Aufklirungsmerkblatt zur Schutzimpfung
gegen die Neue Influenza A/(HIN1) mit
CSL H1IN1 Pandemic Influenza Vaccine

Die durch das pandemische Neue Influenzavirus A/(HINT1)
verursachte Erkrankung der Atemwege geht hdufig mit schlag-
artig auftretenden Symptomen einher. Zu den héaufigsten
Symptomen gehoren: Fieber, Husten, Kopf- und Glieder-
schmerzen, Miidigkeit und Appetitlosigkeit, dihnlich der
alljahrlich auftretenden saisonalen Grippe. Einige Men-
schen berichten iiber Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall. Der-
zeit ist die Neue Influenza in der Mehrzahl der Fille eine
Krankheit, die nicht schwerer verlauft als die ,,normale*
saisonale Influenza und von alleine ausheilt. Chronische
Erkrankungen, wie zum Beispiel Atemwegs-, Herz-Kreislauf-
Erkrankungen oder Diabetes, sowie eine Schwangerschaft
konnen das Risiko fiir einen schweren Krankheitsverlauf
deutlich erhéhen. Anders als bei der saisonalen Grippe sind
auch jiingere Personen stirker von schweren Erkrankungen

betroffen.

Die Inkubationszeit des Neuen Influenzavirus A/(HINI1)
scheint dhnlich wie bei der saisonalen Grippe zu sein. Die
Ansteckungsfahigkeit kann bereits kurz (weniger als 24 Stun-
den) vor Auftreten von Krankheitszeichen beginnen und be-

steht danach bis zu einer Woche.

Eine Impfung gegen die saisonale Grippe schiitzt nach aktuel-

lem Kenntnisstand nicht gegen die Neue Influenza A/HINI.

Warum sind Schwangere besonders gefihrdet?
Die Neue Grippe wird durch Tropfcheninfektion (Niesen,
Husten, Sprechen oder Kiissen) iibertragen, die Viren sind aber

auch noch eine Zeitlang auf Héinden und Gegenstinden

ansteckungsfahig. Schwangere haben ein deutlich hoéheres
Risiko, bei einer Infektion schwerer zu erkranken. Ursache
hierfiir sind zahlreiche Vorgénge, die in der Schwangerschaft
im Korper ablaufen und eine schwerere Erkrankung
begiinstigen. So miissen Lunge und Blutkreislauf von
Schwangeren auch das Ungeborene mit Sauerstoff versorgen
und sind daher stérker belastet. Bei Schwangeren ist zudem das
Immunsystem verdndert, damit es nicht zu Immunreaktionen
kommt, die sich gegen den Embryo richten. Das Risiko fiir
einen schweren Krankheitsverlauf steigt mit der Dauer der
Schwangerschaft. Der beste Schutz vor der Neuen Grippe

besteht in einer Impfung.

Der Impfstoff: CSL HIN1 Pandemic Influenza
Vaccine

Gegen das Neue Influenzavirus A (HIN1) wurden spezifische
Impfstoffe entwickelt. Wie bei den Grippeimpfstoffen iiblich,
handelt es sich um inaktivierte Impfstoffe, die kein vermeh-
rungsfahiges Virus enthalten (Verabreichung abgetdteter Er-
regerbestandteile). Die Zusammensetzung des Impfstoffs CSL
HINI1 Pandemic Influenza Vaccine entspricht der Zusammen-
setzung von saisonalen Grippeimpfstoffen ohne Wirkver-
stirker (Adjuvanz). Im Gegensatz zu den saisonalen Grippe-
impfstoffen sind hier nur Antigene des Influenzastammes der
Neuen Grippe enthalten. Der Impfstoft wird als Einzeldosis in
einer Fertigspritze zur Verfiigung gestellt und enthélt deshalb
kein Konservierungsmittel (z.B. Thiomersal). Der Impfstoff
ist nur fiir die Impfung von Schwangeren bestimmt.

Die bisher verfiigbaren Daten weisen darauf hin, dass eine
einzelne Impfdosis ausreichend ist. Die Verabreichung einer
weiteren Impfdosis kann auf der Basis einer 6ffentlichen Emp-

fehlung zur optimalen Anwendung des Impfstoffes erfolgen.

Die Stindige Impfkommission (STIKO) empfiehlt,
Schwangere nach individueller Nutzen-Risiko-Abwigung
gegen die Neue Influenza zu impfen. Dafiir steht neben CSL
HINI1 Pandemic Influenza Vaccine auch der adjuvantierte
Impfstoff Pandemrix zur Verfligung. Fiir Pandemrix liegen
inzwischen aus Schweden umfangreiche Erfahrungen zur
Sicherheit und Vertréglichkeit bei Schwangeren vor. Demnach
sind beide Impfstoffvarianten grundsétzlich fiir die Impfung
von Schwangeren geeignet. Entsprechend weist die STIKO in
ihrer aktuellen Empfehlung darauf hin, dass Schwangere
sowohl mit adjuvantiertem als auch mit nicht adjuvantiertem

Impfstoff geimpft werden konnen.

Wann sollte die Impfung erfolgen?
Die STIKO empfiehlt, vorzugsweise ab dem 2. Schwanger-
schaftsdrittel zu impfen, weil die Gefdhrdung mit der Dauer

der Schwangerschaft zunimmt.

