Pflichttext/Fachkurzinformation

Efluelda® Injektionssuspension in einer Fertigspritze. Wirkstoffe / Qualitative und quantitative
Zusammensetzung: Trivalenter Influenza-Spaltimpfstoff (inaktiviert), 60 Mikrogramm HA/Stamm. Influenza-Viren
(inaktiviert, gespalten) der folgenden Stamme*: A/Victoria/4897/2022 (H1N1)pdmO09-ahnlicher Stamm
(A/Victoria/4897/2022, IVR-238) 60 Mikrogramm HA**, A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2)-ahnlicher Stamm
(A/Croatia/10136RV/2023, X-425A) 60 Mikrogramm  HA**,  B/Austria/1359417/2021-ahnlicher = Stamm
(B/Michigan/01/2021, Wildtyp) 60 Mikrogramm HA**, Pro Dosis zu 0,5ml, * Geziichtet in befruchteten
Hihnereiern, ** Hamagglutinin. Dieser Impfstoff entspricht den Empfehlungen der WHO (nérdliche Hemisphare)
und der EU-Entscheidung fiir die Saison 2025/2026. Efluelda kann Spuren von Eibestandteilen, wie z. B.
Ovalbumin, sowie Formaldehyd enthalten, die wahrend des Herstellungsprozesses verwendet werden (siehe
Abschnitt 4.3 der Fachinformation). Liste der sonstigen Bestandteile: Natriumphosphat-gepufferte isotonische
Kochsalzlésung, Natriumchlorid, Natriumdihydrogenphosphat, Natriummonohydrogenphosphat, Wasser fir
Injektionszwecke, Octoxinol-9. Anwendungsgebiete: Efluelda ist indiziert fir die aktive Immunisierung von
Erwachsenen ab 60 Jahren zur Pravention einer Influenza-Erkrankung. Die Anwendung von Efluelda sollte gemaf
den offiziellen Impfempfehlungen fiir Influenza erfolgen. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen die
Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile oder gegen andere Komponenten, von denen mdglicherweise
Spuren enthalten sind, wie z. B. Eibestandteile (Ovalbumin, Hihnereiweif3) und Formaldehyd. Nebenwirkungen:
Allgem./Beschw. a. Verabreichungsort: Sehr haufig: Schm. und Erythem a. d. Injekt.-stelle, Unwohlsein; haufig:
Schwellung, Verhart. u. blauer Fleck a. d. Injekt.-stelle, Fieber (= 37,5 °C), Schiittelfrost; gelegentl.: Pruritus a. d.
Injekt.-stelle, Ermidung; selten: Asthenie; nicht bek.: Brustkorbschm. Skelettmskl, Bindegew., Knochen: Sehr
haufig: Myalgie; gelegentl.: Mskl-schwache; selten: Arthralgie, Schm. i. d. Extremitaten. Nerven: Sehr haufig:
Kopfschm.; gelegentl.: Lethargie; selten: Schwindelgefiihl, Parasthesie; nicht bek.: Guillain-Barré-Syndrom (GBS),
Konvulsionen, Fieberkrampfe, Myelitis (einschl. Enzephalomyelitis u. Myelitis transversa), Fazialislahmung (Bell-
Parese), Optikusneuritis/Neuropathie d. Nervus opticus, Brachial-Neuritis, Synkope (unmittelb. n. Impf.). Blut- u.
Lymphsyst.: Nicht bek.: Thrombozytopenie, Lymphadenopathie. Atemw., Brustr., Mediastinum: Gelegentl.: Husten,
Schm. i. Oropharynx; selten: Rhinorrhd. nicht bek.: Dyspnoe, Giemen, Engegefiihl i. Hals. GIT: Gelegentl.: Ubelk.,
Erbrechen, Dyspepsie, Diarrhd. Immunsyst.: Selten: Pruritus, Urtikaria, nachtl. Schweiltausbriiche, Ausschlag;
nicht bek.: Anaphylaxie, andere allerg. Reakt./Uberempf.-reakt. (einschl. Angioddem). GefaRe: Selten: Flush; nicht
bek.: Vaskulitis, Vasodilatation. Ohr u. Labyrinth: Selten: Vertigo. Augen: Selten: Okulare Hyperamie.
Abgabe/Verschreibungspflicht: Deutschland:  Verschreibungspflichtig. Osterreich: Rezept-  und
apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. Pharmakotherapeutische Gruppe: Influenza-Impfstoffe, ATC-
Code: JO7BB02

Pharmazeutischer Unternehmer/Zulassungsinhaber: Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250
Gentilly, Frankreich.

Ortlicher Vertreter d. Zulassungsinhabers: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, 65926 Frankfurt am Main,
Deutschland. sanofi-aventis GmbH, 1100 Wien, Osterreich.

Stand der Information: Dezember 2025

Weitere Angaben zu den besonderen Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung,
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilitat,
Schwangerschaft und Stillzeit sowie ggf. Gewohnungseffekten sind der veroffentlichten Fachinformation
zu entnehmen.

