Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Efluelda

Injektionssuspension in einer Fertigspritze

Trivalenter Influenza-Spaltimpfstoff (inaktiviert), 60 Mikrogramm HA/Stamm

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse {iber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie geimpft werden, denn sie
enthilt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

— Dieser Impfstoff wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie ihn nicht an Dritte weiter.

— Wenn Sie 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. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Efluelda und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Efluelda beachten?
Wie ist Efluelda anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Efluelda aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Efluelda und wofiir wird es angewendet?

Efluelda ist ein Impfstoff. Dieser Impfstoff hilft, Personen ab 60 Jahren vor der echten Virusgrippe
(Influenza) zu schiitzen. Die Anwendung von Efluelda sollte gemal den offiziellen Impfempfehlungen
fiir Influenza erfolgen.

Wenn Efluelda einer Person verabreicht wird, baut das Immunsystem (die natiirlichen
Abwehrmechanismen des Korpers) einen eigenen Schutz (Antikorper) gegen die Erkrankung auf.
Keiner der Bestandteile des Impfstoffs kann eine echte Virusgrippe verursachen.

Bei Influenza handelt es sich um eine durch Influenzaviren hervorgerufene, ansteckende
Atemwegserkrankung. Influenza kann zu einer leichten bis schweren Erkrankung fiihren und kann
schwerwiegende Komplikationen nach sich ziehen, wie eine Lungenentziindung, die eine Einweisung
ins Krankenhaus erfordern oder sogar todlich verlaufen kann. Influenza ist eine Erkrankung, die sich
sehr schnell verbreiten kann. Sie wird durch verschiedene Virusstimme verursacht, die sich jedes Jahr
dndern konnen. Angesichts einer mdglichen Anderung der von Jahr zu Jahr zirkulierenden Stimme
sowie in Anbetracht der Dauer der beabsichtigten Schutzwirkung der Impfung wird eine jahrliche
Impfung empfohlen. Die grofite Gefahr einer Ansteckung mit Influenza besteht in der kalten Jahreszeit
zwischen Oktober und Marz. Wenn Sie im Herbst nicht geimpft worden sind, ist es dennoch sinnvoll,
die Impfung bis zum Friihling nachzuholen, denn so lange kdnnen Sie sich mit der echten Virusgrippe
anstecken. Ihr Arzt wird Sie beraten, wann der beste Zeitpunkt fiir die Impfung ist.

Etwa 2 bis 3 Wochen nach der Injektion von Efluelda sollten Sie gegen die drei Virusstimme
geschiitzt sein, die im Impfstoff enthalten sind. Falls Sie jedoch kurz vor oder nach der Impfung mit
Influenza in Beriihrung gekommen sind, kdnnen Sie trotz der Impfung die Krankheit entwickeln, da
die Zeit von der Ansteckung bis zum Ausbruch der Grippe-Erkrankung (Inkubationszeit) einige Tage
betragt.



Der Impfstoff schiitzt Sie nicht vor einer gewdhnlichen Erkaltung (grippaler Infekt), obwohl einige der
Beschwerden dhnlich wie bei einer echten Virusgrippe sind.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Efluelda beachten?

Um sicherzugehen, dass Efluelda fiir Sie geeignet ist, ist es wichtig, dass Sie Ihren Arzt oder
Apotheker dariiber informieren, wenn einer der nachstehenden Punkte auf Sie zutrifft. Sollten Sie
etwas nicht verstehen, bitten Sie lhren Arzt oder Apotheker um Erklarungen.

Efluelda darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen:
e die Wirkstoffe oder
e cinen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Impfstoffs oder
e cine der Substanzen, die in sehr geringen Mengen vorhanden sein konnen, wie z. B.
Eibestandteile (Ovalbumin, Hiithnereiwei3) und Formaldehyd, sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Efluelda
angewendet wird.

Informieren Sie vor der Impfung Ihren Arzt, wenn Sie:

— ein geschwichtes Immunsystem haben (aufgrund einer Immunschwéche oder der Einnahme von
Arzneimitteln, die das Immunsystem beeintrichtigen),

— eine Blutgerinnungsstdrung haben oder schnell Blutergiisse (blaue Flecken) bekommen,

— nach einer Influenzaimpfung ein Guillain-Barré-Syndrom (GBS, eine schwere Muskelschwiche)
hatten,

— eine Erkrankung mit hohem oder moderatem Fieber oder eine akute Erkrankung haben; in diesem
Fall sollte die Impfung bis nach Threr Genesung verschoben werden.

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie den Impfstoff erhalten sollen.

Ohnmachtsanfille konnen nach oder sogar vor Injektionen mit einer Nadel auftreten. Bitte informieren
Sie deshalb Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie bei einer fritheren Injektion
schon einmal ohnméchtig geworden sind.

