Ihre Arztin / Ihr Arzt wird mit lhnen die
maoglichen Risiken und den Nutzen einer
Verabreichung von Boostrix® wahrend
der Schwangerschaft besprechen. Es ist
nicht bekannt, ob Boostrix® in die Mutter-
milch Gbergeht, Ihre Arztin / Ihr Arzt wird
mit Ihnen die moéglichen Risiken und den

Nutzen einer Verabreichung von Boostrix®
wahrend der Stillzeit besprechen. Fragen Sie
vor der Einnahme / Anwendung von allen
Arzneimitteln lhre Arztin / lhren Arzt oder
Apothekerin / Apotheker um Rat.
Verkehrtuchtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass sich die Verab-

reichung von Boostrix® auf die Fahrtuchtig-
keit und die Fahigkeit auswirkt, Maschinen
zu bedienen.

3. WIE IST BOOSTRIX® ANZUWENDEN?

Boostrix® wird als Injektion in den Muskel
verabreicht. Der Impfstoff darf nie in ein
Blutgefal (intravasal) verabreicht werden.
Sie / lhr Kind erhalten / erhalt eine einzige
Boostrix®-Impfung.
Ihre Arztin / Ihr Arzt wird feststellen, ob
Sie / Ihr Kind vorhergehende Impfungen
gegen Wundstarrkrampf (Tetanus) erhal-
ten haben / hat. Boostrix® kann bei Ihnen /
lhrem Kind zur Vorbeugung gegen Wund-
starrkrampf (Tetanus) bei einer Verletzung
geimpft werden, auch wenn zusatzliche
Vorkehrungen, wie beispielsweise das sorg-
faltige Verbinden der Wunde und / oder die
Verabreichung von Tetanus-Antitoxin zur
Verringerung des Risikos eines Ausbruchs
der Erkrankung getroffen werden.
Ihre Arztin / Ihr Arzt wird Sie bezlglich
einer Wiederholungsimpfung beraten.
Jede Verabreichung soll mittels beigefugter
Selbstklebeetikette im Impfpass dokumen-
tiert werden.
4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Boostrix® Neben-

wirkungen haben, die aber nicht bei jedem

auftreten mussen. Wie bei allen Injektions-

impfstoffen kdnnen schwere allergische

Reaktionen (anaphylaktische Reaktionen)

sehr selten (weniger als 1 Fall pro 10.000

verimpften Dosen) auftreten. Anzeichen

hierfur kénnen sein:

e Ausschlag, der jucken oder Blasen bilden
kann

e Schwellung der Augenpartie und des
Gesichts

¢ Erschwertes Atmen oder Schlucken

e Plotzlicher Blutdruckabfall und Bewusst-
seinsverlust

Solche Reaktionen erscheinen gewdhnlich

noch bevor Sie die Arztpraxis verlassen.

Kontaktieren Sie in jedem Fall unverzuglich

eine Arztin / einen Arzt, wenn Sie eines

dieser Anzeichen bemerken.

Nebenwirkungen, die bei Kindern ab einem

Alter von vier Jahren auftraten

Sehr haufig (mehr als 1 Behandelter von 10)

e Schmerzen, Rotung und / oder Schwellung
an der Injektionsstelle

e Fieber hoher als 37,5° C

e Appetitlosigkeit

¢ Reizbarkeit

e Schlafrigkeit

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)

e Fieber 39° C oder hoher

e Schwellung der GliedmaBe, in die injiziert
wurde

e Erbrechen und Durchfall

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von

10.000)

¢ Kollaps oder Phasen der Bewusstlosigkeit
oder Bewusstseinsstorung

e Krampfe oder Krampfanfalle

Nebenwirkungen, die bei Erwachsenen,

Jugendlichen und Kindern ab einem Alter

von zehn Jahren auftreten

Sehr haufig (mehr als 1 Behandelter von 10)

e Schmerzen, R6tung und Schwellung an
der Injektionsstelle

e Kopfschmerzen

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)
e Fieber 37,5° C oder héher

