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o Einverstandniserklarung zur Schutzimpfung
= Hepatitis-B
¥4 HBvaxPRO® 5 Mikrogramm / 0,5 ml Injektionssuspension
=8 in einer Fertigspritze
- Hepatitis B-lmpfstoff (rDNS)
Bitte beantworten Sie die nachstehenden Fragen: Zutreffendes bitte ankreuzen
Haben Sie in den vergangenen 7 Tagen Anzeichen einer Krankheit [ lja [Inein

beim Kind bemerkt?

Sind bei einer friheren Impfung ernste Nebenwirkungen aufgetreten? [ lja [Inein
Leidet Ihr Kind an einer Allergie (insbesondere Hihnereiweil, [ Jja [ Inein

Medikamente)? Wenn ja, welche?

Wurde bei lhrem Kind in den letzten 2 Wochen eine spezifische [ Jja [ Inein
Immuntherapie (,Allergieimpfung”) durchgefthrt?

Besteht bei Ihrem Kind eine chronische Erkrankung, Immunschwache, [ ]ja [ Inein
Autoimmunerkrankung, Blutgerinnungsstérung, Schadigung des Gehirns,
ein Anfallsleiden? Ja, folgende:

Nimmt lhr Kind regelméaBig Medikamente ein (z. B. zur Blutverdiinnung, [] ja [ ]nein
Cortison, Chemotherapie, Blut, Blutprodukte oder Immunglobuline)?

Hat Ihr Kind in den letzten 4 Wochen eine andere Impfung erhalten? [ lja [ Inein
Wenn ja, welche und wann?

Musste sich Ihr Kind vor kurzem einer Operation oder Bestrahlungstherapie [ Jja [ Inein
unterziehen oder ist dies geplant?

Liegt eine Schwangerschaft vor? [ Jja [ Inein
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Bitte in Blockbuchstaben ausfullen - Danke

(N ) ) )

Familienname / Vorname des Kindes Geb. Datum

Adresse

Name der oder des Erziehungsberechtigten

Mit meiner Unterschrift bestatige ich, dass ich die Gebrauchsinformation zum oben genannten Impfstoff
sorgfaltig gelesen und verstanden habe. Ich hatte dort die Mdéglichkeit mich Uber die Zusammensetzung
des Impfstoffes, Uber mogliche Kontraindikationen / Gegenanzeigen zur Verabreichung und Nebenwirk-
ungen des Impfstoffes zu informieren.

Ich bin Gber Nutzen und Risiko der Impfung ausreichend aufgeklart und benétige daher kein personliches
Gesprach bzw. hatte die Gelegenheit, offene Fragen mit der Impfarztin / dem Impfarzt zu besprechen.

Ich bin mit der DatenUbermittlung zum Zweck der Verrechnung und der Dokumentation mit einem EDV
Programm zur Erstellung der Impfstatistik des Landes Vorarlberg einverstanden. Dies dient der

Neuausstellung eines Impfausweises bei Verlust.

Ich bin mit der Durchfuhrung der Schutzimpfung einverstanden.

Datum Unterschrift der / des zu Impfenden bzw. der / des Erziehungsberechtigten

Bei unmundigen Minderjahrigen (Kinder vor Vollendung des 14. Lebensjahres) ist die Zustimmungs-
erklarung eines Elternteiles bzw. der Person, die mit der Pflege und Erziehung betraut ist, einzuholen.
Jugendliche mussen selbst einwilligen, wenn sie die Einsichtsfahigkeit und Urteilsfahigkeit besitzen.

Hinweise:

» Diese Impfung wird vom Bundesministerium fur Gesundheit empfohlen und im Rahmen des
Osterreichischen Impfkonzeptes gratis angeboten.

» Weitere Informationen finden Sie in der Impfbroschiire bzw. auf der Homepage des Bundes-
ministeriums fur Gesundheit, www.bmg.gv.at unter der Rubrik ,Impfen”.

» Beim Auftreten von Nebenwirkungen informieren Sie bitte die Impfarztin / den Impfarzt.
» Wird ein Impftermin versaumt, soll er zum ehestmdéglichen Zeitpunkt nachgeholt werden!
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%8 Gebrauchsinformation iiber den Impfstoff
L= HBvaxPRO®5 Mikrogramm / 0,5 ml

&
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Hepatitis-B-Impfstoff (rDNS)

Lesen Sie die gesamte Beilage sorgfaltig

durch, bevor lhr Kind mit diesem Impfstoff

geimpft wird.