Vaxigrip® Injektionssuspension in einer Fertigspritze. Wirkstoffe / Qualitative und quantitative
Zusammensetzung: Trivalenter Influenza-Spaltimpfstoff (inaktiviert). Influenza-Viren (inaktiviert, gespalten) der
folgenden Stamme*: A/Victoria/4897/2022 (H1N1)pdm09-ahnlicher Stamm (A/Victoria/4897/2022, IVR-238)
15 Mikrogramm HA™**, A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2)-ahnlicher Stamm (A/Croatia/10136RV/2023, X-425A)
15 Mikrogramm HA**, B/Austria/1359417/2021-ahnlicher Stamm (B/Michigan/01/2021, Wildtyp) 15 Mikrogramm
HA**, pro 0,5ml-Dosis, *gezlichtet in befruchteten Huhnereiern aus gesunden Huhnerbestanden,
** Hamagglutinin. Dieser Impfstoff entspricht den Empfehlungen der WHO (nordliche Hemisphare) und der EU-
Entscheidung flr die Saison 2025/2026. Vaxigrip kann Spuren von Eibestandteilen, wie z. B. Ovalbumin, sowie
Neomycin, Formaldehyd und Octoxinol-9 enthalten, die im Herstellungsprozess verwendet werden (siehe
Abschnitt 4.3 der Fachinformation). Liste der sonstigen Bestandteile: Pufferldsung: Natriumchlorid,
Kaliumchlorid, Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat, Kaliumdihydrogenphosphat, Wasser fur
Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Vaxigrip ist zum Schutz vor einer Influenza-Erkrankung indiziert, die
durch die beiden Influenza-A-Virus-Subtypen und den Influenza-B-Virus-Typ, die im Impfstoff enthalten sind,
verursacht wird: — zur aktiven Immunisierung von Erwachsenen, einschlieRlich schwangerer Frauen, und Kindern
ab einem Alter von 6 Monaten und alter, — zum passiven Schutz von Sauglingen ab der Geburt bis zu einem Alter
von weniger als 6Monaten nach der mitterlichen Immunisierung wahrend der Schwangerschaft (siehe
Abschnitte 4.4, 4.6 und 5.1). Die Anwendung von Vaxigrip sollte gemafR den offiziellen Impfempfehlungen fir
Influenza erfolgen. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen
Bestandteile oder gegen andere Komponenten, von denen mdglicherweise Spuren enthalten sind, wie z.B.
Eibestandteile (Ovalbumin, Hiihnereiweil) und Neomycin, Formaldehyd und Octoxinol-9. Nebenwirkungen b.
Erw. und élteren Pers.: Blut und Lymphsyst: Gelegentlich: Lymphadenopathie; Nicht bekannt: Transiente
Thrombozytopenie. Immunsyst.: Gelegentlich: Allerg. Reakt./Uberempf., atop. Dermatitis, Urtikaria, Schmerzen im
Oropharynx, Asthma, allerg. Rhinitis, Rhinorrhoe, allerg. Konjunktivitis, Pruritus, Hitzewallung; Selten: Allerg.
Reakt. wie Angioédem, Schwell. d. Gesichts, Erythem, Ausschlag, Flush, Mundschleimhauteffloreszenz, orale



