Aufklarungsmerkblatt zur Schutzimpfung
gegen die neue Influenza A/(HIN1)

Die durch das pandemische Neue Influenzavirus A/(HIN1)
verursachte Erkrankung der Atemwege geht héufig mit schlag-
artig auftretenden Symptomen einher. Zu den haufigsten
Symptomen gehéren: Fieber, Husten, Kopf- und Glieder-
schmerzen, Mudigkeit und Appetitlosigkeit, ahnlich der
alljahrlich auftretenden saisonalen Grippe. Einige Men-
schen berichten Gber Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall.
Derzeit ist die Neue Influenza eine in der Mehrzahl der Félle
selbstlimitierende Krankheit, die nicht schwerer verlauft als die
»nhormale" saisonale Influenza. Chronische Erkrankungen wie
zum Beispid Atemwegs, Herz-Kreislauf-Erkrankungen,
Diabetes oder Schwangerschaft konnen das Risiko fur einen
schweren Krankheitsverlauf deutlich erhthen. Anders als bei
der saisonalen Grippe sind auch jiingere Personen stérker von

schweren Erkrankungen betroffen.

Die Inkubationszeit des Neuen Influenzavirus A/(HIN1)
scheint dhnlich wie bel der saisonaen Grippe zu sein. Die
Ansteckungsfahigkeit kann bereits kurz (weniger als 24
Stunden) vor Auftreten von Krankheitszeichen beginnen und
besteht danach bis zu einer Woche.

Eine Impfung gegen die saisonale Grippe schiitzt nach aktuel-
lem Kenntnisstand nicht gegen die Neue Influenza A/HIN1.

Der | mpfstoff

Gegen das Neue Influenzavirus A/(HIN1) wurden spezifische
Impfstoffe entwickelt. Bei den eingesetzten |mpfstoffen han-

delt es sich um inaktivierte Impfstoffe (Verabreichung ab-
getoteter Erreger) gegen den pandemischen Virusstamm. Die
Zulassung und Anwendung von Impfstoffen gegen die Neue
Influenza A/(HIN1) beruht auf der jahrzehntelangen Erfahrung
mit saisonalen Grippeimpfstoffen sowie auf klinischen Studien
mit Modell-Pandemieimpfstoffen mit dem Antigen der avidren
Influenza H5N1.

Diese Studien haben gezeigt, dass nach zwei Impfungen ein
ausreichender Immunschutz aufgebaut ist. Es gibt aber erste
Hinweise aus Studien mit den Impfstoffen gegen Influenza
A/HIN1, dass fur Personen im Alter von 10 — 60 Jahre eine
einzige Impfung ausreichen kdnnte, um einen angemessenen
Impfschutz aufzubauen. Deshalb ist fir diese Altersgruppe
zunéchst nur eine Impfung vorgesehen. Sobald weitere
klinische Studien ausgewertet sind (Mitte November 2009),
wird entschieden, ob eine zweite Impfung empfohlen wird.

Besonderheit des Impfstoffes gegen die Neue Influenza
A/(HIN1) ist die Verwendung von Wirkverstérkern (Adju-
vanzien) auf Ol-in-Wasser-Basis. Durch diese Zusitze wird die
Immunantwort des Korpers verstarkt und eine breitere

Schutzwirkung gegen Virusverdnderungen erzielt.

Die Standige Impfkommission (STIKO) empfiehlt, bis zum
Vorliegen weiterer Daten Schwangere mit einem nicht-adju-
vantierten Impfstoff zu impfen. Eine Schwangerschaft ist aber
keine Gegenanzeige (Kontraindikation) fir eine Impfung mit
einem Impfstoff, der Adjuvanz enthdlt (z.B. "Pandemrix").
Schwangere kdnnen daher, insbesondere wenn besondere
Risiken vorliegen (z. B. chronische Grundkrankheit, erhdhtes
Infektionsrisiko) aufgrund einer individuellen Beratung mit

einem adjuvantierten Impfstoff geimpft werden, wenn kein

anderer Impfstoff verfligbar ist.

Wer sollte nicht geimpft werden?

Die Impfung sollte grundsétzlich nach individueller Nutzen-
Risiko-Abwagung vorgenommen werden. Das gilt insbe-
sondere fiir chronisch Kranke, Kinder und Schwangere, fur die
bisher nur wenige oder keine Daten aus klinischen Studien

vorliegen.

Wer an einer akuten, behandlungsdirftigen Krankheit mit
Fieber leidet, sollte nicht geimpft werden. Die Impfung sollte

dann zum friihest méglichen Zeitpunkt nachgeholt werden.

