 3 dias ap6s o seu
aparecimento.

Além dos efeitos indesejaveis acima referidos, os seguintes efeitos indesejaveis ocorreram
ocasionalmente durante a utilizagdo geral de Fluad Tetra ou de uma vacina semelhante:

* redugdo no numero de determinados tipos de particulas no sangue, denominadas plaquetas; um
numero baixo destas pode resultar em n6doas negras ou hemorragia excessivas
(trombocitopenia)

* inchaco das glandulas do pescoco, das axilas ou das virilhas (linfadenopatia)

* inchago, dor e vermelhiddo no local de injecdo (reacdo do tipo celulite no local de injegdo)

* inchago extenso do membro injetado com duragdo superior a uma semana;

» fraqueza geral ou falta de energia (astenia), sensacao geral de mal-estar

» febre (pirexia)

» fraqueza muscular

» dor situada na via nervosa (nevralgia), sensac¢do invulgar ao toque, dor, calor e frio
(parestesia), ataques (convulsdes), distirbios neuroldgicos que podem resultar em rigidez do
pescogo, confusdo, entorpecimento, dor e fraqueza dos membros, perda de equilibrio, perda
dos reflexos, paralisia de parte ou da totalidade do corpo (encefalomielite, neurite, sindrome de
Guillain-Barré)

* reacdes na pele que podem alastrar a todo o corpo, incluindo comichao na pele (prurido,
urticaria), vermelhiddo na pele (eritema), erupgdo na pele inespecifica, erupgao na pele grave
(eritema multiforme)

* inchago mais aparente na cabeca e pescoco, incluindo a face, 1abios, lingua, garganta ou
qualquer outra parte do corpo (angioedema)

* inchaco dos vasos sanguineos que pode provocar erupgdes na pele (vasculite) e problemas
renais temporarios
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* desmaios, sensagdo de desmaio (sincope, pré-sincope)

Comunicacgao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar Fluad Tetra

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2 °C a 8 °C). Nao congelar. Eliminar se a vacina tiver sido congelada.
Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso no rotulo e na embalagem exterior,
apos EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacgdes

Qual a composicao de Fluad Tetra

- As substancias ativas sdo antigénios de superficie do virus da gripe (hemaglutinina e
neuraminidase), inativados, das seguintes estirpes®:

Por dose de 0,5 ml

A/Victoria/2570/2019 (HIN1)pdmO09 - estirpe
analoga
(A/Victoria/2570/2019 IVR-215)

15 microgramas HA™

A/Darwin/9/2021 (H3N2) - estirpe analoga

(A/Darwin/6/2021 IVR-227) 15 microgramas HA

B/Austria/1359417/2021 — estirpe analoga

(B/Austria/1359417/2021 BVR-26) 15 microgramas HA

B/Phuket/3073/2013 — estirpe analoga

(B/Phuket/3073/2013 BVR-1B) 15 microgramas HA

*propagados em ovos de galinha fertilizados de bandos de galinhas saudaveis e adjuvada com MF59C.1
**hemaglutinina

A vacina esta em conformidade com as recomendacdes da Organizacdo Mundial de Saude (OMS)
(hemisfério Norte) e com a decisdo da UE para a época de 2022/2023.

- MF59C.1 esté incluido nesta vacina como adjuvante. Os adjuvantes s@o substancias incluidas
em determinadas vacinas para acelerar, melhorar e/ou prolongar os efeitos de protecdo da
vacina. MF59C.1 ¢ um adjuvante que contém por dose de 0,5 ml: esqualeno (9,75 mg),
polissorbato 80 (1,175 mg), trioleato de sorbitano (1,175 mg), citrato de so6dio (0,66 mg) e
acido citrico (0,04 mg).