¢ Heben Sie die Beilage auf. Vielleicht méch-
ten Sie diese spater nochmals lesen.

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

¢ Wenn eine der aufgefihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angege-
ben sind, informieren Sie Ihre Arztin /
Ihren Arzt oder Apothekerin / Apotheker.

—_

. WAS IST HBVAXPRO® 5 g/0,5 ml UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Aktive Immunisierung gegen eine Infektion
mit dem Hepatitis-B-Virus einschlieBlich
aller bekannten Subtypen bei Kindern und
Jugendlichen (von der Geburt bis zu einem
Alter von 15 Jahren), die besonders durch
eine Infektion mit dem Hepatitis-B-Virus
gefahrdet sind.

Man geht davon aus, dass eine Impfung

mit HBVAXPRO® auch gegen Hepatitis-D
schitzt, dass Hepatitis-D (verursacht durch
den Delta-Erreger) ohne eine Hepatitis-B-
Infektion auftritt.

Der Impfstoff schitzt nicht vor Infektionen
mit anderen Erregern, wie dem Hepatitis-A-,
Hepatitis-C- und Hepatitis-E-Virus oder mit
sonstigen Erregern, die zu einer Infektion
der Leber fuhren kénnen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG

VON HBVAXPRO® 5 pg/0,5 ml
BEACHTEN?

HBVAXPRO® 5 pg/0,5 ml darf nicht ange-

wendet werden:

e Wenn lhr Kind allergisch (Uberempfind-
lich) gegen Hepatitis-B-Virus-Oberfla-
chenantigen oder einen der sonstigen
Bestandteile von HBVAXPRO® ist (siehe
Abschnitt 6.).

e Wenn lhr Kind an einer schweren, mit Fie-
ber einhergehenden Erkrankung leidet.

Gleichzeitige Gabe von anderen Impfstof-
fen:

Der Impfstoff kann gleichzeitig mit Hepati-
tis-B-lImmunglobulin an unterschiedlichen
Korperstellen verabreicht werden.
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Der Impfstoff kann zur Vervollstandigung
einer Grundimmunisierung bzw. zur Auf-
frischung bei Personen verwendet werden,
die zuvor mit einem anderen Hepatitis-B-
Impfstoff geimpft wurden.

Der Impfstoff kann gleichzeitig mit einigen
anderen Impfstoffen verabreicht werden.
In diesem Fall sind unterschiedliche Kor-
perstellen und Spritzen zu verwenden.
Bitte informieren Sie lhre Arztin / lhren
Arzt oder Apothekerin / Apotheker, wenn
lhr Kind andere Medikamente einnimmt /
anwendet bzw. vor kurzem eingenommen
/ angewendet hat, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Medikamente
handelt.

3. WIE IST HBVAXPRO® 5 pg/0,5 ml ANZU-
WENDEN?

Dosierung:

Fur jede Injektion (0,5 ml) wird folgende

Dosierung empfohlen: 5 pg fur Kinder und

Jugendliche (von der Geburt bis zu einem

Alter von 15 Jahren).

Eine vollstandige Grundimmunisierung be-

steht aus mindestens drei Injektionen.

Die beiden folgenden Impfschemata wer-

den empfohlen:

e Zwei Injektionen im Abstand von einem
Monat, gefolgt von einer dritten Injektion
6 Monate nach Verabreichung der ersten
Dosis (0, 1, 6 Monate).

e Drei Injektionen im Abstand von je einem
Monat, gefolgt von einer vierten Injek-
tion 1 Jahr spater, wenn ein schneller
Impfschutz erforderlich ist (0, 1, 2, 12
Monate).

Bei einem kurz zurtickliegenden Kontakt

mit dem Hepatitis-B-Virus kann HBVAXPRO®

gleichzeitig mit der erforderlichen Dosis
eines Immunglobulins gegeben werden.

Einige offizielle Impfempfehlungen sehen

Auffrischungsimpfungen vor. lhre Arztin /

lhr Arzt oder Apothekerin / Apotheker wird

Sie informieren, wenn eine Auffrischung

erforderlich ist.

Art der Anwendung:

Vor Gebrauch sollte der Impfstoff gut

geschuttelt werden, um eine leicht tribe,

weiBe Suspension zu erhalten. Nach Durch-
stechen des Flaschchens den Impfstoff in

die Fertigspritze aufziehen und umgehend

anwenden; das Flaschchen muss sachgerecht
entsorgt werden. Ihre Arztin / Ihr Arzt wird
den Impfstoff in den Muskel verabreichen.

