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Einverstandniserklarung zur Schutzimpfung

Impfung

Diphtherie, Pertussis, Tetanus, Polio, HIB + HBV (6-fach Impfung)
Infanrix hexa®, Pulver und Suspension zur Herstellung einer

Injektionssuspension in einer Fertigspritze
(Diphtherie (D)-, Tetanus (T)-, Pertussis (azellulare Komponenten) (Pa)-, Hepatitis B (rDNA) (HBV)-,
Poliomyelitis (inaktiviert) (IPV)- und Haemophilus influenzae Typ b (Hib)-Konjugatimpfstoff (adsorbiert))

Bitte beantworten Sie die nachstehenden Fragen:

Zutreffendes bitte ankreuzen

Haben Sie in den vergangenen 7 Tagen Anzeichen einer Krankheit
beim Kind bemerkt?

Leidet Ihr Kind an einer Allergie (insbesondere Hiihnereiweil3,
Medikamente)? Wenn ja, welche?

Wurde bei lhrem Kind in den letzten 2 Wochen eine spezifische
Immuntherapie (,Allergieimpfung”) durchgefuhrt?

Besteht bei Ihrem Kind eine chronische Erkrankung, Immunschwéche,
Autoimmunerkrankung, Blutgerinnungsstérung, Schadigung des Gehirns,
ein Anfallsleiden? Ja, folgende:

Nimmt lhr Kind regelmaBig Medikamente ein (z. B. zur Blutverdiinnung,
Cortison, Chemotherapie, Blut, Blutprodukte oder Immunglobuline)?

Hat lhr Kind in den letzten 4 Wochen eine andere Impfung erhalten?
Wenn ja, welche und wann?

Musste sich lIhr Kind vor kurzem einer Operation oder Bestrahlungstherapie
unterziehen oder ist dies geplant?
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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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qg Gebrauchsinformation liber den Impfstoff

Infanrix hexa®
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Infanrix hexa®, Pulver und Suspension zur
Herstellung einer Injektionssuspension in
einer Fertigspritze

(Diphtherie (D)-,Tetanus (T)-, Pertussis
(azellulare Komponenten) (Pa)-, Hepatitis
B (rDNA) (HBV)-, Poliomyelitis (inaktiviert)
(IPV)- und Haemophilus influenzae Typ b
(Hib)-Konjugatimpfstoff (adsorbiert))
WAS IST INFANRIX HEXA® UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Infanrix hexa® ist ein Impfstoff, der verwen-
det wird, um Ihr Kind vor folgenden sechs
Krankheiten zu schitzen: Diphtherie, Teta-
nus (Wundstarrkrampf), Pertussis (Keuch-
husten), Hepatitis B, Poliomyelitis (Kinder-
lahmung) und Haemophilus influenzae Typ
b. Der Impfstoff wirkt, indem er den Korper
eine eigene Schutzfunktion (Antikérper)
gegen diese Erkrankungen aufbauen lasst.

» Diphtherie: eine schwere bakterielle Infek-
tion, die hauptsachlich die Atemwege und
gelegentlich die Haut betrifft. Es kommt
zum Anschwellen der Atemwege, was
starke Schwierigkeiten beim Atmen und in
manchen Fallen auch Ersticken verursa-
chen kann. Die Bakterien setzen aufBer-
dem ein Gift frei, das zu Nervenschaden,
Herzproblemen und sogar zum Tod fuhren
kann.

» Tetanus: Tetanusbakterien gelangen
durch Schnittverletzungen, Kratzer oder
Wunden der Haut in den Korper. Wunden,
die besonders gefahrdet fiur eine Tetanus-
Infektion sind, sind Verbrennungen, Bru-
che, tiefe Wunden oder Wunden, die
durch Erde, Staub, Pferdemist oder Holz-
splitter verunreinigt sind. Die Bakterien
setzen ein Gift frei, das Muskelsteifheit,
schmerzhafte Muskelkrampfe und
Krampfanfalle bis hin zum Tod verursa-
chen kann. Die Muskelkrampfe kénnen so
stark sein, dass sie Knochenbriiche der
Wirbelsaule verursachen kénnen.