¢ Allgemeines Unwohlsein

e Abgeschlagenheit

e Schwindel

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)

e Fieber héher als 39° C

e \Verhartung und Abszessbildung an der
Injektionsstelle

e Schmerzen

e Ungewohnliche Muskelsteifigkeit mit
eingeschrankter Bewegungskontrolle

e Erbrechen

* Gelenkssteife, Muskelschmerzen

e Juckreiz, verstarktes Schwitzen

e Lymphknotenschwellung am Ansatz der
Achselhohlen oder der Leistengegend

e Rachenentziindung / Schluckbeschwerden

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von
10.000)
e Schwellungen der GliedmaBe, in die inji-
ziert wurde
Nach einer Impfung gegen Tetanus wurde
sehr selten (in weniger als 1 pro 10.000
Impfdosen) tber eine voribergehende Ner-
venentzliindung berichtet. Diese verursacht
Schmerzen, Schwache und Lahmungen der
Extremitaten und breitet sich haufig bis zur
Brust und zum Gesicht aus (Guillain-Barre-
Syndrom).
Informieren Sie bitte lhre Arztin / Ihren
Arzt oder Apothekerin / Apotheker, wenn
eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken die nicht in dieser

Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST BOOSTRIX® AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbe-
wahren. Das Arzneimittel darf nach dem auf
dem Umkarton und der Fertigspritze nach
.Verwendbar bis” angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr angewendet werden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats. Im Kuhlschrank lagern

(2° C bis 8° Q). Nicht einfrieren. Durch
Gefrieren wird der Impfstoff zerstort. In der
Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen. Das Arzneimit-
tel darf nicht in Abwasser oder Haushaltsab-
fall entsorgt werden.

Fragen Sie lhre Apothekerin / lhren Apothe-
ker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese
MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Boostrix® enthalt

Die Wirkstoffe sind: Diphtherietoxoid" mind.
2 internationale Einheiten (I.E.)
Tetanustoxoid' mind. 20 Internationale
Einheiten (I.E.)

Antigene von Bordetella pertussis
Pertussistoxoid' 8 Mikrogramm
Filamentoses Hamagglutinin' 8 Mikro-
gramm

Peractin' 2,5 Mikrogramm

T adsorbiert an wasserhaltiges Aluminium-
hydroxid (AlI(OH)3) 0,3 Milligramm Al und
Aluminiumphosphat (AIPO4) 0,2 Milli-
gramm Al

In diesem Impfstoff sind Aluminiumhydroxid
und Aluminiumphosphat als - Adiuvantien
enthalten Adjuvantien sind Substanzen, die
bestimmten Impfstoffen zugesetzt werden,
um die Schutzwirkung des Impfstoffes zu
beschleunigen, zu verbessern und / oder zu
verlangern.

Die sonstigen Bestandteile in Boostrix® sind:
Natriumchlorid und Wasser fur Injektions-
zwecke.

Wie Boostrix® aussieht / Inhalt der Packung
Injektionssuspension in einer Fertigspritze.

Boostrix® ist eine weiBe, leicht milchige
FlUssigkeit, die in einer Fertigspritze (0,5 ml)
enthalten ist.

Pharmazeutische Unternehmer:
GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Wien.
Hersteller GlaxoSmithKline Biologicals s. a.
Rixensart, Belgien

Zulassungsnummer: 2-00258

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
genehmigt 10/2008.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arz-
neimittel sind auf der

Website der AGES PharmMed verfugbar.
Achtung: Dieses Arzneimittel kann die
Reaktionsfahigkeit und Verkehrstlchtigkeit
beeintrachtigen.
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zur Schutzimpfung
Diphtherie-Wundstarrkrampf (Tetanus) und Keuchhusten

lhres Schulkindes in der 7. Schulstufe (3. Klasse MS, AHS)
Impfstoff: Boostrix®

Information Uber die Schutzimpfung gegen Diphtherie,
Wundstarrkrampf und Keuchhusten

Sehr geehrte Eltern!
Sehr geehrte Erziehungsberechtigte!

