Gebrauchsinformation: Informationen fiir Anwender
VAXIGRIP Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Influenza-Impfstoff (Spaltimpfstoff, inaktiviert)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie bzw. Ihr Kind diesen

Impfstoff erhalten, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

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

- Wenn Sie oder Thr Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Vaxigrip und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Vaxigrip aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

IR

1. Was ist Vaxigrip und wofiir wird es angewendet?

Vaxigrip ist ein Impfstoft.
Dieser Impfstoff hilft Ihnen bzw. Threm Kind, sich vor Influenza (der echten Virusgrippe) zu schiitzen.
Die Anwendung von Vaxigrip muss geméal den offiziellen Empfehlungen erfolgen.

Sobald eine Person den Impfstoff Vaxigrip verabreicht bekommt, beginnt das Immunsystem (das
korpereigene Abwehrsystem) mit der Produktion von natiirlichen Abwehrmechanismen (Antikdrper)
gegen diese Erkrankung. Keiner der Bestandteile des Impfstoffes kann eine Influenza-Erkrankung
verursachen.

Influenza ist eine Erkrankung, die sich rasch verbreiten kann und durch verschiedene Virustypen, die
sich jahrlich dndern kdnnen, hervorgerufen wird. Moglicherweise sollten Sie oder Ihr Kind daher jedes
Jahr geimpft werden. Das grofite Infektionsrisiko fiir Influenza besteht in der kalten Jahreszeit
zwischen den Monaten Oktober und Mérz. Falls Sie bzw. Ihr Kind nicht im Herbst geimpft wurden, ist
es immer noch sinnvoll bis ins Friithjahr zu impfen, da das Infektionsrisiko fiir Influenza bis dahin
besteht. [hr Arzt kann Thnen den bestmoglichen Impfzeitpunkt empfehlen.

Vaxigrip ist dafiir bestimmt, Sie bzw. Ihr Kind vor den drei im Impfstoff enthaltenen Virusstimmen 2
bis 3 Wochen nach der Verabreichung des Impfstoffes zu schiitzen.

Die Inkubationszeit fiir Influenza betrdgt wenige Tage. Falls Sie bzw. Ihr Kind Influenza-Erregern
unmittelbar vor oder nach der Impfung ausgesetzt waren, konnen Sie bzw. Ihr Kind die Infektion
dennoch entwickeln.

Der Impfstoff schiitzt Sie bzw. Ihr Kind nicht vor einem grippalen Infekt, obwohl einige der
Symptome mit der Influenza dhnlich sind.

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

Um sicherzustellen, dass Vaxigrip fiir Sie bzw. Ihr Kind geeignet ist, informieren Sie unbedingt Ihren

Arzt oder Apotheker, falls irgendwelche der unten angefiihrten Punkte auf Sie bzw. Ihr Kind zutreffen.
Falls Sie irgendetwas nicht verstehen, bitten Sie [hren Arzt oder Apotheker, es Ihnen zu erklaren.



Vaxigrip darf nicht angewendet werden,
o falls Sie bzw. Ihr Kind allergisch (iiberempfindlich) sind gegen:
— die Wirkstoffe oder
— einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Impfstoffes oder
— jegliche Komponenten, die in sehr kleinen Mengen vorhanden sein kdnnen, wie Eier
(Ovalbumin oder Hiithnereiweif3), Neomycin, Formaldehyd oder Octoxynol-9.
. Falls Sie bzw. Ihr Kind an einer hoch oder mittelhoch fieberhaften Erkrankung oder einer
akuten Erkrankung leiden, muss die Impfung verschoben werden, bis Sie bzw. Ihr Kind wieder
genesen sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Vaxigrip angewendet wird.

Informieren Sie Ihren Arzt vor der Impfung, falls Sie bzw. Thr Kind

o eine geschwichte Immunantwort haben (Immundefizienz oder Anwendung von Arzneimitteln,
die das Immunsystem beeintrachtigen),
o ein Blutungsproblem haben oder schnell blaue Flecken bekommen.

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie bzw. Thr Kind die Impfung erhalten soll/en.

Ohnmachtsanfélle konnen (meist bei Jugendlichen) nach oder sogar vor der Injektion mit einer Nadel
auftreten. Informieren Sie daher Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn es bei einer
fritheren Injektion schon einmal zu einem Ohnmachtsanfall gekommen ist.

Falls bei Ihnen bzw. Ihrem Kind — aus welchem Grund auch immer — innerhalb weniger Tage nach der
Influenza-Impfung ein Bluttest durchgefiihrt wird, teilen Sie dies Ihrem Arzt bitte mit, weil bei einigen
kurz vorher geimpften Patienten falsch positive Bluttestergebnisse beobachtet wurden.

