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IMPFEN SCHUTZT

AUFKLARUNGSINFORMATION ZUR DURCHFUHRUNG DER SCHUTZIMPFUNG GEGEN
INFLUENZA (VIRUSGRIPPE) MIT FLUENZ® NASENSPRAY, SUSPENSION

Influenza (Virusgrippe)

Infektionen mit dem Influenzavirus (A und B) fiihren nach einer Inkubationszeit von wenigen Stunden bis einigen Tagen
bei nicht Immunen oft zu schweren Erkrankungen. Der fir die Virusgrippe typische Verlauf einer durch starkes
Krankheitsgefiihl, hohes Fieber, Muskelschmerzen, bohrenden Kopfschmerz, starke Halsschmerzen und oft
schmerzhaften Husten gekennzeichneten Erkrankung tritt nicht immer auf. Es gibt auch Verlaufe, die mit starkem
Schnupfen einhergehen oder mit Durchfall, Ubelkeit und Erbrechen. Die Erkrankung dauert ca. 1 Woche und ist im
Verlauf nicht mit den sg. banalen ,grippalen® Infekten zu verwechseln. Es kann auch eine verzdgerte Erholungszeit Gber
Wochen auftreten.

Die Ansteckungsféahigkeit betragt im Mittel etwa 4 bis 5 Tage ab Auftreten der ersten Symptome. Eine langere Dauer ist
aber v.a. bei Kindern moglich.

Fast jedes Jahr kommt es in den Herbst-/Wintermonaten (typischer Weise zwischen Dezember und Marz) zu einer
Influenza-Epidemie, bei der sich 5% - 15 % der Bevolkerung infizieren und viele davon erkranken.

Sauglinge, Kleinkinder und &altere Menschen ab 65 Jahren sind fir schwere Verlaufe wie Mittelohentziindungen,
Lungen- oder Gehirnentziindungen besonders geféhrdet: Mehr als 60 % aller Influenza-assoziierten Hospitalisierungen
und rund 90 % der Todesfélle fallen in diese Altersgruppen.

Neben Personen mit Grunderkrankungen besteht bei Schwangeren ein hohes Komplikations- und
Hospitalisierungsrisiko.

Wahrend einer saisonalen Grippe kénnen schwere Verlaufe in allen Altersgruppen auftreten. Mit starken jahrlichen
Schwankungen betragt die Influenza-Mortalitéat in Osterreich im Durchschnitt etwa 15 Féalle pro 100.000, das sind
insgesamt etwa 1.000 Todesfélle pro Jahr.

Die Therapie ist uberwiegend symptomatisch. Personen mit einem Risikoprofil sollten innerhalb von 48 Stunden eine
Therapie mit einem antiviralen Medikament erwagen. Damit kann der Krankheitsverlauf mdglicherweise positiv
beeinflusst werden. Bei Superinfektionen kénnen auch Antibiotika erforderlich sein.

Bei Kinder und Jugendlichen sowie Personen tiber 60 Jahren und jenen mit einer Immunschwéche gibt es eigene
Impfempfehlungen. Fragen Sie lhre Arztin/ihren Arzt.

Kinder vom vollendeten 2. Lebensjahr bis zum vollendeten 9. Lebensjahr benétigen 2 Impfungen im Abstand von 4
Wochen. Unter dem 2. Lebensjahr wird dieser Impfstoff nicht verabreicht. Arzneimittel, die Acetylsalicylsaure (ein
Wirkstoff in vielen Arzneimitteln zur Schmerzlinderung und Fiebersenkung) sollen bei der Impfung sowie bis mindesten
4 Wochen nach Impfung nicht verabreicht werden. Immungeschwachte Kinder sollen diesen Impfstoff nicht erhalten.

Gl: Information fir Anwender, Fluenz Nasenspray, Suspension, Influenza-Impfstoff (lebend-attenuiert, nasal)
(last update 22.07.2024)

1. WAS IST FLUENZ UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Fluenz ist ein Impfstoff zur Vorbeugung von Influenza (Grippe). Er wird bei Kindern und Jugendlichen ab 24 Monate bis
zum vollendeten 18. Lebensjahr angewendet. Fluenz schitzt gegen die Virusstamme, die in dem Impfstoff enthalten
sind, und andere, mit ihnen eng verwandte Stamme.

Wie Fluenz wirkt

Wenn eine Person den Impfstoff verabreicht bekommt, wird das Immunsystem (das kdrpereigene nattrliche
Abwehrsystem) seinen eigenen Schutz gegen das Grippevirus aufbauen. Keiner der im Impfstoff enthaltenen
Bestandteile kann eine Grippe ausldsen.