Diphtherie ist eine akute, manchmal lebensbedrohliche Erkrankung, die durch Husten oder Niesen tGbertragen wird
und die oberen Atemwege befallt. Sie ist zwar mit Antibiotika behandelbar, jedoch treten oft schwerwiegende
Komplikationen der Erkrankung auf. Die Krankheit ist durch die Impfung aus Osterreich verschwunden, sie kann bei
nachlassender Durchimpfung jederzeit wieder auftreten.

Wundstarrkrampf (Tetanus) wird durch Infektion einer Wunde mit Tetanusbakterien, die in Erde und Staub vorkom-
men, ausgelost. Die Erreger bilden in der Wunde ein Gift, das zu schmerzhaften Verkrampfungen der Muskulatur
bis hin zum Tod durch Atemlahmung fuhrt. Es reichen kleinste Verletzungen fur eine Infektion.

Keuchhusten (Pertussis) wird durch Tropfchen Ubertragen und bewirkt einen heftigen, manchmal tber Monate an-
haltenden krampfartigen Husten, der besonders fir Sauglinge und alte Menschen lebensbedrohlich werden kann.
Der Schutz vor Keuchhusten ist zeitlich begrenzt, egal ob man die Erkrankung durchgemacht oder geimpft ist.
Daher wird allen Jugendlichen und Erwachsenen eine regelmaBige Auffrischungsimpfung gegen Keuchhusten emp-
fohlen. Jede/r Geimpfte schiitzt Ungeimpfte vor Ansteckung!

Hinweise zur Impfung

Die freiwillige Auffrischungsimpfung ist fir die Aufrechterhaltung des durch die Grundimmunisie-
rung erworbenen Impfschutzes notwendig. Alle Kinder, die in der Volksschule eine Impfung gegen Diph-
therie, Tetanus und Kinderldhmung und / oder Keuchhusten erhalten haben, sollen im 13. Lebens-
jahr, also gegen Ende der Pflichtschule, sowie in weiterer Folge etwa alle zehn Jahre gegen Diphtherie,
Tetanus und Keuchhusten geimpft werden. Versaumte Impfungen kénnen jederzeit nachgeholt werden.
Weitere Informationen finden Sie unter: www.bmg.gv.at — Impfungen.

Anbei finden sie eine vollstandige Gebrauchsinformation des Impfstoffherstellers. Lesen Sie bitte die gesamte Bei-
lage sorgfaltig durch. Weiters finden Sie umseitig einige Fragen. Aus den Antworten kann die Impfarztin / der
Impfarzt das individuelle Impfrisiko besser abschatzen. Bei Fragen gibt Ihnen die Impfarztin / der Impfarzt gerne
Auskunft und ist Ihnen bei der Nutzen-Risikoabwagung behilflich.

Nebenwirkungen sollen in jedem Fall der Impfarztin / dem Impfarzt gemeldet werden!



Einwilligung zur Schutzimpfung gegen Di-Tet-Keuchhusten (Boostrix®)

Bitte beantworten Sie die nachstehenden Fragen sorgfaltig und vollstandig!

D nein

1. Haben Sie in den vergangenen 7 Tagen Anzeichen einer Krankheit beim Kind bemerkt? D ja
2. Sind bei einer friheren Impfung ernste Nebenwirkungen aufgetreten? D ja D nein

3. Leidet Ihr Kind an einer Allergie (insbesondere Huhnereiweil3, Medikamente)?
WeNN ja, WEICNE? ..ot [] ja [] nein

4. Wurde bei Ihrem Kind in den letzten 2 Wochen eine spezifische Inmuntherapie
(. Allergieimpfung”) durchgefuhrt? D ja D nein

5. Besteht bei lhrem Kind eine chronische Erkrankung, Immunschwache,
Autoimmunerkrankung, Blutgerinnungsstérung, Schadigung des Gehirns, ein Anfallsleiden?