Wie alle Impfstoffe schiitzt Efluelda moglicherweise nicht alle Geimpften vollstindig,.

Falls bei Ihnen aus irgendeinem Grund innerhalb weniger Tage nach der Influenzaimpfung ein
Bluttest durchgefiihrt werden soll, teilen Sie dies bitte [hrem Arzt mit. Der Grund dafiir ist, dass bei
einigen kurz vorher geimpften Patienten falsch positive Bluttestergebnisse beobachtet wurden.

Kinder

Dieser Impfstoff sollte nicht bei Kindern angewendet werden, da er nur fiir die Anwendung bei
Erwachsenen ab 60 Jahren bestimmt ist.

Anwendung von Efluelda zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Impfstoffe oder Arzneimittel erhalten,
kiirzlich andere Impfstoffe oder Arzneimittel erhalten haben oder beabsichtigen, andere Impfstoffe
oder Arzneimittel zu erhalten.

— Falls Efluelda zeitgleich mit anderen Impfstoffen verabreicht werden soll, sind die Impfstoffe in
unterschiedliche GliedmaBen zu injizieren.

— Es ist zu beachten, dass Nebenwirkungen bei einer gleichzeitigen Anwendung verstiarkt werden
konnen.

— Die Immunantwort kann moglicherweise abgeschwicht sein, wenn Sie eine Behandlung erhalten,
die das korpereigene Abwehrsystem unterdriickt, wie z. B. mit Kortikosteroiden, zytotoxischen
Arzneimitteln oder eine Strahlentherapie.



Schwangerschaft und Stillzeit
Efluelda ist nur zur Anwendung bei Erwachsenen ab 60 Jahren bestimmt.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Impfstoffs Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat. Thr Arzt oder Apotheker wird Thnen bei der Entscheidung helfen, ob Sie Efluelda erhalten sollen.

Verkehrstiichtigkeit und Féihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Efluelda hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen. Falls Sie sich jedoch unwohl fiihlen oder Ihnen schwindelig
ist, ist es nicht ratsam zu fahren.

Efluelda enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h., es ist nahezu
,,hatriumfrei®.

3. Wie ist Efluelda anzuwenden?

Erwachsene ab 60 Jahren erhalten eine Dosis zu 0,5 ml.

Wie wird Efluelda angewendet?

Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal verabreicht die empfohlene Impfstoffdosis
als Injektion in einen Muskel oder unter die Haut.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Allergische Reaktionen

Suchen Sie UNVERZUGLICH einen Arzt auf, wenn bei Thnen folgende Beschwerden auftreten:

— Schwere allergische Reaktion,
e die zu einem medizinischen Notfall mit niedrigem Blutdruck, Kurzatmigkeit,
pfeifender/keuchender Atmung oder Atemnot, beschleunigtem Herzschlag und schwachem
Puls, kalter, feuchter Haut und Schwindel bis hin zu einem Kollaps (Anaphylaxie
[einschlieBlich Angioddem: Schwellungen, zumeist im Bereich von Kopf und Hals,
einschlieBlich Gesicht, Lippen, Zunge und Rachen, oder anderen Korperbereichen, die
Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen verursachen kdnnen]) fithren kann.

Suchen Sie einen Arzt auf, wenn bei Ihnen folgende Beschwerden auftreten:

— Allergische Reaktionen wie beispielsweise Hautreaktionen, die sich iiber den gesamten Korper
ausbreiten konnen, einschlieBlich Juckreiz, Quaddeln und Ausschlag.

Diese Nebenwirkungen sind selten (kénnen bis zu 1 von 1 000 Personen betreffen).

Weitere gemeldete Nebenwirkungen
Die nachstehenden Nebenwirkungen wurden bei Erwachsenen ab 60 Jahren gemeldet.

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen):

— Reaktionen an der Injektionsstelle: Schmerz, Rétung (Erythem)
— Allgemeines Unwohlsein (Malaise), Kopfschmerzen, Muskelschmerzen (Myalgie)

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):

— Reaktionen an der Injektionsstelle: Schwellung, blaue Flecken, Verhértung (Induration)
—  Fieber, Schiittelfrost



Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen):

— Reaktionen an der Injektionsstelle: Juckreiz (Pruritus)

—  Ermiidung, Lethargie, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall

— Husten, Muskelschwiche, Verdauungsstérungen (Dyspepsie), Rachenentziindung (oropharyngeale
Schmerzen)

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Personen betreffen):

— Ungewoéhnliche Kraftlosigkeit (Asthenie), Hitzewallung, Gelenkschmerzen (Arthralgie),
Schwindelgefiihl, Nachtschweil3, Ausschlag, Taubheitsgefiihl oder Kribbeln (Paristhesie),
Nasenentziindung (Rhinorrhd), Schwindel (Vertigo), verstiarkte Durchblutung des Augenweil}
(okuldre Hyperémie)