» Keuchhusten (Pertussis): eine hochin-
fektiose Erkrankung, die die Atemwege
betrifft. Die Krankheit verursacht schwere
Hustenanfalle, die zu Atemproblemen
fuhren kénnen. Der Husten wird oft von
einem ,keuchenden” Gerdusch begleitet.
Der Husten kann ein bis zwei Monate oder
langer anhalten. Keuchhusten kann auch
zu Ohrinfektionen, lang andauernder
Bronchitis, Lungenentziindung, Krampf-
anfallen und Hirnschaden bis hin zum Tod
fuhren.
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» Hepatitis B: wird durch das Hepatitis-B-
Virus verursacht. Es bewirkt eine Schwel-
lung der Leber. Das Virus tritt in Kérper-
flussigkeiten wie Blut, Samen, Scheiden-
sekreten oder Spucke (Speichel) infizierter
Personen auf.

~
M

Kinderlahmung: Eine Virusinfektion, die
oftmals nur eine leichte Erkrankung
auslost. In manchen Fallen kann sie jedoch
sehr schwerwiegend sein und zu bleiben-
den Schaden oder auch zum Tod fihren.
Kinderlahmung kann zu Bewegungsun-
fahigkeit der Muskeln fuhren (Muskellah-
mung). Sie betrifft auch die Muskeln, die
zum Atmen oder Gehen bendétigt werden.
Die GliedmaBen, die von der Krankheit
betroffen sind, konnen schmerzhaft ver-
formt sein.

~
M

Haemophilus influenzae Typ b (Hib): kann
eine Hirnhautentziindung verursachen.
Dies kann zu schweren Problemen wie
geistigem Zurickbleiben (Retardierung),
Lahmung, Taubheit, Epilepsie oder teil-
weiser Erblindung fuhren. Ein Hib-
Infektion kann auch eine Schwellung des
Kehlkopfdeckels verursachen, die zum Er-
stickungstod fuhren kann. Seltener kann
es auch zur Infektion des Blutes, des
Herzens, der Lungen, der Knochen und
der Gelenke sowie der Gewebe von Augen
und Mund kommen.

Die Impfung stellt die beste SchutzmaBnah-
me vor diesen Krankheiten dar. Keiner der
in dem Impfstoff enthaltenen Bestandteile
ist ansteckend.

WAS MUSSEN SIE / IHR KIND VOR DER AN-

WENDUNG VON INFANRIX HEXA® BEACH-

TEN?

Infanrix hexa® darf nicht angewendet wer-

den, wenn

» Ihr Kind allergisch (Gberempfindlich) ist
auf:

- Infanrix hexa® oder irgendeinen Be-
standteil dieses Impfstoffes

- Neomycin oder Polymyxin (Antibiotika)

- Eine allergische Reaktion kann sich durch
juckende Hautausschlage, Atemnot oder
Anschwellen des Gesichtes oder der
Zunge auBern.

» Ihr Kind bereits eine allergische Reaktion
auf eine Impfung gegen Diphtherie,
Tetanus, Keuchhusten, Hepatitis B, Kinder-
lahmung oder Haemophilus influenzae
Typ b gezeigt hat.

» Bei lhrem Kind innerhalb von sieben

Tagen nach einer fraheren Impfung mit
einem Impfstoff gegen Keuchhusten Sto-
rungen des Nervensystems aufgetreten
sind.

» Ihr Kind eine schwere Infektion mit Fieber
(tber 38°C) hat. Eine leichte Erkrankung
wie z. B. eine Erkaltung durfte im Allge-
meinen unproblematisch sein, sie sollten
jedoch zuerst mit lhrer Arztin / lhrem Arzt
daruber sprechen.

Infanrix hexa® darf nicht verabreicht wer-
den, wenn einer der oben aufgefihrten
Punkte auf Ihr Kind zutrifft. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrer
Arztin / Ihrem Arzt oder Apothekerin / Apo-
theker, bevor lhr Kind mit Infanrix hexa®
geimpft wird.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Infanrix hexa® ist erforderlich, wenn

» lhr Kind nach einer frtheren Impfung mit

Infanrix hexa® oder einem anderen Keuch-

husten-Impfstoff irgendwelche Probleme

hatte, insbesondere:

- Fieber (Uber 40°C) innerhalb von 48 Stun-
den nach der Impfung

- Kollaps oder ,,schockdhnlicher” Zustand
innerhalb von 48 Stunden nach der
Impfung

- Anhaltendes Schreien Gber drei Stunden
und langer innerhalb von 48 Stunden
nach der Impfung

- Krampfanfalle mit oder ohne Fieber in-
nerhalb von drei Tagen nach der Impfung

» lhr Kind an einer nicht-diagnostizierten
oder fortschreitenden Erkrankung des
Gehirnes oder an einer unkontrollierten
Epilepsie leidet. Der Impfstoff sollte erst
verabreicht werden, wenn die Erkrankung
unter Kontrolle ist.