- Os outros componentes sdo cloreto de sodio, cloreto de potassio, di-hidrogenofosfato de
potassio, fosfato dissodico di-hidratado, cloreto de magnésio hexa-hidratado, cloreto de calcio
di-hidratado e 4gua para preparagoes injetaveis.
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Qual o aspeto de Fluad Tetra e contetido da embalagem

Fluad Tetra ¢ uma suspensdo injetavel em seringa pré-cheia (pronta a utilizar). Fluad Tetra ¢ uma
suspensdo branca leitosa. Uma tnica seringa contém 0,5 ml de suspensdo injetavel. Fluad Tetra esta
disponivel em embalagens contendo 1 ou 10 seringas pré-cheias com ou sem agulha.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante

Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28, 1105 BJ Amsterdam, Paises Baixos

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié¢/Belgique/Belgien
Seqirus Netherlands B.V.
Nederland/Netherlands

Tel: +31 (0) 20 204 6900

Bwarapus
Seqirus Netherlands B.V. Hunepmanmus
Ten.: +31 (0) 20 204 6900

Ceska republika
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemsko
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Danmark
Seqirus Netherlands B.V. Holland
TIf: +31 (0) 20 204 6900

Deutschland
Seqirus GmbH Marburg
Tel: 08003601010

Eesti
Seqirus Netherlands B.V. Holland
Tel: +31 (0) 20 204 6900

EALGaoo
WIN MEDICA A.E.
TnA: +30 210 7488821

Espaiia
Seqirus Spain, S.L., Barcelona
Tel: 937 817 884

France
Seqirus Netherlands B.V. Netherlands
Tél: +31 (0) 20 204 6900

Hrvatska
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Ireland

Lietuva
Seqirus Netherlands B.V. Nyderlandai
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Luxembourg/Luxemburg
Seqirus Netherlands B.V. Netherlands
Tél/Tel: +31 (0) 20 204 6900

Magyarorszag
Seqirus Netherlands B.V. Hollandia
Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Malta
Seqirus Netherlands B.V. In-Netherlands
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Nederland
Seqirus Netherlands B.V. Amsterdam
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Norge
Seqirus Netherlands B.V. Nederland
TIf: +31 (0) 20 204 6900

Osterreich
Valneva Austria GmbH, Wien
Tel: +43 1 20620 2020

Polska
Seqirus Netherlands B.V. Holandia
Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Portugal
Seqirus Netherlands B.V. Holanda
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Roménia
Seqirus Netherlands B.V. Olanda
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Slovenija
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Seqirus UK Limited Maidenhead Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska

Tel: +44 1628 641 500 Tel: +31 (0) 20 204 6900

island Slovenska republika

Seqirus Netherlands B.V. Holland Seqirus Netherlands B.V. Holandsko
Simi: +31 (0) 20 204 6900 Tel: +31 (0) 20 204 6900

Italia Suomi/Finland

Seqirus S.r.l. Siena Seqirus Netherlands B.V. Alankomaat
Tel: +39 0577 096400 Puh/Tel: +31 (0) 20 204 6900
Kvnpog Sverige

Seqirus Netherlands B.V. OAlavdia Seqirus Netherlands B.V. Nederldnderna
TnA: +31 (0) 20 204 6900 Tel: +31 (0) 20 204 6900

Latvija

Seqirus Netherlands B.V. Niderlande
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Este folheto foi revisto pela ultima vez em {MM/AAAA}.

Outras fontes de informacio

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:

Devem estar disponiveis tratamento e supervisao médicos apropriados em caso de um acontecimento
anafilatico raro ap6s a administracdo da vacina.

Agitar suavemente antes de utilizar. Apds agitar, o aspeto normal da vacina ¢ de uma suspensao
branca leitosa.

A vacina deve ser inspecionada visualmente para detecéo de particulas e descoloracdo antes da
administra¢do. Na eventualidade de observar quaisquer particulas estranhas e/ou variacdo no aspeto
fisico, nao administre a vacina.

Ao utilizar uma seringa pré-cheia fornecida sem agulha, remova a tampa da ponta da seringa e encaixe
uma agulha adequada para a administragdo. Para seringas Luer Lock, remova a tampa da ponta,
desenroscando-a no sentido anti-horario. Assim que a tampa da ponta tenha sido removida, encaixe
uma agulha na seringa, enroscando-a no sentido horario até fixar. Assim que a agulha esteja fixa,
remova o protetor da agulha e administre a vacina.
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