Bei Neugeborenen und Kleinkindern wird
empfohlen, in den vorderen seitlichen
Bereich des Oberschenkels zu impfen. Bei
Kindern und Jugendlichen wird empfoh-
len, in den Oberarmmuskel zu impfen. Der
Impfstoff darf nicht in ein Blutgefal verab-
reicht werden. Bei Patientinnen / Patienten
mit Thrombozytopenie bei Personen mit
Blutungsneigung kann der Impfstoff aus-
nahmsweise auch unter die Haut (subkutan)
verabreicht werden.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch HBVAX-

PRO® Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen. Wie

bei anderen Hepatitis-B-Impfstoffen auch,
konnte jedoch in vielen dieser Falle kein ur-
sachlicher Zusammenhang mit der Impfung

nachgewiesen werden. HBVAXPRO® wird im
Allgemeinen gut vertragen.

Zu den am haufigsten beobachteten Ne-
benwirkungen gehéren Reaktionen an der
Injektionsstelle:

Druckempfindlichkeit, R6tung und Verhar-
tung. Andere Nebenwirkungen werden sehr
selten beobachtet: erniedrigte Blutplatt-
chenanzahl, Lymphknotenschwellungen,
allergische Reaktionen, Stérungen im
Bereich des Nervensystems wie zum Beispiel
Missempfindungen auf der Haut, Gesichts-
lahmung, Nervenentziindungen einschlieB-
lich Guillain-Barré-Syndrom (aufsteigende
Lahmung), Entziindungen des Sehnervs

mit Beeintrachtigung des Sehvermdégens,
Gehirnentziindung, Verschlechterung einer
bestehenden Multiplen Sklerose, Multiple
Sklerose, Krampfe, Kopfschmerzen, Schwin-
del, Ohnmachtsanfalle, niedriger Blutdruck,
BlutgefaBentzindungen, asthmaahnliche
Symptome, Erbrechen, Ubelkeit, Durch-
fall, Bauchschmerzen, Hautreaktionen wie
Ekzem, Hautausschlag, Haarausfall, Jucken,
Nesselsucht, Blasenbildung, Gelenkschmer-
zen, Gelenkentziindung, Muskelschmerzen,
Schmerzen in dem GliedmaB in das geimpft
wurde, Mudigkeit, Fieber, Krankheitsgefuhl,
grippeahnliche Symptome und Anstieg

der Leberwerte. Informieren Sie bitte Ihre
Arztin / lhren Arzt oder Apothekerin /
Apotheker, wenn eine der aufgefuhrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.
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5. WIE IST HBVAXPRO® 5 pg/0,5 ml
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich
aufbewahren. Nach Ablauf des auf dem
Etikett angegebenen Verfalldatums darf der
Impfstoff nicht mehr angewendet werden.
Im Kuhlschrank aufbewahren (2° C-8° Q).
Nicht einfrieren.

6. WEITERE IINFORMATIONEN

Was HBVAXPRO® 5 g/0,5 ml enthalt

Der Wirkstoff fur eine Dosis von 0,5 ml ist:
Hepatitis-B-Virus-Oberflachenantigen, re-
kombinant, (HBsAg)*. 5 ug adsorbiert an
amorphes Aluminiumhydroxyphospat-Sulfat
(0,25 Milligramm Al3+).

* In rekombinanten Hefezellen Saccharomy-
ces cerevisiae (Stamm 2150-2-3) hergestellt.
Die sonstigen Bestandteile sind: Natrium-
chlorid, Natriumtetraborat, Wasser fur
Injektionszwecke.

Wie HBVAXPRO® 5 ug/0,5 ml aussieht /
Inhalt der Packung
Eine Impfdosis von 0,5 ml Suspension in
einem Flaschchen.

PackungsgroBen:

1 und 10 Flaschchen ohne Spritze(n) /
Kanule(n)

1 Flaschchen mit Spritze und Kanule

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller:

Zulassungsinhaber: Sanofi Pasteur MSD SNC,
8, rue Jonas Salk,

F-69007 Lyon, Frankreich

Hersteller, verantwortlich fr Chargen-
freigaben: Merck Sharp und Dohme, B. V.,
Waarderweg 39,

2031 BN Haarlem, Niederlande

Abruf von www.ema.europa.eu am 3.2.2011
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