Aufklarung zum Immunschutz vor Influenza

mit dem Hochdosis-Impfstoff Efluelda®

1. Situationen, die eine drztliche Abkla-
rung erfordern

Bevor Sie die Aufklarungsinformationen genau le-

sen, priifen Sie bitte, ob eine Situation vorliegt,

die eine arztliche Abklarung erfordert und die

Impfung daher nicht in der Apotheke vorgenom-

men werden kann:

- Akute Erkrankung mit Fieber hoher als 38,5° C

- Schwangerschaft

- Immunsuppression

- Instabile chronische Erkrankungen

- Unklare Symptome

- Unsichere Allergieanamnese

- Vorherige Impfreaktionen unklarer Ursache

Bitte besprechen Sie ggf. die arztliche Abklarung.
2. Impfstoffdaten

Impfstoffname
Efluelda® (Hochdosis-Influenza-Impfstoff)
Impfstoffart

Der verwendete Impfstoff ist ein trivalenter, in be-
briiteten Hihnereiern hergestellter Totimpfstoff.
Er enthalt Oberflachenantigene von zwei In-
fluenza-A-Subtypen und einer Influenza-B-Linie
(Victoria). Als Hochdosis-Impfstoff enthalt E-
fluelda® die vierfache Antigenmenge eines Stan-
dardimpfstoffs und erzielt dadurch bei alteren
Menschen eine starkere Immunantwort und einen
besseren Schutz. Da es sich um einen Totimpfstoff
handelt, kann die Impfung keine Influenza
(Grippe) verursachen.

Zulassungsalter

Nur flir Personen ab 60 Jahren zugelassen

3. Zweck und Nutzen der Impfung

Die Impfung schitzt vor einer Erkrankung durch
Grippeviren (Influenza) und deren moglichen
Komplikationen.

i"%‘fen

Stand: 20.08.2026
(IfSG-konform, STIKO-basiert)

Die Grippe ist eine durch Viren hervorgerufene,
akute Infektionskrankheit der Atemwege. Fiir den
Menschen sind vor allem die Typen A und B ge-
fahrlich; insbesondere Typ A verandert seine Hiil-
leneigenschaften laufend, sodass eine Erkran-
kung wie auch eine Impfung keinen langanhalten-
den Schutz hinterlassen. Die Ubertragung erfolgt
durch Tropfchen- oder Schmierinfektion. Nach
der Ansteckung treten innerhalb von 24 bis 48
Stunden die ersten Krankheitszeichen auf: hohes
Fieber, schweres Krankheitsgefiihl, Kopf- und
Muskelschmerzen sowie Atemwegssymptome
(Halsschmerzen, trockener Husten, Schmerzen
hinter dem Brustbein).

Im Normalfall heilt die Grippe innerhalb von fiinf
bis sieben Tagen aus. Gerade bei alteren Men-
schen und chronisch Kranken treten haufiger
Komplikationen auf - etwa eine Lungenentziin-
dung oder Herzmuskelentziindung durch das Vi-
rus selbst oder durch eine bakterielle Sekundarin-
fektion. Solche Verlaufe konnen eine Behandlung
im Krankenhaus erforderlich machen und enden
in einem Teil der Falle todlich. Da diese Komplika-
tionen besonders haufig Senioren betreffen, wird
fir die Altersgruppe ab 60 Jahren der Hochdosis-
Impfstoff empfohlen, um die altersbedingt gerin-
gere Immunantwort auszugleichen.

Eine ursachliche Behandlung ist mit Medikamen-
ten moglich, die die Virusvermehrung hemmen
und - moglichst friih, idealerweise innerhalb von
48 Stunden nach Erkrankungsbeginn und nach
arztlicher Verordnung eingenommen - den Ver-
lauf verkiirzen konnen; zunehmend wer-den je-
doch Resistenzen berichtet. Darliber hinaus wird
die Erkrankung symptomatisch behandelt.

4, Wirksamkeit & Schutzdauer

Die Wirksamkeit der Grippeimpfung schwankt
von Saison zu Saison - je nachdem, wie gut dieim
Impfstoff enthaltenen Virusstamme mit den tat-
sachlich zirkulierenden Viren Ubereinstimmen.
Bei alteren Menschen ist die Immunantwort auf
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einen Standard-Impfstoff oft schwacher; der
Hochdosis-Impfstoff erzielt in dieser Altersgruppe
nach-weislich einen besseren Schutz vor Erkran-
kung, Krankenhausbehandlung und Komplikatio-
nen als ein Standard-Impfstoff. Auch wenn die
Impfung eine Grippe nicht in jedem Fall verhin-
dert, verringert sie das Risiko schwerer Verlaufe
deutlich.

