Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Vaxigrip Injektionssuspension in einer Fertigspritze

Trivalenter Influenza-Impfstoff (inaktiviert, gespalten)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie oder Ihr Kind geimpft

werden, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

- Dieser Impfstoff wurde IThnen bzw. Ihrem Kind personlich verschrieben. Geben Sie ihn nicht
an Dritte weiter.

- Wenn Sie oder 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. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Vaxigrip und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Vaxigrip bei [hnen bzw. Ihrem Kind beachten?
Wie ist Vaxigrip anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Vaxigrip aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Vaxigrip und wofiir wird es angewendet?

Vaxigrip ist ein Impfstoft.

Dieser Impfstoff, der IThnen oder Threm Kind ab dem 6. Lebensmonat verabreicht wird, hilft dabei, Sie
bzw. Ihr Kind vor Influenza (der echten Virusgrippe) zu schiitzen.

Wenn Vaxigrip einer Person verabreicht wird, baut das Immunsystem (die natiirlichen
Abwehrmechanismen des Korpers) einen eigenen Schutz (Antikorper) gegen die Erkrankung auf.
Wenn der Impfstoff wihrend der Schwangerschaft verabreicht wird, trigt dies zum Schutz der
Schwangeren bei, aber auch zum Schutz ihres Babys ab der Geburt bis zu einem Alter von unter
6 Monaten. Dabei wird der Schutz von der Mutter wéhrend der Schwangerschaft auf das Baby
iibertragen (sieche auch Abschnitte 2 und 3).

Keiner der Bestandteile des Impfstoffs kann eine echte Virusgrippe verursachen.
Die Anwendung von Vaxigrip sollte gemil3 den offiziellen Impfempfehlungen erfolgen.

Die echte Virusgrippe ist eine Erkrankung, die sich sehr schnell verbreiten kann. Sie wird durch
verschiedene Virusstimme verursacht, die sich jedes Jahr d&ndern konnen. Angesichts einer moglichen
Verdnderung der zirkulierenden Stimme von Jahr zu Jahr sowie in Anbetracht der Dauer der
beabsichtigten Schutzwirkung der Impfung wird eine jahrliche Impfung empfohlen. Die groBte Gefahr
einer Ansteckung mit der echten Virusgrippe besteht in der kalten Jahreszeit zwischen Oktober und
Mirz. Wenn Sie bzw. Thr Kind im Herbst nicht geimpft worden sind, ist es dennoch sinnvoll, die
Impfung bis zum Friihling nachzuholen, denn so lange kdnnen Sie bzw. Thr Kind sich mit der echten
Virusgrippe anstecken. Thr Arzt wird Sie beraten, wann der beste Zeitpunkt fiir die Impfung ist.

Etwa 2 bis 3 Wochen nach Verabreichung von Vaxigrip sollten Sie bzw. Ihr Kind gegen die drei
Virusstimme geschiitzt sein, die im Impfstoff enthalten sind.

Sollten Sie bzw. Thr Kind kurz vor oder nach der Impfung mit der echten Virusgrippe in Beriihrung
gekommen sein, konnen Sie bzw. Thr Kind trotz der Impfung an der echten Virusgrippe erkranken, da
die Zeit von der Ansteckung bis zum Ausbruch der Grippeerkrankung (Inkubationszeit) einige Tage
betragt.



Der Impfstoff schiitzt Sie bzw. Thr Kind nicht vor einer gewohnlichen Erkdltung (grippaler Infekt),
obwohl einige der Beschwerden éhnlich wie bei einer echten Virusgrippe sind.

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

Um sicherzustellen, dass Vaxigrip fiir Sie oder Thr Kind geeignet ist, ist es wichtig, dass Sie IThren Arzt
oder Apotheker dariiber informieren, wenn einer der nachstehenden Punkte auf Sie bzw. Thr Kind
zutrifft. Sollten Sie etwas nicht verstehen, bitten Sie Thren Arzt oder Apotheker, es [hnen zu erklaren.