Parasthesie, Rachenreiz., Dyspnoe, Niesen, Obstruk./Kongestion d. oberen Atemwege, okulare Hyperamie,
allerg. Dermatitis, general. Pruritus; Nicht bekannt: Allerg. Reakt. wie erythemat. Hautausschlag, anaphyl. Reakt.,
Schock. Stoffw., Erndhrung: Selten: Verminderter Appetit. Nervensyst.: Sehr haufig: Kopfschmerzen; Gelegentlich:
Schwindelgefuhl, Somnolenz; Selten: Hypoasthesie, Parasthesie; Nicht bekannt: Neuralgie, Konvulsionen,
Enzephalomyelitis, Neuritis, Guillain-Barré-Syndrom. Gefdf3e: Nicht bekannt: Vaskulitis wie Purpura Schonlein-
Henoch, in best. Fallen m. voriiberg. Nierenbeteilig. GIT: Gelegentlich: Diarrhd, Ubelkeit. Selten: Bauchschmerzen,
Erbrechen. Haut und Unterhautgew.: Gelegentlich: Hyperhidrosis. Skelettmskl., Bindegew. Knochen: Sehr haufig:
Myalgie; Gelegentlich: Arthralgie. Allgem./Beschw. a. Verabreichungsort: Sehr haufig: Schm. a. d. Injekt.-stelle,
Unwohlsein; Haufig: Fieber, Schiittelfrost, Erythem, Verhartg. u. Schwellg. a. d. Injekt.-stelle; Gelegentlich:
Asthenie, Mudigkeit, Ekchymose, Jucken, Warme u. Beschw. a. d. Injekt.-stelle; Selten: Grippeartige Symptome,
Exfoliation u. Uberempfindl. a. d. Injekt.-stelle. Nebenwirkungen bei Kdr. und Jgdl. im Alter von 6 Mo. b. 17 J.:
Blut und Lymphsyst.: Lymphadenopathie: 3-8 J.: gelegentlich, 6-35 Mo./9-17 J.: nicht bekannt;
Thrombozytopenie: 3-8 J.: gelegentlich, 6-35Mo./9-17 J.: nicht bekannt. Immunsyst.: Allerg. Reakt. wie
Schmerzen im Oropharynx: 3-8 J.: gelegentlich; Uberempfindl.: 6-35 Mo.: gelegentlich; Ausschlag: 3-8 J./9-17
J.: gelegentlich; Urtikaria: 3-8 J./9—-17 J.: gelegentlich, 6—-35 Mo.: nicht bekannt; Pruritus: 3-8 J.: gelegentlich, 6—
35 Mo./9-17 J.: nicht bekannt; General. Pruritus, papuldser Ausschlag: 6-35 Mo.: selten; Erythemat. Ausschlag,
Dyspnoe, anaphyl. Reakt., Angioddem, Schock: 6—35 Mo./3-8 J./9—-17 J.: nicht bekannt. Stoffw. und Erndhrung:
Vermind. Appetit: 623 Mo.: sehr haufig, 24-35 Mo.: selten. Psychiat. Erkrankg.: Anomales Weinen: 6—23 Mo.:
sehr haufig; Reizbark.: 6-23 Mo.: sehr haufig, 24—35 Mo.: selten; Unruhe: 3-8 J.: gelegentlich; Stdhnen: 3-8 J.:
gelegentlich. Nervensyst.: Kopfschm.: 24—-35 Mo./3-8 J./9-17 J.: sehr haufig; Benommenh.: 623 Mo.: sehr haufig;
Schwindelgefuhl: 3-8 J./9-17 J.: gelegentlich; Neuralgie, Neuritis und Guillain-Barré-Syndrom: 3-8 J./9—-17 J.: nicht
bekannt; Parasthesie, Konvulsionen, Enzephalomyelitis: nicht bekannt. GefédRe: Vaskulitis wie Purpura Henoch-
Schonlein, i. best. Fallen m. voriiberg. Nierenbeteilig.: 6—-35Mo./3—8 J./9-17 J.: nicht bekannt. GIT: Diarrh6: 6—
35 Mo.: haufig, 3-8 J./9-17 J.: gelegentlich; Bauchschm.: 3-8 J.: gelegentlich; Erbrechen: 6—23 Mo.: sehr haufig,
24-35 Mo.: gelegentlich, 3-8 J.: gelegentlich. Skelettmskl, Bindegew. Knochen: Myalgie: 24—35 Mo./3-8 J./9-17 J.:
sehr haufig, 6-23 Mo.: selten; Arthralgie: 3-8 J.: gelegentlich. Allgem./Beschw. a. Verabreichungsort: Reakt. a. d.
Injekt.-stelle: Schmerzen/Druckschmerz u. Erythem a. d. Injekt.-stelle: sehr haufig; Schwellg. a. d. Injekt.-stelle: 3—
8J./9-17 J.: sehr haufig, 6-35 Mo.: haufig; Verhartg. a. d. Injekt.-stelle: 3-8 J-: sehr haufig, 6-35 Mo-/9-17 J.:
haufig; Ekchymose a. d. Injekt.-stelle: haufig; Jucken a- d. Injekt.-stelle: 3-8 J./9—-17 J.: gelegentlich, 6—-35 Mo.:
selten; Warme a. d. Injekt.-stelle: 3-8 J./9-17 J.: gelegentlich; Beschw. a. d. Injekt.-stelle: 9-17 J.: gelegentlich;
Ausschlag a. d. Injekt.-stelle: 6-35 Mo.: selten. System. Reakt.: Unwohlsein: 24—-35 Mo./3-8 J./9-17 J.: sehr haufig,
6—23 Mo.: selten; Schittelfrost: 3-8 J./9-17 J.: sehr haufig, 24—35 Mo.: haufig; Fieber: 6-35 Mo.: sehr haufig, 3—
8J./9-17 J.: haufig; Ermidg.: 3-8J./9—17 J.: gelegentlich; Asthenie: 9-17 J.: gelegentlich; Weinen: 3-8J.:
gelegentlich; Grippeahnl. Erkrankg.: 6-35 Mo.: selten. Abgabe/Verschreibungspflicht: Deutschland:
Verschreibungspflichtig. Osterreich: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.
Pharmakotherapeutische Gruppe: Influenza-Impfstoffe, ATC-Code: JO7BB02

Pharmazeutischer Unternehmer/Zulassungsinhaber: Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250
Gentilly, Frankreich.

Ortlicher Vertreter d. Zulassungsinhabers: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, 65926 Frankfurt am Main,
Deutschland. sanofi-aventis GmbH, 1100 Wien, Osterreich.

Stand der Information: Juni 2025

Weitere Angaben zu den besonderen Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung,
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilitat,
Schwangerschaft und Stillzeit sowie ggf. Gewohnungseffekten sind der veroffentlichten Fachinformation
zu entnehmen.