Ja, folgende: ... [] ja [] nein
6. Nimmt Ihr Kind regelmaBig Medikamente ein (z. B. zur Blutverdiinnung, Cortison,

Chemotherapie, Blut, Blutprodukte oder Immunglobuline)? D ja D nein
7. Hat Ihr Kind in den letzten 4 Wochen eine andere Impfung erhalten?

Wenn ja, welche Und Wann? ... D ja D nein
8. Musste sich lhr Kind vor kurzem einer Operation oder Bestrahlungstherapie unterziehen

oder ist dies geplant? ] ja ] nein
9. Liegt eine Schwangerschaft vor? ] ja ] nein

Ich bestatige, dass ich die beiliegende Gebrauchsinformation sorgféltig gelesen und verstanden habe.
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Ich wurde dort Uber die Zusammensetzung des Impfstoffes, sowie Kontraindikationen / Gegenanzeigen zur Verabreichung
und mogliche Nebenwirkungen der Impfung aufgeklart und habe diese Informationen verstanden.
Ich bin Uber Nutzen und Risiko der Impfung ausreichend aufgeklart und benétige daher kein persénliches Gesprach.

Ich bin mit der Durchfiihrung der Impfung und der elektronischen Datenverarbeitung zum Zwecke der Verrechnung und
Dokumentation einverstanden.

Name des Kindes Unterschrift der Eltern

Zutreffendes ankreuzen

» Wenn Sie mit der Arztin / dem Arzt persénlich sprechen méchten, werden Sie ersucht, diese Einverstandniserklarung
erst nach dem Gesprach zu unterschreiben.

» Offene Fragen zur Impfung kénnen Sie unmittelbar vor der Impfung bzw. in den Sprechstunden mit der Schularztin /
dem Schularzt klaren.

» Sollte die Impfung in der Schule nicht méglich oder gewiinscht sein, wenden Sie sich an lhre niedergelassene Arztin bzw.
Ihren niedergelassenen Arzt (Bitte Impfgutschein mitnehment!).

» Die Daten werden streng vertraulich behandelt und dienen auch zur Neuausstellung eines Impfausweises bei Verlust.
ACHTUNG! Ohne vollstindig ausgefiillte Anmeldung und Impfausweis kann lhr Kind nicht geimpft werden.

Falls der Impfpass nicht vorhanden ist, kdnnen Sie diesen bei der aks gesundheit GmbH, Gesundheitsbildung, Rheinstr. 61,
6900 Bregenz um 15 Euro anfordern. T 055 74 /202 - 0, F 055 74/ 202 - 9, www.aks.or.at
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Impfgutschein \

Impftermin
Impfung gegen Diphtherie-Wundstarrkrampf und Keuchhusten 9504
Bitte in Blockschrift ausfullen!
Impfdatum Arzt / Stempel

el

fruhere(r) Familienname(n) / jetziger Familienname / Vorname des Kindes Vers. Nr. Geb. Datum
Adresse
Schule Klasse

x NDIDIDIDDIDIDDINDNDDINDDDINDNDNDNDNDDNDDNDNDNDNDNDNDNDNDDNDINDNDNDNDNDNDNDNDNDNDDNDNDDNDNDNDNDNDDNDNDDINDDNDNDNDNDNDNDNDNDNDNDINDNDNDNDNDNDNDNDNDNDNDNDNDDNDNDNDNDNDDNDDDINDNDNDNDNDDNDDDINDNDNDIDMINDNDINDNDNDNNNN NN

Boostrix®
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Gebrauchsinformation iliber den Impfstoff
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Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Diphtherie-, Tetanus- und Pertussis (azellu-
lar, Komponente) — Impfstoff (adsorbiert,
verminderter Antigengehalt)

Lesen Sie die gesamte Beilage sorgfaltig

durch, bevor der Impfstoff lhnen oder Ihrem

Kind verabreicht wird.

e Heben Sie die Beilage auf. Vielleicht moch-
ten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich an lhre Arztin / Ihren Arzt oder
Apothekerin / Apotheker.

