Uber Efluelda®

Der neue Influenza-impfstoff

Efluelda® ist der erste und einzige HOCHDOSIERTE tetravalente Influenza-
Impfstoff. Er ist fur einen verbesserten Schutz bei Erwachsenen iiber 60 Jahren

entwickelt worden.
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Ein gutes Sicherheits- und Veritraglichkeitsprofil des hochdosierten
Influenza-Impfstoffs konnte wahrend der klinischen Entwicklung und
anhand von Erfahrungen nach Markteinfuhrung” gezeigt werden. !

* Diese Daten wurden mit dem trivalenten Hochdosis-Influenza-Impfstoff von Sanofi erhoben. Die Ergebnisse zur Wirksamkeit und Effektivitéit kénnen laut Fachinformation auf Efluelda tbertragen werden. !
1 Reaktionen an der Injektionsstelle und systemische Nebenwirkungen waren etwas haufiger nach der Impfung mit einem hochdosierten Impfstoff im Vergleich zu der Standarddosis '
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Der hochdosierte Influenza- Mehr als 34 Millionen Personen
Impfstoff* wurde in im Alfer von 65+ einbezogen 7
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Zusammenhang zwischen Altern und Influenza®'?

IMmmun- Influenza Haufige
seneszenz Hospitalisierungen

Grund- Verletzliche Erhohte
erkrankungen Population Mortalitat

; ; Verringerte
Gebrechlichkeit Eigenstandigkeit

Altere  Erwachsene  spielen  eine .:L':.
entscheidende Rolle in  unseren L
Familien und in der Gesellschaft.

Der Zugang zu maBgeschneiderten
Influenza-Impfstoffen  kann  diese
wachsende  Bevolkerungsgruppe

dabei unterstUfzen, ein gesundes
und aktives Leben zu fUhren. HOCHDOSIS-
INFLUENZA-IMPFSTOFF
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Efiuelda - in einer

¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall
einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8 der Fachinformation.

Wirkstoffe /Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Tetravalenter Influenza-Spaltimpfstoff (inaktiviert) 60 Mikrogramm HA* * /Stamm. Saison 2018/2019. Influenza-Viren (inaktiviert, gespalten) der folgenden Stémme*: A/
Michigan/45/2015 (HINT)pdmQ9 - &hnlicher Stamm (A/Michigan/45/2015, NYMC X-275) 60 Mikrogramm HA**, A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016 (H3N2) - dhnlicher Stamm (A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016 IVR-186) 60
Mikrogramm HA* *, B/Colorado/6/2017 - &hnlicher Stamm (B/Maryland/15/2016 NYMC BX-69A) 60 Mikrogramm HA**, B/Phuket/3073/2013 - &hnlicher Stamm (B/Phuket/3073/2013, Wildtyp) 60 Mikrogramm HA**, Pro Dosis
2u 0,7 ml, * gezlichtet in befruchteten Hlhnereiern, * * H&dmagglutinin. Dieser Impfstoff entspricht den Empfehiungen der WHO (nérdliche Hemisphérre) und der EUEntscheidung fUr die Saison 2018/2019. 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: Natriumphosphart-
gepufferte isotonische Kochsalzlésung, Natriumchlorid, Natriumhydrogenphosphat, Dinatriumhydrogenphosphat, Wasser fUr Injektionszwecke, Octoxinol-9. Anwendungsgebiete: Efiuelda ist indiziert fUr die aktive Immunisierung
von Erwachsenen ab 60 Jahren zur Prévention einer InfluenzarErkrankung. Die Anwendung von Efluelda solite geméB den offiziellen Impfempfehlungen fir Influenza erfolgen. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen die
Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestanditeile oder gegen andere Komponenten, von denen moglicherweise Spuren enthalten sind, wie z. B. Eibestanditeile (Ovalbumin, HihnereiweiB) und Formaldehyd. Nebenw.: Aligem./
Beschw. a. Verabreichungsort: Sehr haufig: Schm. a. d. Injekt -stelle, Erythem a. d. Injekt -stelle, Unwohlsein; héiufig: Schwellung, Verhért. u. blauer Fleck a. d. Injekt -stelle, Fieber (= 37,5°C), Schittelfrost; gelegentl.: Juckreiz a.d. Injekt -
stelle, Mldiigk.; selten: Asthenie; nicht bek.: Brustkorbschm. Skeletfmskl, Bindegew., Knochen: Sehr héufig: Myalgie; gelegentl.: Mskl-schwéiche; selten: Arthralgie, Schm. i. d. Extremitéten. Nerven: Sehr haufig: Kopfschm.; gelegent.:
Lethargie; selten; Schwindelgeflhl, Paréisthesie; nicht bek.: Guillain-Barré-Syndrom, Konvulsion; Fieberkrémpfe, Myelitis, Fazialisiéihmung, Optikusneuritis/Neuropathie d. Nervus opticus, Brachialneuritis, Synkope. Blut- u. Lymphsyst.:
Nicht bek.: Thrombozytopenie, Lymphadenopathie. Atemw., Brustr, Mediastinum: Gelegentl.: Husten, Schm.i. Oropharynx; selfen: Rhinorrhd. nicht bek.: Atemnot, Giemen, Engegefuhl i. Hals. GIT: Gelegentl.: Diarthd, Erbrechen, Ubelk.,
Dyspepsie. Immunsyst.: Selten: Pruritus, Urfikaria, NachtschweiB, Ausschlag:; nicht bek.: Anaphylaxie, and. allerg. Reakt. /Uberempf.reakt. (inkl. Angioddem). GeféBe: Selten: Flush; nicht bek.: Vaskulitis, Vasodilatation. Ohr u. Labyrinth:
Selten: Vertigo. Augen: Selten: Augenhyperéimie. Abgabe/Verschreibungspflicht: Deutschland: Verschreibungspfiichtig. Osterreich: Rezept- und Apothekenpfiichtig, wiederholte Abgabe verboten. Pharmakotherapeutische
Gruppe: Influenzaimpfstoff, ATC-Code: J07BB02. Pharmazeutischer Unternehmer/Zulassungsinhaber: Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Frankreich. Ortlicher Verfreter d. Zulassungsinhabers: Sanofi-Aventis
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Deutschland GmbH, 65926 Frankfurt am Main, Deutschland / Sanofi-Aventis Osterreich GmbH, 1220 Wien, Osferreich. Stand der Information: Februar 2021 Weitere Ang zu den und
8 fiir die mit itteln und Fertilitat, g und Stillzeit, sowie den ggf. GewShnungseffekten
sind der verdffentlichten u

T Immunogenitatsstudien, Beobachtungsstudien und randomisierte Kontrolistudien
*In diesen Studien erhielten circa 22 Mio. Personen den trivalenten Hochdosis-Influenza-Impfstoff
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