— Schmerz in den Extremitéten

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

— Verminderung der Anzahl bestimmter Blutkorperchen, die als Blutpléttchen bezeichnet werden;
eine geringe Anzahl an Blutpléttchen kann zu verstérkten blauen Flecken oder Blutungen fiithren
(Thrombozytopenie)

— Schwellung der Driisen am Hals, in der Achselhdhle oder Leistenbeuge (Lymphadenopathie)

— Neurologische Stérungen, die zu Nackensteifigkeit, Verwirrtheit, Taubheitsgefiihl, Schmerz und
Schwéche in den GliedmalBien, Gleichgewichtsstorungen, Verlust der Reflexe, Lahmung einzelner
Korperteile oder des gesamten Korpers (Enzephalomyelitis und transverse Myelitis,
Brachialneuritis, Guillain-Barré-Syndrom), Gesichtslahmung (Bell-Parese), Sehstérungen
aufgrund einer Funktionsstdrung der Sehnerven (Optikusneuritis/Neuropathie des Nervus opticus),
Krampfanfille (Krampfe, einschlieBlich Fieberkrdmpfe), Ohnmacht (Synkope) unmittelbar nach
der Impfung fiihren kdnnen

— Entzlindung der Blutgefifle (Vaskulitis), die zu Hautausschldgen und in sehr seltenen Féllen zu
voriibergehenden Nierenproblemen fiihren kann; Erweiterung von Blutgefédfen (Vasodilatation)

—  Schmerzen im Brustraum

— Pfeifende/keuchende Atmung, Engegefiihl im Hals, Atembeschwerden (Dyspnoe)

Die meisten Nebenwirkungen traten innerhalb der ersten 3 Tage nach der Impfung auf und klangen
innerhalb von 3 Tagen nach Beginn ab. Diese Nebenwirkungen waren leicht bis mittelschwer
ausgepragt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie 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. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt liber das aufgefiihrte nationale Meldesystem
anzeigen:

Deutschland

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel.: +49 6103 770

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: www.basg.gv.at

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die


https://www.pei.de/
https://www.basg.gv.at/

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Efluelda aufzubewahren?

Im Kiihlschrank lagern (2 °C—8 °C). Nicht einfrieren. Die Spritze im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Bewahren Sie diesen Impfstoff fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen diesen Impfstoff nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,verw. bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Impfstoffe nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
Impfstoffe zu entsorgen sind, wenn Sie sie nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Efluelda enthélt
—  Die Wirkstoffe sind: Influenza-Viren (inaktiviert, gespalten) der folgenden Stimme':

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09-dhnlicher Stamm (A/Victoria/4897/2022, IVR-238):
60 Mikrogramm HA?

A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2)-dhnlicher Stamm (A/Croatia/10136RV/2023, X-425A):
60 Mikrogramm HA

B/Austria/1359417/2021-dhnlicher Stamm (B/Michigan/01/2021, Wildtyp): 60 Mikrogramm HA
Pro Dosis zu 0,5 ml

Dieser Impfstoff entspricht den Empfehlungen der WHO (Weltgesundheitsorganisation) fiir die
nordliche Hemisphére und der EU-Entscheidung fiir die Saison 2025/2026.

Die sonstigen Bestandteile sind: Pufferldsung aus Natriumchlorid, Natriumdihydrogenphosphat,
Natriummonohydrogenphosphat, Wasser fiir Injektionszwecke und Octoxinol-9.

Einige Substanzen wie Eibestandteile (Ovalbumin, Hiihnereiwei3) oder Formaldehyd kénnen in sehr
geringen Mengen vorhanden sein (siche Abschnitt 2).

Wie Efluelda aussieht und Inhalt der Packung
Nach vorsichtigem Schiitteln ist der Impfstoff eine farblose, opaleszierende Fliissigkeit.

Bei Efluelda handelt es sich um 0,5 ml Injektionssuspension in einer Fertigspritze
(Injektionssuspension) mit oder ohne Kaniile (in einem Umkarton zu 1, 5 oder 10 Stiick) oder mit
Sicherheitskaniile (in einem Umkarton zu 1 oder 10 Stiick).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankreich

Geziichtet in befruchteten Hithnereiern.

2 iy
Hamagglutinin (HA).