Vaxigrip darf nicht angewendet werden,
e wenn Sie oder Thr Kind allergisch sind gegen:

- die Wirkstoffe oder
- einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Impfstoffs oder

- eine der Substanzen, die in sehr geringen Mengen vorhanden sein kdnnen, wie z. B.
Eibestandteile (Ovalbumin oder Hithnereiweifle), Neomycin, Formaldehyd oder Octoxinol-9.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Thnen bzw. Ihrem Kind Vaxigrip verabreicht
wird.

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

* ein geschwichtes Immunsystem haben (aufgrund einer Immunschwiche oder der Einnahme von
Arzneimitteln, die das Immunsystem beeintrachtigen),

* eine Blutgerinnungsstdrung haben oder schnell Blutergiisse (blaue Flecken) bekommen.

Wenn Sie bzw. Ihr Kind an einer akuten Erkrankung mit Fieber leiden, muss die Impfung verschoben
werden, bis das Fieber abgeklungen ist.

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

Ohnmachtsanfille kdnnen nach oder sogar vor jeder Injektion mit einer Nadel (vor allem bei
Jugendlichen) auftreten. Bitte informieren Sie deshalb Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal,
wenn Sie bzw. Ihr Kind bei einer fritheren Injektion schon einmal ohnméchtig geworden sind.

Wie alle Impfstoffe schiitzt Vaxigrip moglicherweise nicht alle Geimpften vollstandig.

Nicht alle Babys unter 6 Monaten, deren Miitter wihrend der Schwangerschaft geimpft wurden,
werden geschiitzt sein.

Kinder
Die Anwendung von Vaxigrip wird bei Kindern unter 6 Monaten nicht empfohlen.

Anwendung von Vaxigrip zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie bzw. Ihr Kind andere Impfstoffe oder

Arzneimittel anwenden, kiirzlich angewendet haben oder anzuwenden beabsichtigen.

*  Vaxigrip kann gleichzeitig mit anderen Impfstoffen an unterschiedlichen Injektionsstellen
verabreicht werden.

*  Die Immunantwort kann mdglicherweise abgeschwicht sein, wenn Sie bzw. Ihr Kind eine
Behandlung erhalten, die das korpereigene Abwehrsystem unterdriickt, wie z. B. mit
Kortikosteroiden, zytotoxischen Arzneimitteln oder eine Strahlentherapie.

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 Impfstoffs Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Vaxigrip kann wihrend der gesamten Schwangerschaft angewendet werden.



Vaxigrip kann wihrend der Stillzeit angewendet werden.

Ihr Arzt oder Apotheker kann entscheiden, ob Sie Vaxigrip erhalten sollten.

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 enthilt Kalium und Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Kalium (39 mg) und weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Dosis, d. h., es ist nahezu ,,kaliumfrei” und ,,natriumfrei‘.

3. Wie ist Vaxigrip anzuwenden?

Dosierung
Erwachsene erhalten eine Dosis (0,5 ml).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Kinder/Jugendliche im Alter von 6 Monaten bis 17 Jahren erhalten eine Dosis (0,5 ml).

Wenn Ihr Kind jiinger als 9 Jahre ist und nicht zuvor gegen Grippe geimpft wurde, sollte eine zweite
Dosis (0,5 ml) nach mindestens 4 Wochen verabreicht werden.

Wenn Sie schwanger sind, kann eine 0,5-ml-Dosis, die Ihnen wihrend der Schwangerschaft
verabreicht wird, Thr Baby ab der Geburt bis zu einem Alter von unter 6 Monaten schiitzen. Fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker nach weiteren Informationen.

Wie wird Vaxigrip verabreicht?
Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal verabreicht die empfohlene Impfstoffdosis als Injektion
in einen Muskel oder unter die Haut.