Wie sicher ist die Impfung?

Impfstoff-Studien werden aus ethischen Griinden nicht bei
Schwangeren durchgefiihrt. Die vorhandenen Daten iiber
Impfungen bei Schwangeren mit saisonalen Grippeimpfstoffen
ohne Wirkverstirker geben keine Hinweise auf schédliche
Wirkungen mit Blick auf die Schwangerschaft oder das Unge-
borene. Sie konnen grundsitzlich auch mit einem Impfstoff
geimpft werden, der Wirkverstirker enthdlt. Fiir die
Entscheidung, ob mit einem Impfstoff, der Wirkverstirker
enthdlt (in der Regel Pandemrix), oder mit dem CSL HINI1
Pandemic Influenza Vaccine geimpft werden soll, sollten
Nutzen und mdégliches Risiko in einem ausfiihrlichen &rztli-

chen Beratungsgesprich abgewogen werden.

Maoégliche Nebenwirkungen der Impfung

(sieche Fachinformation CSL HIN1 Pandemic Influenza Vaccine)



Die Impfung ist gut vertraglich. Dennoch treten héufig bis sehr
héufig Lokal- und Allgemeinreaktionen auf. Hierzu gehdren
Rotungen und schmerzhafte Schwellungen an der Injektions-
stelle sowie Kopfschmerzen, Fieber, Schiittelfrost, Miidigkeit,
Gelenk- und Muskelschmerzen, Ubelkeit und Unwohlsein.
Diese Nebenwirkungen klingen gewohnlich innerhalb von 1-2
Tagen nach der Impfung ohne Behandlung ab. Wenn sie beste-
hen bleiben, sollte ein Arzt kontaktiert werden.

Da der Impfstoff dem saisonalen Influenza-Impfstoff dhnelt, ist
davon auszugehen, dass auch die Nebenwirkungen #hnlich
sind. Zusétzlich zu den bereits genannten Nebenwirkungen
konnen gelegentlich (=1/1.000 und <1/100) Hautausschlag,
selten  (21/10.000 und  <1/1.000)  Taubheitsgefiihl,
Nervenschmerzen, Krampfanfille, voriibergehende Reduktion
der Blutpldttchen in deren Folge Blutungen auftreten kénnen
(Thrombozytopenie), allergische Reaktionen (in seltenen
Féllen bis hin zum anaphylaktischen Schock), sehr selten
(<1/10.000) GefdBlentziindungen und neurologische Stérungen,
wie z.B. entziindliche Erkrankung des peripheren und zentra-

len Nervensystems (z.B. Guillain-Barré-Syndrom), auftreten.

Nebenwirkungen sind oft der Ausdruck der normalen Aus-
einandersetzung des Korpers mit dem Impfstoff. In den meis-
ten Fillen treten die genannten Lokal- und Allgemeinreaktio-
nen nur voriibergehend auf und klingen folgenlos wieder ab.
Seltene und sehr seltene Nebenwirkungen konnen nicht in

klinischen Studien erfasst werden.

Wer sollte nicht mit dem Impfstoff geimpft
werden?

Die Impfung sollte grundséitzlich nach individueller Nutzen-
Risiko-Abwégung vorgenommen werden. Das gilt insbe-
sondere fiir Schwangere, fiir die bisher nur wenige oder keine

Daten aus klinischen Studien vorliegen.

Die Schwangere darf nicht mit dem Impfstoff geimpft werden,
e wenn sie liberempfindlich (allergisch) ist gegen den Wirk-
stoff oder einen sonstigen Bestandteil von CSL HIN1 Pan-
demic Influenza Vaccine, gegen Eier, Hithnereiweil3, Oval-
bumin oder die Antibiotika Neomycin und Polymyxin.
e wenn sie eine Krankheit mit hohem Fieber oder eine akute
Infektion hat.
Die Impfung sollte dann verschoben werden, bis die Schwan-

gere wieder gesund ist.

Fragebogen und Einverstindniserklirung
zur Impfung

In den vorhergehenden Informationen sind die wesentlichen
Angaben tiber die durch die Impfung vermeidbare Krankheit,
den Impfstoff, die Impfung sowie iiber Impfreaktionen und

mdgliche Impfkomplikationen enthalten.

Vor der Durchfiihrung der Impfung werden Sie um
folgende Angaben gebeten:

1.) Fiihlen Sie sich gegenwirtig gesund?
JaOd nein [J

2.) Istbei Ihnen eine Allergie bekannt?
Ja | nein

Wenn ja, welche?

3.) Sind bei Ihnen nach einer fritheren Impfung allergische
Erscheinungen, hohes Fieber oder andere ungewdhnliche
Reaktionen aufgetreten?

Ja [J nein [J

Wenn ja, welche?

4.) Nehmen Sie Medikamente ein?
Ja [J nein [J

Wenn ja, welche?

Einverstindniserklirung
zur Durchfiihrung der Impfung gegen die Neue Influenza

A/(HINT)
Name des Impflings:
Geb. am:

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

Fragen durch den Impfarzt informieren zu lassen.

[J 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/(HIN1) ein

Vermerke:

Ort, Datum:

Unterschrift des Impflings Unterschrift des aufkla-

bzw. des Sorgeberechtigten renden Arztes