Die Impfviren in Fluenz werden in Hihnereiern produziert. Der Impfstoff ist jedes Jahr gegen drei Influenza-
Virusstamme entsprechend den jahrlichen Empfehlungen der Weltgesundheitsorganisation gerichtet.


http://www.impfen.tirol/

2. WAS SOLLTEN SIE BEACHTEN, BEVOR SIE FLUENZ ERHALTEN?
Fluenz wird Ihnen nicht verabreicht,

* wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen Gentamicin, Gelatine oder einen der in Abschnitt 6 ,Inhalt der
Packung und weitere Informationen“ genannten sonstigen Bestandteile dieses Impfstoffs sind.

* wenn Sie jemals eine schwere allergische Reaktion auf Eier oder Eiproteine hatten. Zeichen einer allergischen
Reaktion werden in Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?“ beschrieben.

* wenn Sie an einer Blutkrankheit oder einer Krebserkrankung leiden, die das Immunsystem beeinflusst.

* wenn |hr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Ihr Immunsystem durch eine Erkrankung, ein Arzneimittel oder eine
andere Behandlung geschwécht ist.

* wenn Sie bereits Acetylsalicylsaure (ein Wirkstoff in vielen Arzneimitteln zur Schmerzlinderung und
Fiebersenkung) einnehmen. In diesem Fall besteht das Risiko einer sehr seltenen, aber schweren Erkrankung
(Reye-Syndrom).

Falls einer dieser Punkte zutrifft, informieren Sie bitte Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie vor der Impfung mit Fluenz mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen

Fachpersonal,

* wenn das Kind weniger als 24 Monate alt ist. Kinder unter 24 Monaten sollten diesen Impfstoff wegen des Risikos
von Nebenwirkungen nicht erhalten.

* wenn Sie an schwerem Asthma oder momentan an pfeifender Atmung (akutes Giemen) leiden.

* wenn Sie engen Kontakt mit jemandem haben, dessen Immunsystem stark geschwacht ist (zum Beispiel bei
einem Patienten nach einer Knochenmarktransplantation, bei dem eine Isolation erforderlich ist).

Falls einer dieser Punkte zutrifft, informieren Sie vor der Impfung bitte Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dieser wird entscheiden, ob Fluenz fiir Sie geeignet ist.

Anwendung von Fluenz zusammen mit anderen Arzneimitteln und anderen Impfstoffen

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn die zu impfende Person andere
Arzneimittel einnimmt/anwendet, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet hat oder beabsichtigt, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

* Geben Sie Kindern in den ersten 4 Wochen nach der Impfung mit Fluenz keine Arzneimittel, die
Acetylsalicylsaure (ein Wirkstoff in vielen Arzneimitteln zur Schmerzlinderung und Fiebersenkung) enthalten, es
sei denn, |hr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal hat Sie hierzu ausdrticklich angewiesen. Es
besteht sonst ein Risiko des Reye-Syndroms, einer sehr seltenen, aber schweren Erkrankung, die das Gehirn und
die Leber angreifen kann.

* Es wird empfohlen, dass Fluenz nicht gleichzeitig mit grippespezifischen, gegen Viren wirkenden (antiviralen)
Arzneimitteln wie z. B. Oseltamivir oder Zanamivir angewendet wird. Der Impfstoff kénnte sonst weniger wirksam
sein.

Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal wird entscheiden, ob Fluenz gleichzeitig mit anderen
Impfstoffen verabreicht werden kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

0 Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, bald schwanger zu
werden, oder wenn Sie stillen, informieren Sie vor der Anwendung dieses Impfstoffs lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Bei schwangeren oder stillenden Frauen wird die Anwendung von Fluenz
nicht empfohlen.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

0 Fluenz hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.



3. WIE WIRD FLUENZ VERABREICHT?
Fluenz wird unter der Aufsicht eines Arztes, Apothekers oder von medizinischem Fachpersonal verabreicht.

Fluenz darf ausschlief3lich als Nasenspray angewendet werden.

Fluenz darf nicht gespritzt werden.

Fluenz wird in Form eines Sprays in beide Nasenlocher verabreicht. Sie kdnnen normal atmen, wahrend Ihnen Fluenz
verabreicht wird. Sie brauchen dazu nicht aktiv durch die Nase einzuatmen.