Wenn Sie oder Thr Kind eine grofiere Menge von Vaxigrip verabreicht bekommen haben, als Sie
sollten

In einigen Féllen wurde versehentlich eine héhere als die empfohlene Dosis verabreicht.

Wenn in diesen Féllen Nebenwirkungen berichtet wurden, entsprachen diese jenen, die nach
Verabreichung der empfohlenen Dosis beschrieben wurden (siche Abschnitt 4).

Wenn Sie eine groflere Menge von Vaxigrip angewendet haben, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt,
Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Impfstoffs haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Wenn bei Thnen eine allergische Reaktion auftritt, wenden Sie sich sofort an Thren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal oder suchen Sie sofort die Notaufnahme des nichstgelegenen

Krankenhauses auf.

Allergische Reaktionen
Sie kdnnen unmittelbar nach der Verabreichung des Impfstoffs auftreten und lebensbedrohlich sein.

Zu den Symptomen kénnen gehoren:



Ausschlag, Juckreiz, Schwierigkeiten beim Atmen, Kurzatmigkeit, Schwellung des Gesichts, der
Lippen, des Rachens oder der Zunge, niedriger Blutdruck, schnelle Herzfrequenz und schwacher
Puls, kalte, feuchte Haut, Schwindelgefiihl, Schwiche oder Ohnmacht (anaphylaktische Reaktion,
Angioddem, Schock).

Andere Symptome kénnen umfassen:

juckende, gerotete, geschwollene und eingerissene Hautbereiche (atopische Dermatitis), Flush,
Hitzewallung, Blut im Augenweil (okuldre Hyperdmie), Rotung und Reizung des Auges
(Konjunktivitis), Rachenreizung, rauer Hals, Reizung der Nase, laufende Nase, Niesen, verstopfte
Nase, Nebenhohlen oder Rachen, Taubheits- oder Nadelstichgefiihl im Mundbereich (orale
Paristhesie), Ausschlag im Mundbereich (Mundschleimhauteffloreszenz), Asthma.

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

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Erwachsenen und élteren Personen
Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen):

Kopfschmerzen, Muskelschmerz, allgemeines Unwohlsein (Unwohlsein) (), Schmerzen an der
Injektionsstelle

() Hiufig bei dlteren Personen

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

Fieber @, Schiittelfrost, Reaktionen an der Injektionsstelle: Rotung (Erythem), Verhirtung
(Induration), Schwellung

@ Gelegentlich bei #lteren Personen

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

Schwellung der Driisen im Hals, in der Achselhdhle oder Leiste (Lymphadenopathie) ),
ungewdhnliche Schwiche @), Miidigkeit, Schlifrigkeit @, Schwindelgefiihl ), vermehrtes
Schwitzen (Hyperhidrosis) ®), Gelenkschmerz @), Diarrhd, allgemeines Krankheitsgefiihl
(Ubelkeit), Reaktionen an der Injektlonsstelle blaue Flecken, Juckreiz, Wiarme, Unbehagen

®) Selten bei ilteren Personen ® Selten bei Erwachsenen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen):

Taubheits- oder Nadelstichgefiihl (Parésthesie), Erbrechen, verminderter Appetit, grippeartige
Erkrankung

Verminderte Empfindlichkeit (Hypodsthesie), Bauchschmerzen, Allergie an der Injektionsstelle:
nur bei Erwachsenen berichtet.

Abschélen der Haut (Exfoliation) an der Injektionsstelle: nur bei dlteren Personen berichtet.