¢ Dieser Impfstoff wurde lhnen / Ihrem Kind
personlich verschrieben und darf daher
nicht an Dritte weitergegeben werden.

e \Wenn eine der aufgefihrten Nebenwir-
kungen Sie oder lhr Kind erheblich beein-
trachtigt oder Sie / Ihr Kind Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhre Arztin / lhren
Arzt oder Apothekerin / Apotheker.

1. WAS IST BOOSTRIX® UND WOFUR WIRD

ES ANGEWENDET?

Boostrix® ist ein Impfstoff, der bei Kindern
ab dem vollendeten 4. Lebensjahr und bei
Jugendlichen und Erwachsenen als Auffri-
schungsimpfung (Boosterimpfung) ange-
wendet wird, um folgende drei Krankheiten
zu vermeiden: Diphtherie, Wundstarrkrampf
(Tetanus) und Keuchhusten (Pertussis). Der
Impfstoff wirkt, indem er den Korper eine
eigene Schutzfunktion (Antikérper) gegen
diese Erkrankungen aufbauen lasst.
Diphtherie: Diphtherie betrifft hauptsach-
lich die Atemwege und gelegentlich die
Haut. Im Allgemeinen kommt es zu einer
Entzindung (Schwellung) der Atemwege,
was starke Beschwerden beim Atmen und

in manchen Fallen auch Ersticken verursa-
chen kann. Die Bakterien setzen auBerdem
ein Toxin (Gift) frei, das zu Nervenschaden,
Herzproblemen und sogar zum Tod fthren
kann.

Wundstarrkrampf (Tetanus): Tetanusbakte-
rien gelangen durch Schnittwunden, Kratzer
oder andere Hautwunden in den Korper.
Besonders infektionsanfallige Wunden sind
Verbrennungen, Knochenbriche, tiefe Wun-
den oder durch Erde, Staub, Pferde-

mist / Dung oder Holzsplitter verunreinigte
Wunden. Die Bakterien setzen ein Toxin
(Gift) frei, das Muskelsteifigkeit, schmerz-
hafte Muskelkrampfe, Krampfanfalle bis hin
zum Tod verursachen kann.

Die Muskelkrampfe kénnen so stark sein,

aks gesundheit GmbH, Gesundheitsbildung, RheinstraBe 61, 6900 Bregenz, T 055 74 /202 - 0, F 055 74/ 202 - 9, www.aks.or.at

dass sie Knochenbriche der Wirbelsaule
verursachen kénnen.

Keuchhusten (Pertussis): Pertussis ist eine
hochinfektiose Erkrankung. Die Krankheit
betrifft die Atemwege und verursacht dabei
schwere Hustenanfalle, die das normale
Atmen beeintrachtigen konnen. Das Husten
wird oft von einem , keuchenden” Gerdusch
begleitet, daher die haufige Bezeichnung
.Keuchhusten”. Der Husten kann ein

bis zwei Monate oder langer anhalten.
Pertussis kann auch zu Ohrinfektionen,

lang andauernder Bronchitis, Lungenent-
ztndung, Krampfanfallen und Hirnschaden
bis hin zum Tod fuhren. Keiner der in dem
Impfstoff enthaltenen Bestandteile kann
Diphtherie, Tetanus oder Keuchhusten
verursachen.

2. WAS MUSSEN SIE / IHR KIND VOR DER AN-

WENDUNG VON BOOSTRIX® BEACHTEN?