Wie bei allen Impfstoffen kann Vaxigrip moglicherweise nicht alle geimpften Personen vollstindig
schiitzen.

Anwendung von Vaxigrip zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie bzw. Thr Kind Impfstoffe oder andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. kiirzlich eingenommen/angewendet haben.

o Vaxigrip kann gleichzeitig mit anderen Impfstoffen an unterschiedlichen Gliedmaflen
verabreicht werden. Bitte beachten Sie, dass es bei gleichzeitiger Verabreichung verstirkt zu
Nebenwirkungen kommen kann.

o Die Immunantwort kann im Falle einer die Immunantwort schwiachenden Therapie, wie zum
Beispiel mit Corticosteroiden, zytotoxischen Arzneimitteln oder Strahlentherapie, vermindert
sein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Influenza-Impfstoffe konnen in jedem Stadium einer Schwangerschaft angewendet werden. Grofere
Datensitze zur Sicherheit sind fiir das zweite und dritte Trimester verfiigbar, im Vergleich zum ersten
Trimester, jedoch zeigen weltweit erhobene Daten von Influenza-Impfstoffen keine nachteiligen
Wirkungen dieses Impfstoffes weder fiir die Schwangerschaft noch fiir das Baby.

Vaxigrip kann wéhrend der Stillzeit verabreicht werden.

Ihr Arzt ist in der Lage zu entscheiden, ob Sie Vaxigrip erhalten sollen.



Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Vaxigrip hat keinen oder einen zu vernachlédssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Vaxigrip enthiilt Kalium und Natrium.
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Kalium (39 mg) und Natrium (23 mg) pro Dosis, das
heiflt, es ist nahezu ,,kalium-* und ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Vaxigrip anzuwenden?

Erwachsene erhalten eine Dosis zu 0,5 ml.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Kinder ab 36 Monaten erhalten eine Dosis zu 0,5 ml.

Kinder von 6 Monaten bis 35 Monaten erhalten eine Dosis zu 0,25 ml.
Falls dies durch nationale Empfehlungen erforderlich ist, kann eine Dosis zu 0,5 ml verabreicht
werden.

Falls Thr Kind weniger als 9 Jahre alt ist und bisher noch nicht gegen Influenza geimpft worden ist,
sollte nach mindestens 4 Wochen eine zweite Dosis verabreicht werden.

Ihr Arzt wird die empfohlene Dosis des Impfstoffes in den Muskel oder tief unter die Haut injizieren.

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

Jede Verabreichung soll mittels beigefiigter Klebeetikette in der Krankengeschichte oder im Impfpass
dokumentiert werden.

Wenn eine grofiere Menge von Vaxigrip angewendet wurde als vorgesehen

In einigen Féllen wurde mehr als die empfohlene Dosis angewendet.

Wenn in diesen Fallen Nebenwirkungen berichtet wurden, befanden sich die Informationen in
Ubereinstimmung mit dem, was in Abschnitt 4 beschrieben ist.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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 Sie oder Ihr Kind an einer der folgenden
Reaktionen leiden:

- Starke allergische Reaktionen,
* die zu einem medizinischen Notfall mit niedrigem Blutdruck, rascher, flacher Atmung,
beschleunigtem Herzschlag und schwachem Puls, kalter, klammer Haut und Schwindel

fiihren konnen und die einen Kollaps (Schock) zur Folge haben koénnen.

* Schwellungen, am offensichtlichsten am Kopf und am Hals, einschlieBlich Gesicht, Lippen,
Zunge, Rachen oder eines anderen Korperteiles, die Schwierigkeiten beim Schlucken oder

Atmen verursachen konnen (Angioddem).



Suchen Sie einen Arzt auf, wenn bei lhnen bzw. Ihrem Kind allergische Reaktionen auftreten, wie:

e Haut: Juckreiz, Quaddeln, Ausschlag, Rotung, juckende, rote, geschwollene und rissige Haut
(Dermatitis atopisch), Hitzegefiihl.

e Augen: Uberschuss an Blut im Auge (okulidre Hyperimie), Rétung und Reizung des Auges
(allergische Konjunktivitis).

e Rachen und Nase: Reizung des Halses, rauer Hals, allergische Reizung im Inneren der Nase,
laufende Nase, Niesen, verstopfte Nase, Entziindung der Nasennebenhdhlen oder des Halses.

e Mund: Gefiihllosigkeit oder das Gefiihl von Nadelstichen (orale Parésthesie), Ausschlag
(Mundschleimhauteffloreszenz).