» lhr Kind an einer Blutgerinnungsstérung
leidet oder leicht Blutergulsse bekommt.

» lhr Kind zu Fieberkrampfen neigt oder

diese in der Familie aufgetreten sind.
Wenn einer der oben aufgefihrten Punkte
auf lhr Kind zutrifft (oder Sie sich nicht ganz
sicher sind), sprechen Sie mit lhrer Arztin /
Ihrem Arzt oder Apothekerin / Apotheker,
bevor Ihr Kind mit Infanrix hexa® geimpft
wird.

Bei Anwendung von Infanrix hexa® mit
anderen Arzneimitteln oder Impfstoffen:
Bitte informieren Sie lhre Arztin / lhren
Arzt, wenn lhr Kind andere Arzneimittel
einnimmt / anwendet bzw. vor kurzem ein-
genommen / angewendet hat, auch
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wenn es sich um nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel handelt oder wenn lhr
Kind vor kurzem einen anderen Impfstoff
erhalten hat.

WIE IST INFANRIX HEXA® ANZUWENDEN?
Ihr Kind wird insgesamt zwei oder drei Imp-
fungen im Abstand von jeweils mindestens
einem Monat erhalten. Jede Impfung wird
zu einem separaten Termin verabreicht. Die
Arztin / der Arzt oder die Arzthelferin wird
lhnen mitteilen, wann Sie fur die nachfol-
genden Impfungen wiederkommen sollen.
Wenn weitere Impfungen, so genannte Auf-
frischungsimpfungen, erforderlich sind, wird
die Arztin / der Arzt es lhnen sagen.

Wenn lhr Kind einen vereinbarten Impfter-
min verpasst, sprechen Sie mit lhrer Arztin /
Ihrem Arzt und vereinbaren Sie einen neuen
Termin. Stellen Sie sicher, dass Ihr Kind die
gesamte Impfserie mit drei Impfungen
abschlieBt. Andernfalls ist Ihr Kind még-
licherweise nicht vollstandig gegen die
Erkrankungen geschiitzt. Die Arztin / der
Arzt wird Infanrix hexa® als Injektion in den
Muskel verabreichen. Der Impfstoff darf nie
in ein BlutgefaB oder in die Haut verab-
reicht werden.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Infanrix hexa®
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen. Die folgenden
Nebenwirkungen kénnen auftreten:
Allergische Reaktionen:

Sollte bei Ihrem Kind eine allergische Reak-
tion auftreten, kontaktieren Sie sofort lhre
Arztin / lhren Arzt. Anzeichen kénnen sein:

» Hautausschlage, die jucken und / oder
blaschenférmig sein kénnen

» Anschwellen der Augen und des Gesichts
» Probleme beim Atmen oder Schlucken

» plétzlicher Blutdruckabfall und Bewusst-
seinsverlust.

Diese Reaktionen treten im Allgemeinen

sehr bald nach Verabreichung der Impfung

auf. Sprechen Sie umgehend mit einer Arz-

tin / einem Arzt, wenn diese nach Verlassen

der Arztpraxis auftreten.

Kontaktieren Sie sofort Ihre Arztin / Ihren

Arzt, wenn bei lhrem Kind eine der folgen-

den schweren Nebenwirkungen auftritt:

» Kollaps

» Phasen der Bewusstlosigkeit oder Bewusst-
seinsstérung

» Krampfanfalle - diese konnen unter Fieber
auftreten

Diese Nebenwirkungen sind sehr selten

nach Infanrix hexa® wie nach anderen Impf-
stoffen gegen Keuchhusten aufgetreten.
Sie treten normalerweise zwei bis drei Tage
nach der Impfung auf.

Sehr haufig (Nebenwirkungen, die bei
mehr als 1 von 10 Impfstoffdosen auftreten
kénnen)

» Mudigkeit
» Appetitverlust
» Fieber (38°C oder héher)

» Schwellung, Schmerzen, Rétung an der
Injektionsstelle

» Ungewohnliches Schreien

» Reizbarkeit, Unruhe
Haufig (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1
von 10 Impfstoffdosen auftreten kénnen)

» Durchfall
» Erbrechen
» Fieber (mehr als 39,5°C)

» Schwellung gréBer als 5 cm, oder Verhér-
tung an der Injektionsstelle

» Erregbarkeit

Gelegentlich (Nebenwirkungen, die bei
bis zu 1 von 100 Impfstoffdosen auftreten
kénnen)