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern im Alter von 3 bis 17 Jahren

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

Kopfschmerzen, Muskelschmerz, allgemeines Unwohlsein, Schiittelfrost, Reaktionen an der
Injektionsstelle: Schmerz, Rotung, Schwellung, Verhirtung ©

®) Haufig bei Kindern im Alter von 9 bis 17 Jahren

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

Fieber, blaue Flecken an der Injektionsstelle

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

Miidigkeit, Schwindelgefiihl, Diarrhd, Reaktionen an der Injektionsstelle: Juckreiz, Wéarme
Schwellung der Driisen im Hals, in der Achselhohle oder Leiste, Bauchschmerzen, Erbrechen,
Unruhe, Stéhnen, Gelenkschmerz, Weinen: nur bei Kindern im Alter von 3 bis 8 Jahren berichtet.
Verringerung der Anzahl bestimmter Arten von Blutpléttchen; eine geringe Anzahl dieser
Blutplittchen kann zu iibermiaBigen blauen Flecken oder Blutungen fiihren (Thrombozytopenie):
nur bei einem Kind im Alter von 3 Jahren berichtet.

Ungewohnliche Schwiche, Unbehagen an der Injektionsstelle: nur bei Kindern im Alter von 9 bis
17 Jahren berichtet.

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern im Alter von 6 bis 35 Monaten



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

- Reizbarkeit @, Erbrechen ™, Muskelschmerz ®, allgemeines Unwohlsein ®, Fieber, verminderter
Appetit ©, Reaktionen an der Injektionsstelle: Druckschmerz, Rotung
- Ungewoéhnliches Weinen, Benommenheit: nur bei Kindern unter 24 Monaten beobachtet.

- Kopfschmerzen: nur bei Kindern ab einem Alter von 24 Monaten beobachtet.
(© Selten bei Kindern im Alter von 24 bis 35 Monaten

() Gelegentlich bei Kindern im Alter von 24 bis 35 Monaten

®) Selten bei Kindern im Alter von 6 bis 23 Monaten

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

- Diarrho, Reaktionen an der Injektionsstelle: Verhartung, blaue Flecken, Schwellung
- Schiittelfrost: nur bei Kindern ab einem Alter von 24 Monaten beobachtet.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen):

- Grippeartige Erkrankung, Reaktionen an der Injektionsstelle: Juckreiz, Ausschlag

Bei Kindern im Alter von 6 Monaten bis 8 Jahren, die 2 Dosen erhalten, sind die Nebenwirkungen
nach der ersten und nach der zweiten Dosis dhnlich. Bei Kindern im Alter von 6 bis 35 Monaten
konnen nach der zweiten Dosis weniger Nebenwirkungen auftreten.

Die meisten Nebenwirkungen traten in der Regel innerhalb der ersten 3 Tage nach der Impfung auf
und klangen ohne Behandlung innerhalb von 1 bis 3 Tagen ab. Die meisten dieser Nebenwirkungen
waren leicht bis mittelschwer ausgeprégt.

Die Hiufigkeit der folgenden Nebenwirkungen ist bei der gesamten Population nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéitzbar), au8er in der oben genannten

Population:
- Schwellung der Driisen im Hals, in der Achselhdhle oder Leiste

- Taubheits- oder Nadelstichgefiihl (Parésthesie), Schmerzen entlang der Nervenbahnen
(Neuralgie) @, Anfille (Konvulsionen), neurologische Storungen, die zu steifem Nacken,
Verwirrtheit, Taubheitsgefiihl, Schmerzen und Schwiche der GliedmaBien, Gleichgewichtsverlust,
Reflexverlust, Lihmung von Teilen oder des gesamten Korpers (Enzephalomyelitis, Neuritis ),
Guillain-Barré-Syndrom ) fiihren kénnen

- Entziindung der Blutgeféfe (Vaskulitis), die zu Hautausschldgen und in sehr seltenen Fillen zu
voriibergehenden Nierenproblemen fiihren kann

- Voriibergehende Verringerung der Anzahl bestimmter Arten von Blutplittchen; eine geringe
Anzahl dieser Blutpléttchen kann zu iberméBigen blauen Flecken oder Blutungen fiihren
(voriibergehende Thrombozytopenie).