Hersteller:

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de I’Institut - Parc Industriel d’Incarville
B.P 101

27100 Val de Reuil

Frankreich

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Deutschland:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
DE-65926 Frankfurt am Main
Telefon: 0800 54 54 010

E-Mail: medinfo.de@sanofi.com
Osterreich:

sanofi-aventis GmbH

AT-1100 Wien

Telefon: +43 1 80 185-0

AT: Z.Nr.: 242437

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

Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Efluelda
Estland, Finnland, Frankreich, Irland, Island, Italien,
Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Ruménien, Schweden, Slowakei, Slowenien,
Spanien, Tschechische Republik, Ungarn

Griechenland, Zypern Efluelda TIV

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2025.
Weitere Informationsquellen
Die neusten genehmigten Informationen zu diesem Produkt sind verfiigbar durch Scannen des QR-

Codes auf der Umverpackung mit einem Smartphone oder unter der folgenden URL:
https://efluelda-nh.info.sanofi.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen miissen fiir den Fall einer anaphylaktischen Reaktion nach der
Verabreichung des Impfstoffs geeignete medizinische Behandlungs- und Uberwachungsméglichkeiten
jederzeit bereitstehen.


https://efluelda-nh.info.sanofi/

Der Impfstoff sollte vor der Verabreichung Raumtemperatur erreicht haben.

Vor Gebrauch schiitteln. Vor der Anwendung ist der Impfstoff einer Sichtpriifung zu unterziehen.
Wenn Fremdpartikel in der Suspension vorhanden sind, darf der Impfstoff nicht verwendet werden.
Er darf nicht mit anderen Arzneimitteln in derselben Spritze gemischt werden.

Dieser Impfstoff darf nicht direkt in ein Blutgefa verabreicht werden.

Siehe auch Abschnitt 3. ,,Wie ist Efluelda anzuwenden?*.



<Vorbereitung fiir die Verabreichung

Gebrauchsanweisung fiir die Sicherheitskaniile mit Luer-Lock-Fertigspritze (derzeit nicht vermarktet
in Deutschland und Osterreich):

Abbildung A: Sicherheitskaniile (in Abbildung B: Bestandteile der Sicherheitskaniile
der Hiille) (fiir den Gebrauch vorbereitet)

Verschluss
Hiille der Hiille

Jv ‘ Schutzkappe
D

Schutzschild =

B —r

Schritt 1: Um die Kaniile an der Spritze zu befestigen, entfernen Sie den Verschluss der Hiille, um den
Kaniilenansatz freizulegen, und drehen Sie die Kaniile vorsichtig in den Luer-Lock-Adapter der Spritze,
bis Sie einen leichten Widerstand spiiren.

Schritt 2: Zichen Sie die Hiille der Sicherheitskaniile gerade ab. Die Kaniile ist von einem Schutzschild
und einer Schutzkappe bedeckt.

Schritt 3:

A: Bewegen Sie den Schutzschild von der
Kaniile weg in Richtung des Spritzenzylinders in
den abgebildeten Winkel.

B: Zichen Sie die Schutzkappe gerade ab.

Schritt 4: Nachdem die Injektion abgeschlossen

ist, verriegeln (aktivieren) Sie den Schutzschild
mithilfe einer der drei (3) abgebildeten
einhindigen Techniken: Oberflachen-, Daumen-
oder Fingeraktivierung.

Hinweis: Die Aktivierung wird durch ein
horbares und/oder fiihlbares Klicken bestitigt.




Schritt 5: Uberpriifen Sie die Aktivierung des
Schutzschildes visuell. Der Schutzschild muss C

LY = ..I
vollstindig verriegelt (aktiviert) sein, wie in _ - ' 1)
der Grafik C gezeigt.

Die Grafik D zeigt, dass der Schutzschild
NICHT vollstindig verriegelt (nicht aktiviert)

1st. D l | P | ——

——i'g

Vorsicht: Versuchen Sie nicht, die Sicherheitsvorrichtung zu entriegeln (deaktivieren), indem Sie
die Kaniile aus dem Schutzschild herausdriicken.>

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

Sonstige Hinweise
Deutschland:

GemiB § 22 Infektionsschutzgesetz miissen alle Schutzimpfungen vom Impfarzt mit dem Impfdatum,
Handelsnamen, der Chargenbezeichnung, der Angabe der Krankheit, gegen die geimpft wurde, sowie
Namen, Anschrift und Unterschrift des impfenden Arztes in einen Impfausweis eingetragen werden.

Haufig unterbleiben indizierte Impfungen, weil bestimmte Umstadnde irrtiimlicherweise als
Kontraindikationen angesehen werden. Einzelheiten hierzu und weitere Informationen finden Sie in
den jeweils aktuellen Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) am Robert Koch-
Institut, aktuell abrufbar iiber www.stiko.de.

Osterreich:

Jede Verabreichung soll mittels beigefiigter Selbstklebeetikette in der Krankengeschichte/im Impfpass
dokumentiert werden.


https://www.stiko.de/
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