¢ Atmung: Asthma, Atembeschwerden (Dyspnoe).

Diese allergischen Reaktionen wurden gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen) bis
selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen) berichtet.

Andere gemeldete Nebenwirkungen

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen) bei Erwachsenen und &lteren Personen:
¢ Kopfschmerzen

Muskelschmerzen

Unwohlsein»

Schmerz an der Injektionsstelle

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen) bei Erwachsenen und élteren Personen:
e Schiittelfrost, Fieber()
e Reaktionen an der Injektionsstelle: Rotung, Verhartung, Schwellung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen) bei Erwachsenen und élteren Personen:

e Schwellung der Driisen im Nacken, in der Achselh6hle oder in der Leistenbeuge”
Ungewohnliche SchwicheV, Miidigkeit, Schlafrigkeit®, Schwindel®,vermehrtes Schwitzen™
Gelenkschmerz®
Ubelkeit, Durchfall
Reaktionen an der Injektionsstelle: blaue Flecken, Jucken, Warme("), Unbehagen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen) bei Erwachsenen und élteren Personen:
o Gefiihllosigkeit oder das Gefiihl von Nadelstichen (Parésthesie), verringerte Empfindlichkeit
(Hypodsthesie)®
e Erbrechen, verminderter Appetit, Bauchschmerzen®
e Anzeichen einer grippedhnlichen Erkrankung®

¢ Reaktionen an der Injektionsstelle: Ablosen der Haut (Exfoliation)®), Allergie®®
(WWeniger hiufig bei &lteren Personen. @Weniger héufig bei Erwachsenen.® Bei Erwachsenen.®Bei dlteren Personen.

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen) bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 3
bis 17 Jahren:
e Kopfschmerzen
Muskelschmerzen
Unwohlsein, Schiittelfrost)©®
Reaktionen an der Injektionsstelle: Schmerzen, R6tung, Schwellung, Verhartung®®

Haéufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen) bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 3 bis 17
Jahren:

e Fieber, Schiittelfrost®

e Reaktionen an der Injektionsstelle: blaue Flecken®, Verhértung®




Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen) bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 3
bis 17 Jahren:
e Schwellung der Driisen im Nacken, in der Achselhohle oder in der Leistenbeuge®
ungewohnliche Schwiche©, Miidigkeit, Schwindelgefiihl®©, Weinen®
e Durchfall®, Bauchschmerzen®
e Reaktionen an der Injektionsstelle®®, blaue Flecken, Jucken, Wirme, Unbehagen(®

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen) bei Kindern von 6 bis 35 Monaten:
e Kopfschmerz?, ungewohnliches Weinen®, Reizbarkeit®, Verschlafenheit®
¢ Muskelschmerz(”
o Fieber, Verlust des Appetits®
o Reaktionen an der Injektionsstelle: Druckschmerz, R6tung, Verhértung, blaue Flecken,
Schwellung

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen) bei Kindern zwischen 6 und 35 Monaten:
e Erbrechen®, Durchfall

e Schiittelfrost(”
(G)Im Alter von 3 bis 8 Jahren. (©Im Alter von 9 bis 17 Jahren. (PIm Alter von 24 bis 35 Monaten. ®Im Alter von 6 bis 23
Monaten.

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar) in der
gesamten Bevolkerung, auler in der Bevélkerung, fiir die die Nebenwirkung oben aufgefiihrt ist:
eSchwellung der Driisen im Nacken, in der Achselhdhle oder in der Leistenbeuge
eTaubheits- oder Kribbelgefiihl (Paristhesie)
eSchmerzen im Versorgungsgebiet eines Nervs (Neuralgie)(9)
e Anfille (Konvulsionen)
eNeurologische Storungen, die zu Nackensteifigkeit, Verwirrtheit, Taubheitsgefiihl, Schmerz und
Schwéche der GliedmaBen, Gleichgewichtsstorungen, Verlust von Reflexen, Laihmung von
Teilen oder des gesamten Korpers (Encephalomyelitis, Neuritis)® ) und Guillain-Barré-
Syndrom® fiihren kénnen
eEntziindung der BlutgefaBe (Vaskulitis), die zu Hautausschldgen und in sehr seltenen Fillen
auch zu voriibergehenden Nierenproblemen fiithren kann.
eVoriibergehende Verringerung der Anzahl bestimmter Blutbestandteile, sogenannter
Blutplédttchen; eine niedrige Anzahl selbiger kann zu heftigen Blutergiissen oder Blutungen
fithren (voriibergehende Thrombozytopenie)
O)Nicht bei Kindern von 6 bis 35 Monaten.