©) Nicht berichtet bei Kindern im Alter von 6 bis 35 Monaten

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie oder Thr Kind 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. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber :

Belgien: Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte : www.afmps.be — Abteilung
Vigilanz : Website: www.notifieruneffetindesirable.be — E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und
Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehdrde in Luxemburg —
Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz

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

5. Wie ist Vaxigrip aufzubewahren?

Bewahren Sie diesen Impfstoff fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen diesen Impfstoff nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,EXP* 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 Spritze 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 Stdmme*:

e A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09-dhnlicher Stamm (A/Victoria/4897/2022, IVR-238)..............
15 Mikrogramm HA**

e A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2)-dhnlicher Stamm (A/Croatia/10136RV/2023, X-425A)
......................................................................................................................... 15 Mikrogramm HA**

e B/Austria/1359417/2021-dhnlicher Stamm (B/Michigan/01/2021, Wildtyp)......c.cceeervrererierereenne
........................... 15 Mikrogramm HA**

pro 0,5-ml-Dosis
* geziichtet in befruchteten Hithnereiern aus gesunden Hiihnerbestdnden
** Hamagglutinin

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: Pufferlésung aus Natriumchlorid, Natriummonohydrogenphosphat-
Dihydrat, Kaliumdihydrogenphosphat, Kaliumchlorid und Wasser fiir Injektionszwecke.

Einige Bestandteile wie Eibestandteile (Ovalbumin, Hithnereiweifie), Neomycin, Formaldehyd oder
Octoxinol-9 kdnnen in sehr geringen Mengen vorhanden sein (siehe Abschnitt 2).

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

Vaxigrip ist eine Injektionssuspension in einer Fertigspritze zu 0,5 ml mit feststehender Kaniile, mit
separater Kaniile oder Sicherheitskaniile, oder ohne Kaniile, in PackungsgréBen zu 1 oder 10 Stiick.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankreich

Hersteller

Sanofi Winthrop Industrie — 1541, avenue Marcel Mérieux — 69280 Marcy 1'Etoile — Frankreich
Sanofi Winthrop Industrie — Parc Industriel d'Incarville — Voie De I’Institut — P.O. Box 101 — 27100
Val de Reuil — Frankreich

Sanofi-Aventis Zrt. — Building Dc5 — Campona Utca 1 — Budapest XXII,1225 — Ungarn

Ortlicher Vertreter
Sanofi Belgium
Leonardo Da Vincilaan 19



1831 Diegem
tel.: +32 2 710.54.00

Verschreibungspflichtig

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

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

Griechenland, Zypern Vaxigrip TIV

Zulassungsnummern: BE663512 (BE) — 2025010014 (LU)
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 06/2025.

Weitere Informationsquellen

Die neuesten genehmigten Informationen zu diesem Produkt sind verfligbar durch Scannen des QR-
Codes auf der Umverpackung mit einem Smartphone oder unter der folgenden URL:
https://vaxigrip-nh.info.sanofi

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen miissen fiir den Fall einer anaphylaktischen Reaktion nach der
Impfung geeignete medizinische Behandlungs- und Uberwachungsmoglichkeiten jederzeit
bereitstehen.

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.
Nicht mit anderen Arzneimitteln in derselben Spritze mischen.

Dieser Impfstoff darf nicht direkt in ein Blutgefa3 injiziert werden.

Siehe auch Abschnitt 3 ,,Wie ist Vaxigrip anzuwenden?,

<Vorbereitung fiir die Verabreichung

Gebrauchsanweisung fiir die Sicherheitskaniile mit Luer-Lock-Fertigspritze:

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

Verschluss
Hille der Hiille

‘ ‘ Schutzkappe

: S A

Schutzschild =

%



https://vaxigrip-nh.info.sanofi

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: Ziehen 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: Ziehen 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: Oberfldchen-, Daumen-
oder Fingeraktivierung.

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

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

vollstindig verriegelt (aktiviert) sein, wie in — iy ] '
Abbildung C gezeigt. .‘ i Q

Abbildung D zeigt, dass der Schutzschild D . T =
NICHT vollstindig verriegelt (nicht aktiviert) l
ist.

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.
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