Wer an einer nachgewiesenen Allergie gegen Hihnereiweil3
leidet, sollte nicht mit einem Impfstoff geimpft werden, der aus
Hihnereiern gewonnen wurde. Ebenso diirfen Personen mit
bekannter starker Uberempfindlichkeit gegen in Spuren ent-
haltene Restbestandteile, wie z.B. Thiomersal, Formaldehyd,

Gentamicinsulfat, Natriumdeoxycholat, nicht geimpft werden.

M dgliche Nebenwirkungen der I mpfung

(sehe auch Fachinformation ,, Pandemrix*)

Die Impfung ist algemein gut vertréglich. Durch die Ver-
wendung von Wirkverstérkern (Adjuvanzien) kénnen im Ver-
gleich zu saisonalen Grippeimpfstoffen nach der Impfung
etwas haufiger Lokal- oder Allgemeinreaktionen auftreten.

Hierzu gehoren:



Rétungen und schmer zhafte Schwellungen an der Injektions-
stelle, sowie Kopfschmerzen, Fieber, Mdigkeit, Gelenk- und
Muskelschmerzen. Haufig (>1/100 bis <1/10 Félen) kdnnen
auch Schwellungen von Lymphknoten, Juckreiz oder
Blutungen im Bereich der Einstichstelle, verstarktes
Schwitzen, Schittelfrost oder grippeghnliche Symptome
auftreten. Gelegentlich (>1/1.000 bis <1/100 Féalen) sind
Allgemeinsymptome wie Frosteln, Benommenheit, Taubheit
an Handen und FiiRen, Schi&frigkeit, Schiaflosigkeit, Ubelkeit,
Hautausschlag, Schwindel, generelles Unwohlsein, Erbrechen,

Durchfall oder Bauchschmerzen zu beobachten.

Nebenwirkungen sind oft der Ausdruck der normalen Aus
einandersetzung des Korpers mit dem Impfstoff. In den meis-
ten Féllen treten die genannten Loka- und Allgemein-
reaktionen nur voribergehend auf und klingen folgenlos
wieder ab. Seltene und sehr seltene Nebenwirkungen kénnen
nicht in klinischen Studien erfasst werden. Aus der An-
wendungsbeobachtung der saisonalen Grippeimpfstoffe ist
bekannt, dass sehr selten allergische Reaktionen am Haut- und
Bronchia system beobachtet werden; Uber allergische Sofort-
reaktionen (anaphylaktischer Schock) wurde nur in Einzel-
félen berichtet.

Ebenfalls sehr selten kann es zu einer Vaskulitis oder einer
vorubergehenden Verminderung der fiur die Gerinnungs-
funktion des Blutes bedeutsamen Blutpléttchenzahl kommen,
in deren Folge Blutungen auftreten kdnnen.

Das Guillain-Barré-Syndrom oder andere neurologische Scha
den (wie zum Beispiel Nervenentziindungen oder —erkran-
kungen) wurden nur in Einzelféllen nach einer Grippeschutz-
impfung beobachtet.

Fragebogen und Einverstandniserklarung
zur Impfung gegen die Neue Influenza
A/(HIN1)

Die vorhergehenden Informationen sind die wesentlichen
Angaben Uber die durch die Impfung vermeidbare Krankheit,
den Impfstoff, die Impfung sowie Uber Impfreaktionen und

madgliche Impfkomplikationen enthalten.

Vor der Durchfihrung der Impfung werden

Sie um folgende Angaben gebeten:

1) Fihlen Sie sich gegenwartig gesund?
Jall nein [

2.) Ist bei Thnen eine Allergie bekannt?
Jall nein [
Wenn ja, welche?

3.) Sind bei Thnen nach einer fritheren Impfung aller-
gische Erscheinungen, hohes Fieber oder andere un-
gewdhnliche Reaktionen aufgetreten?

Jall nein [J
Wenn ja, welche?

4, Sind Sie schwanger?
Jal nein O

5. Nehmen Sie Medikamente ein (Wenn jawelche?)?
Jal nein O
Wenn ja, welche?

Einverstandniserklarung

zur Durchfiihrung der Impfung gegen die Neue Influenza
A/(HIND)

Name des | mpflings:
Geb. am:

Ich habe das Merkblatt gelesen und verstanden. Ich bin auch
auf die Mdglichkeit hingewiesen worden, mich bel weiteren

Fragen durch den Impfarzt informieren zu lassen.

[ ich habe keine weiteren Fragen

[ ich hatte weitere Fragen, diese sind jedoch beant-
wortet worden

[J ich willige in die vorgeschlagene
Impfung gegen die Neue Influenza A/(H1N1) ein

Vermerke:

Ort, Datum:
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