Die meisten Nebenwirkungen traten {iblicherweise innerhalb von 3 Tagen nach der Impfung auf und
verschwanden ohne Behandlung innerhalb von 3 Tagen. Die meisten dieser Nebenwirkungen waren
leicht- oder mittelgradig.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie oder Thr Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5
1200 Wien
Osterreich
Fax: +43 (0) 50 55 53 62 07
Website: http://www.basg.gv.at/

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



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

5. Wie ist Vaxigrip aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umbkarton 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. Die Fertigspritze im Umkarton 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 Vaxigrip enthiilt

Die Wirkstoffe sind: Influenza-Viren (inaktiviert, gespalten) der folgenden Stimme*

A/Michigan/45/2015 (HIN1)pdm09 — dhnlicher Stamm (A/Michigan/45/2015, NYMC X-275) ..
..................................................................................................................... 15 Mikrogramm HA**

A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016 (H3N2)) — dhnlicher Stamm (A/Singapore/INFIMH-16-
019/2016, IVR-186) ...veevieiieiieiieie ettt ste e s e e e ae e 15 Mikrogramm HA**

B/Colorado/06/2017 — dhnlicher Stamm (B/Maryland/15/2016, NYMC BX-69A) ......cccccccveeunenn.
..................................................................................................................... 15 Mikrogramm HA**

je 0,5 ml Dosis.

*Vermehrt in befruchteten Hithnereiern aus gesunden Hiihnerbesténden.
**Hamagglutinin.

Dieser Impfstoff entspricht den Empfehlungen der WHO (Weltgesundheitsorganisation) fiir die
nordliche Halbkugel und der Entscheidung der Européischen Union fiir die Saison 2018/2019.

Die sonstigen Bestandteile sind: Pufferlésung aus Natriumchlorid, Kaliumchlorid,
Dinatriumhydrogenphosphat-Dihydrat, Kaliumdihydrogenphosphat, Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Vaxigrip aussieht und Inhalt der Packung

Vaxigrip ist eine Injektionssuspension in einer Fertigspritze zu 0,5 ml in Packungsgrofien zu 1, 10, 20
oder 50 Stiick.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

Nach vorsichtigem Schiitteln ist der Impfstoff eine leicht weillliche und schillernde Fliissigkeit.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Zulassungsinhaber:

Sanofi Pasteur Europe

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Frankreich



Hersteller:

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Frankreich

Vertrieb in Osterreich:
Sanofi-Aventis GmbH
1220 Wien

Tel.: +43 (1) 801 85-0.

Z.Nr.: 2-00215

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraums (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Mitgliedsstaat Name
Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Estland, Finnland,

Frankreich, Deutschland, Griechenland, Italien, Vaxigrip

Irland, Island, Lettland, Litauen, Luxemburg,

Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal,

Schweden, Slowakei, Spanien, Tschechische

Republik, Ungarn,

Vereinigtes Konigreich, Zypern Inactivated Influenza Vaccine (Split Virion) BP

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2018.

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten des Bundesamtes fir
Sicherheit im Gesundheitswesen http://www.basg.gv.at/ vverfiigbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen miissen im Falle einer anaphylaktischen Reaktion nach der
Impfung geeignete medizinische Behandlungs- und Uberwachungsmdglichkeiten zur Akutbehandlung
bereitstehen.

Den Impfstoff vor Verabreichung Zimmertemperatur erreichen lassen.

Vor Gebrauch schiitteln.

Der Impfstoff darf nicht verwendet werden, falls sich Fremdpartikel in der Suspension befinden.
Nicht mit anderen Arzneimitteln in derselben Spritze mischen.

Dieser Impfstoff darf nicht direkt in ein Blutgefa3 injiziert werden.

Hinweise zur Anwendung von 0.25 ml bei Kindern von 6 Monaten bis 35 Monaten

Falls nur eine Dosis zu 0,25 ml indiziert ist, muss zur Verwerfung der halben Menge der 0,5-ml-
Spritze die Spritze aufrecht gehalten und der Kolbenstopfen gedriickt werden, bis er die diinne
schwarze, auf der Spritze aufgedruckte Linie erreicht. Die verbleibende Menge von 0,25 ml ist zu
injizieren.

Beachten Sie auch Abschnitt 3. ,,Wie ist Vaxigrip anzuwenden?*.


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