Da sich die Grippeviren fortlaufend verandern,
wird die Zusammensetzung der Impfstoffe jahr-
lich von der WHO neu empfohlen und angepasst.
Der Impfschutz halt nicht dauerhaft an.

5. Durchfiihrung der Impfung und Verhal-
ten nach der Impfung

Der Impfstoff wird in der Regel in den Oberarm-
muskel gespritzt. Die Impfung erfolgt mit einer
Dosis und sollte kurz vor Beginn der jahrlichen
Grippesaison vorgenommen werden.

Eine besondere Schonung ist nicht erforderlich.
Nach der Impfung verbringen Sie in der Apotheke
eine etwa 15-miniitige Beobachtungszeit, um sel-
tene unmittelbare Reaktionen rechtzeitig erken-
nen zu kdnnen; verlassen Sie die Apotheke in die-
ser Zeit nicht und sprechen Sie das Personal bei
Beschwerden sofort an

6. Wer sollte geimpft werden?
(STIKO-Indikation)

Die standige Impfkommission (STIKO) empfiehlt
die Impfung als:

Standardimpfung
Personen = 60 Jahre
Indikationsimpfung

Bewohnende von Einrichtungen der Pflege. Per-
sonen, die als mogliche Infektionsquelle im sel-
ben Haushalt lebende oder von ihnen betreute Ri-
sikopersonen gefahrden konnen. Als Risikoperso-
nen gelten hierbei Personen mit den folgenden
beispielhaft genannten Grunderkrankungen, bei
denen es Hinweise auf eine deutlich reduzierte
Wirksamkeit der Influenza-Impfung gibt:

« chronische Erkrankung der Atmungsorgane (inklusive
Asthma bronchiale und COPD) « chronische Herz-Kreis-
lauf-, Leber- und Nierenerkrankung « Diabetes mellitus
und andere Stoffwechselerkrankungen « Adipositas
(BMI=30) « chronische neurologische Erkrankungen, z.
B. Multiple Sklerose « Personen mit angeborener oder
erworbener Immundefizienz « HIV-Infektion
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Berufliche Indikation

Personen mit erhohter Gefahrdung, z. B. medizi-
nisches Personal, Personen in Einrichtungen mit
umfangreichem Publikumsverkehr sowie Perso-
nen, die als mogliche Infektionsquelle fur von
ihnen betreute Risikopersonen fungieren konnen
Reiseimpfung

Fiir Reisende = 60 Jahre und Reisende, die unter
Indikationsimpfung genannt sind und die nicht
Uber einen aktuellen Impfschutz verfiigen, ist die
Impfung generell empfehlenswert. Weitere Infor-

mationen siehe Reiseimpfempfehlungen der
STIKO und der DTG.

Quelle: EpidBul 04/2026

7. Auffrischimpfungen

Da sich die Grippeviren fortlaufend verandern
und der Impfschutz nicht dauerhaft anhalt, wird
die Hochdosis-Impfung einmal jahrlich empfoh-
len, jeweils vor Beginn der Grippesaison.

8. Wer darf NICHT geimpft werden?
(Kontraindikationen)

Nicht anwenden bei schwerer Allergie gegen Be-
standteile des Impfstoffs oder nach einer friiheren
schweren allergischen Reaktion auf diesen Impf-
stoff. Der Impfstoff kann Spuren von Hiihnerei-
weifld und Formaldehyd enthalten. Bei Fragen zu
Inhaltsstoffen wenden Sie sich bitte an Ihre Apo-
theke.