Dosierung

Die empfohlene Dosis fur Kinder und Jugendliche betragt 0,2 ml Fluenz, wobei in jedes Nasenloch jeweils 0,1 ml
verabreicht wird. Kinder, die zuvor noch nicht gegen Grippe geimpft wurden, sollten friihestens nach 4 Wochen
eine zweite Dosis (Folgedosis) bekommen. Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal teilt Ihnen mit, ob
und wann lhr Kind die zweite Dosis erhalten sollte.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieser Impfstoff Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. In
klinischen Studien mit dem Impfstoff waren die meisten Nebenwirkungen geringfiigig und hielten nur kurz an.

Fragen Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie weitere Informationen tiber mogliche
Nebenwirkungen von Fluenz wiinschen.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein.

Sehr selten (kann bis zu 1 Impfling von 10 000 betreffen):
0 schwere allergische Reaktion: Zeichen einer schweren allergischen Reaktion kénnen Kurzatmigkeit und
Schwellungen von Gesicht oder Zunge sein.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder begeben Sie sich sofort in arztliche Behandlung, wenn Sie bei sich eine der
genannten Reaktionen bemerken.

Andere mdégliche Nebenwirkungen von Fluenz

Sehr haufig (kann mehr als 1 Impfling von 10 betreffen):
* laufende oder verstopfte Nase
e verminderter Appetit

* Schwache

Haufig (kann bis zu 1 Impfling von 10 betreffen):
* Fieber
* Muskelschmerzen

* Kopfschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 Impfling von 100 betreffen):
e Hautausschlag
* Nasenbluten

* allergische Reaktionen



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie bzw. Ihr Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Meldungen
sind unter http://www.basqg.gv.at/pharmakovigilanz méglich. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tber das
nationale Meldesystem (pharm-vigilanz@ages.at) anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Was Fluenz enthalt

Die Wirkstoffe sind:

Reassortanten-Influenzavirus* (lebend-attenuiert) der folgenden vier Stamme**:
AlVictoria/4897/2022 (H1N1)pdmO09-ahnlicher Stamm

(A/Norway/31694/2022, MEDI 369815) 1070205 FRy***
A/Thailand/8/2022 (H3N2)-ahnlicher Stamm

(A/Thailand/8/2022, MEDI 370626) 107.0£0.5 FR#***
B/Austria/1359417/2021-&hnlicher Stamm

(B/Austria/1359417/2021, MEDI 355292) 107:0£0.5 FRY#***

je 0,2-ml-Dosis
* vermehrt in befruchteten Hihnereiern aus gesunden Hiuhnerbestanden.

** produziert in VERO-Zellen mittels reverser Gentechnologie. Dieses Produkt enthélt genetisch veranderte
Organismen.

***  Fluorescent Focus Units

Dieser Impfstoff entspricht den Empfehlungen der WHO (Weltgesundheitsorganisation) (nérdliche Hemisphére)
sowie dem EU-Beschluss fiir die Saison 2024/2025.

Die sonstigen Bestandteile sind Saccharose, Kaliummonohydrogenphosphat (Ph.Eur.),
Kaliumdihydrogenphosphat, Gelatine (vom Schwein, Typ A), Argininhydrochlorid,
Mononatriumglutamat-Monohydrat und Wasser fir Injektionszwecke.

Beipacktexte in allen EU-Sprachen unter: https://www.ema.europa.eu oder https://aspreqgister.basg.gv.at

NEBENWIRKUNGEN SOLLEN NACH JEDER TEILIMPFUNG DER IMPFARZTIN / DEM IMPFARZT
GEMELDET WERDEN.

NUTZEN UND RISIKEN DER IMPFUNG

Alle Impfungen konnen Nebenwirkungen haben. In Kenntnis der moglichen Nebenwirkungen der Fluenz® - Impfung
spricht sich das Bundesministerium fir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz (BMSGPK) auf Basis der
Empfehlungen des Nationalen Impfgremiums entsprechend einer Risiko-Nutzen-Abwagung eindeutig fiir eine
Impfempfehlung mit der Fluenz® - Impfung aus.

Individuelle Risiken klaren Sie bitte personlich mit Ihrer Impfarztin/lhrem Impfarzt.
* Weitere Informationen finden Sie im Osterreichischen Impfplan bzw. auf der Homepage des
Bundesministeriums fur Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz
BMSGPK: https://www.sozialministerium.at/Themen/Gesundheit/Impfen.

DER FRUHZEITIGE BEGINN UND DIE ZEITGERECHTE VERVOLLSTANDIGUNG DER IMPFSERIE
BIETET DEN BESTMOGLICHEN SCHUTZ.

Landessanitatsdirektion fur Tirol
Quelle: EMA/BASG Gebrauchsinformation des Herstellers (letztes Update 22.07.2024) September 2024
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