Boostrix® darf nicht angewendet werden,
e wenn Sie / Ihr Kind schon einmal eine

allergische Reaktion auf Boostrix® oder
irgendeinen Bestandteil dieses Impfstoffes
gezeigt haben / hat. Die Wirkstoffe und

sonstigen Bestandteile von Boostrix® sind

am Ende der vorliegenden Packungsbei-

lage aufgezahlt. Eine allergische Reaktion
kann sich durch juckende Hautausschlage,

Atemnot oder Anschwellen des Gesichts

oder der Zunge auBern.

wenn Sie / Ihr Kind frther bereits eine all-

ergische Reaktion auf eine Impfung gegen

Diphtherie, Tetanus oder Pertussis (Keuch-

husten) gezeigt haben / hat.

e wenn bei lhnen / Ihrem Kind innerhalb
von sieben Tagen nach einer friiheren
Impfung mit einem Impfstoff gegen
Pertussis (Keuchhusten) Stérungen des
Nervensystems (Enzephalopathie) aufge-
treten sind.

e wenn Sie / Ihr Kind eine schwere Infektion
mit Fieber (Uber 38° C) haben / hat. Eine
leichte Infektion wie z. B. eine Erkaltung
durfte zwar unproblematisch sein. Sie
sollten aber zuerst mit der Arztin / dem
Arzt darUber sprechen.

e wenn Sie / Ihr Kind eine voriibergehende
Verminderung der Blutplattchen (wodurch
sich das Risiko fur Blutungen oder Bluter
gusse erhoht) oder Erkrankungen des
Gehirns oder der Nerven nach einer frihe
ren Impfung mit einem Impfstoff gegen
Diphtherie und / oder Tetanus haben / hat.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

Boostrix® ist erforderlich,

e wenn Sie / Ihr Kind nach einer friheren

Impfung mit Boostrix® oder einem ande-
ren Impfstoff mit Pertussiskomponente
irgendwelche Probleme hatten / hatte,
insbesondere:

e Temperaturerhéhung (> 40° C) innerhalb

von 48 Stunden nach der Impfung

Kollaps oder schockahnlicher Zustand

innerhalb von 48 Stunden nach der Imp-

fung

anhaltendes Schreien Uber drei Stunden

und langer innerhalb von 48 Stunden nach

der Impfung

Krampfe oder Krampfanfalle mit oder

ohne Temperaturerhéhung innerhalb von

drei Tagen nach der Impfung

e wenn |lhr Kind an einer nicht diagnosti-
zierten oder fortschreitenden Erkrankung
des Gehirns oder an nicht kontrollierter
Epilepsie leidet. Sobald die Erkrankung
unter Kontrolle gebracht wurde, sollte der
Impfstoff verabreicht werden.

e wenn Sie / lhr Kind zu Fieberkrampfen nei-
gen/ neigt oder diese in der Familie auf-
getreten sind.

e wenn Sie / Ihr Kind aus irgendwelchen
Grinden (einschlieBlich einer HIV-Infek-
tion) lang andauernde Probleme mit dem
Immunsystem haben / hat. Man kann

Ihnen / Ihrem Kind zwar Boostrix® verab-
reichen, jedoch kann der Schutz vor einer
Infektion méglicherweise nicht so gut
sein wie bei Kindern oder Erwachsenen
mit einen unbeeintrachtigen Immunsytem.
e Wie bei jedem Impfstoff kann es sein, dass
nicht bei allen Geimpften eine schiitzende
Immunantwort aufgebaut wird.
Bei Anwendung von Boostrix® mit anderen
Arzneimitteln oder Impfstoffen
Bitte informieren Sie lhre Arztin / lhren Arzt,
wenn Sie oder Ihr Kind andere Arzneimit-
tel (oder andere Impfstoffe) einnehmen /
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen /
angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel

handelt. Boostrix® wirkt méglicherweise
nicht so gut, wenn Sie / Ihr Kind Arzneimit-
tel einnehmen / einnimmt, die die Fahigkeit
des Immunsystems verschlechtern, Infektio-
nen zu bekampfen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Seien Sie bei der Anwendung von Boostrix®
besonders vorsichtig, wenn Sie schwanger
sind oder vermuten, schwanger zu sein
oder wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu
werden.