» Schlafrigkeit
» Husten

» Ausgedehnte Schwellung an der Extre-
mitat, an der die Injektion vorgenommen
wurde

Selten (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1

von 1000 Impfstoffdosen auftreten konnen)

» Hautausschlag

Sehr selten (Nebenwirkungen, die bei bis zu

1 von 1000 Impfstoffen auftreten kénnen)

» Lymphknotenschwellung am Hals, in der
Achselhohle oder in der Leistengegend
(Lymphadenopathie)

» Bei sehr unreifen Frihgeborenen (Geburt
vor oder in der 28. Schwangerschaftsw.)
kénnen innerhalb von 2-3 Tagen nach der
Impfung langere Atempausen auftreten

» Vortibergehende Atempausen (Apnoen)

» Anschwellen des Gesichts, der Lippen,
des Mundes, der Zunge oder des Rachens,
das Probleme beim Schlucken oder Atmen
verursachen kann (Angio6dem)

» Juckreiz (Dermatitis)

» Schwellung der gesamten Extremitat, an
der die Injektion vorgenommen wurde

» Blaschen an der Injektionsstelle
Informieren Sie bitte lhre Arztin / lhren Arzt
oder Apothekerin / Apotheker, wenn eine
der aufgefuhrten Nebenwirkungen lhr Kind
erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.
WIE IST INFANRIX HEXA® AUFZUBEWAH-
REN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich
aufbewahren. Sie durfen Infanrix hexa®
nach dem auf dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den

letzten Tag des Monats. Im Kuhlschrank
lagern (2°C-8°C). In der Originalverpackung
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen. Nicht einfrieren. Durch Gefrieren
wird der Impfstoff zerstort. Das Arzneimittel
darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie lhre Apotheke-
rin / Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr be-
noétigen. Diese MaBnahme hilft, die Umwelt
zu schitzen.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Infanrix hexa® enthalt
- Die Wirkstoffe sind:

Diphtherie-Toxoid* mind. 30 I.E.
Tetanus-Toxoid* mind. 40 I.E.
Bordetella pertussis-Antigene

Pertussis-Toxoid" 25 MG
Filamentoses Hdmagglutinin® 25 MG
Pertactin® 8 MG

Hepatitis-B-Oberflachenantigen®’ 10 MG
Poliomyelitisviren (inaktiviert)

Typ 1 (Mahoney-Stamm)*
Typ 2 (MEF-1-Stamm)*
Typ 3 (Saukett-Stamm)*
Haemophilus Typ b-Polysaccharid

40 D-Antigeneinheiten
8 D-Antigeneinheiten
32 D-Antigeneinheiten
10 MG
(Polyribosylribitolphosphat)® konjugiert an
Tetanus-Toxoid als Tragerprotein 20-40 MG
*adsorbiert an Aluminiumhydroxid (Al(OH)3)
0,5 Milligramm Al
*hergestellt in Hefezellen (saccharomyces cerevi-
siae) durch rekombinante DNA-Technologie
*adsorbiert an Aluminiumphosphat (AIP04)
0,32 Milligramm Al
‘vermehrt in VERO-Zellen
- Die sonstigen Bestandteile sind:
Hib-Pulver: Laktose (wasserfrei)
DTPa-HBV-IPV-Suspension: Natriumchlorid
(NaCl), Medium 199, bestehend hauptsach-
lich aus Aminosauren, Mineralsalzen und
Vitaminen, Wasser fur Injektionszwecke
Wie Infanrix hexa® aussieht und Inhalt
Pulver und Suspension zur Herstellung einer
Injektionssuspension in einer Fertigspritze.
Die Diphtherie-, Tetanus-, azellulare Pertus-
sis-, Hepatitis-B-, inaktivierte Poliomyelitis
(DTPa-HBVIPV)-Komponente ist eine weile,
leicht milchige Flussigkeit, die in einer
Fertigspritze (0,5 ml) geliefert wird. Die Hib-
Komponente ist ein weiBes Pulver, das in
einem Glasflaschchen geliefert wird. Beide
Komponenten mussen miteinander ver-
mischt werden, bevor Ihr Kind den Impfstoff
erhalt. Die Mischung ist eine weil3e, leicht

milchige Fliissigkeit. Infanrix hexa® ist in
Einzel-, Zehner-, Zwanziger- und Funfziger-
packungen mit oder ohne Nadeln/Kanulen
erhaltlich. Es werden moglicherweise nicht
alle PackungsgréBen in den Verkehr ge-
bracht. Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgi-
en. Gebrauchsinformation genehmigt Juni
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