9. Mogliche Nebenwirkungen

In der aktuellen Fachinformation werden Neben-
wirkungen mit den folgenden Haufigkeiten aufge-
fuhrt:

Sehr héufig - Bei 1 von 10 Behandelten

- Schmerzen an der Injektionsstelle; Rotung an
der Injektionsstelle; Unwohlsein; Muskelschmer-
zen; Kopfschmerzen

Hdéufig - Bei 1 bis 10 von 100 Behandelten

- Schwellung an der Injektionsstelle; Verhartung
an der Injektionsstelle; Bluterguss an der Injekti-
onsstelle; Fieber; Schiittelfrost

Gelegentlich - Bei 1 bis 10 von 1.000 Behandelten

- Juckreiz an der Injektionsstelle; Mudigkeit; Mus-
kelschwache; Schlafrigkeit (Lethargie); Husten;
Halsschmerzen; Ubelkeit; Erbrechen; Verdau-
ungsstorungen (Dyspepsie); Durchfall
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Selten - Bei 1 bis 10 von 10.000 Behandelten

- Abgeschlagenheit (Asthenie); Gelenkschmerzen;
Schmerzen in Armen oder Beinen; Schwindel;
Kribbeln oder Taubheitsgefiihle (Parasthesien);
laufende Nase; Nesselsucht (Urtikaria); Juckreiz
der Haut; nachtliche SchweilRausbriiche; Haut-
ausschlag; Hautrotung (Flush); Drehschwindel

(Vertigo); Augenrotung (okuldre Hyperamie)

Sehr selten - Bei 1 bis 10 von 100.000 Behandelten
- keine Nennung

Uber nicht aufgefiihrte Nebenwirkungen sowie
nicht bekannte Haufigkeiten und die Zuordnung
zu einzelnen Altersgruppen laut Fachinformation
informiert Sie bei Bedarf die impfende Person.

10. Notfallhinweise

Schwere Nebenwirkungen nach einer Impfung
sind selten. Treten jedoch Atemnot, Schwellun-
gen im Gesichts- oder Halsbereich, Kreislaufprob-
leme, Anzeichen einer schweren allergischen Re-
aktion oder anhaltend hohes Fieber auf, rufen Sie
unverziiglich den Notruf (112) oder suchen Sie so-
fort arztliche Hilfe auf.

11. Allgemeine Hinweise (nach § 22 IfSG)

Dieses Aufklarungsblatt informiert Sie Gber Ne-
benwirkungen und deren Haufigkeiten speziell
zum verwendeten Impfstoff. Darliber hinaus ver-
langt das Infektionsschutzgesetz nachfolgende,
allgemeine Hinweise zu Schutzimpfungen (§ 22).

Ungewohnliche Impfreaktionen

Von einer Impfkomplikation spricht man, wenn
die Nebenwirkungen einer Impfung tiber das ubli-
che Ausmal einer Impfreaktion hinausgehen. Be-
obachten Sie nach einer Impfung ungewdhnliche
Krankheitszeichen oder haben Sie den Verdacht
auf eine Impfkomplikation, sollten Sie Ihre Arzt-
praxis und/oder lhre Apotheke verstandigen und
klaren, inwieweit die Impfungursachlich war oder
ob andere Krankheiten und mogliche Wechselwir-
kungen mit anderen Medikamenten vorliegen.

Vorgehen bei unerwiinschten Arzneimittelwir-
kungen (Impfkomplikationen)

Wird keine andere Ursache fiir die als Impfreak-
tion untypischen Krankheitszeichen gefunden,
kann es sich um eine Impfkomplikation handeln.
Bei Verdacht auf eine Impfkomplikation ist der
feststellende Arzt gesetzlich zur Meldung an das
zustandige Gesundheitsamt verpflichtet; die
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Apotheke unterstiitzt die hierfiir erforderliche
Sachverhaltsaufklarung.

Auch Sie selbst konnen liber das Meldeportal des
Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (PEI) den Verdachtsfall online einreichen:
Diese Meldungen sind wichtig, um etwaige Ent-
schadigungsanspriiche zu ermoglichen. Darliber
hinaus helfen sie, bisher unbekannte Risiken zu
entdecken und bekannte Risiken besser einzu-
schatzen.

Versorgung bei Impfschaden nach §§ 60 bis 64
des Infektionsschutzgesetzes (IfSG)

Unter einem Impfschaden versteht der Gesetzge-
ber ,die gesundheitliche und wirtschaftliche
Folge einer liber das libliche AusmalR einer Impf-
reaktion hinausgehenden gesundheitlichen Scha-
digung durch die Schutzimpfung“ (§ 2). Dies fest-
zustellen, obliegt den Versorgungsamtern der
Bundeslander. Wird ein Impfschaden nicht aner-
kannt, kann vor dem Sozialgericht geklagt wer-
den. Diese staatliche Entschadigung erfolgt unab-
hangig von einer etwaigen Hersteller- oder Be-
handlungshaftung.

Die Einwilligung zur Impfung erfolgt auf dem
separaten Einwilligungsformular.
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