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Einverstandniserklarung zur Schutzimpfung

Masern, Mumps, Roteln

einer Injektionssuspension

Masern-Mumps-Roteln-Lebendimpfstoff

Impfung

M-M-RvaxPro®, Pulver und Losungsmittel zur Herstellung

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 lhrem Kind eine chronische Erkrankung, Immunschwache,
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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..g Gebrauchsinformation lGber den Impfstoff

M-M-RvaxPro®

O

aks ' gesundheit

M-M-RvaxPro®, Pulver und Lésungsmittel
zur Herstellung einer Injektionssuspension
Masern-Mumps-Roteln-Lebendimpfstoff

WAS IST M-M-RVAXPRO® UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

M-M-RvaxPro® ist ein Impfstoff mit abge-
schwachten Masern-, Mumps- und Roteln-
Viren. Nach der Verabreichung des Impfstof-
fes bildet das Immunsystem (das naturliche
Abwehrsystem des Korpers) Antikorper
gegen Masern-, Mumps- und Rételn-Viren.
Diese Antikorper schiitzen vor Infektionen,
die durch diese Viren verursacht werden.

M-M-RvaxPro® wird verabreicht, um Sie
bzw. Ihr Kind vor Masern, Mumps und
Roteln zu schitzen. Der Impfstoff kann ab
einem Lebensalter von 12 Monaten verab-
reicht werden.

M-M-RvaxPro® wird auch empfohlen bei
Masern-Ausbrtchen, zur Impfung nach Kon-
takt mit einer an Masern erkrankten Person
oder fur bisher ungeimpfte Kinder, die alter
als 12 Monate sind und Kontakt zu emp-
fanglichen Schwangeren haben, sowie bei
Personen, die wahrscheinlich nicht immun
gegen Mumps oder Roteln sind.

M-M-RvaxPro® enthalt lebende Viren, diese
sind jedoch zu schwach, um bei Gesunden
Masern, Mumps oder Rételn hervorzurufen.

WAS MUSSEN SIE / IHR KIND VOR DER

ANWENDUNG VON M-M-RVAXPRO®
BEACHTEN?

M-M-RvaxPro® darf nicht angewendet
werden, wenn

» die Person, die geimpft werden soll,
allergisch (Uberempfindlich) gegen einen
Bestandteil des Impfstoffes ist (einschlieB-
lich Neomycin)

» die Person, die geimpft werden soll,
schwanger ist (dartber hinaus muss nach
der Impfung eine Schwangerschaft 3
Monate lang verhindert werden, siehe
Abschnitt Schwangerschaft)

» die Person, die geimpft werden soll,
an aktiver, nicht behandelter Tuberkulose
leidet
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» die Person, die geimpft werden soll,
sich einer Behandlung unterzieht oder
Medikamente einnimmt, die moglicher-
weise das Immunsystem schwachen
(ausgenommen sind niedrige Dosen von
kortisonhaltigen Arzneimitteln, z. B. zur
Behandlung von Asthma oder als Ersatz-
therapie)

» die Person, die geimpft werden soll,
aufgrund einer Erkrankung ein
geschwachtes Immunsystem hat
(einschlieBlich AIDS)

» die Person, die geimpft werden soll,
an einer Blutkrankheit oder an einer
Krebsart leidet, die das Immunsystem
beeintrachtigt

» in der Familienanamnese der Person, die
geimpft werden soll, eine angeborene
oder erbliche Immunschwache vorkommt,
es sei denn, die Person, die geimpft
werden soll, hat ein nachgewiesenerma-
Ben intaktes Immunsystem

» die Person, die geimpft werden soll,
an einer Krankheit mit Fieber Gber 38,5°C
leidet; leichtes Fieber allein ist jedoch kein
Grund, die Impfung zu verschieben

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

M-M-RvaxPro® ist erforderlich

Wenn lhnen bekannt ist, dass die Person,
die geimpft werden soll, an einem der
folgenden Symptome leidet, informieren

Sie bitte vor der Impfung mit M-M-RvaxPro®
Ihre Arztin / Ihren Arzt oder Apothekerin /
Apotheker:

» wenn bei der Person, die geimpft werden
soll, allergische Reaktionen gegen Hihner-
eier oder andere Lebensmittel, die
HUhnerei enthalten, auftreten

» wenn in lhrer eigenen Krankengeschichte,
der Ihres Kindes oder lhrer Familie Aller-
gien oder Krampfanfalle bekannt sind

» wenn bei der Person, die geimpft werden
soll, nach einer frheren Impfung gegen
Masern, Mumps oder Roteln (mit einem
Einzel- oder Kombinationsimpfstoff, wie
z. B. dem Masern-Mumps-Rételn-Impfstoff
von Merck & Co., Inc.) Nebenwirkungen

aufgetreten sind, in deren Folge es leich-
ter als sonst zu Bluterglissen oder zu
langer andauernden Blutungen ge-
kommen ist

» wenn die Person, die geimpft werden
soll, HIV-infiziert ist, aber noch keine HIV-
Krankheitssymptome hat. Da der Geimpfte
in diesem Fall méglicherweise weniger gut
geschitzt ist als nicht infizierte Personen,
sollte sorgfaltig beobachtet werden, ob
die geimpfte Person an Masern, Mumps
oder Roteln erkrankt.

Wie bei anderen Impfstoffen auch, sind

nach Impfung mit M-M-RvaxPRO® maogli-
cherweise nicht alle geimpften Personen
vollstandig geschutzt. Wenn die zu impfen-
de Person bereits mit Masern-, Mumps- oder
Roteln-Viren Kontakt hatte, jedoch noch

nicht erkrankt ist, kann M-M-RvaxPro® den
Ausbruch der Krankheit moglicherweise
nicht verhindern.

M-M-RvaxPro® kann Personen verabreicht
werden, die vor kurzem (innerhalb der letz-
ten 3 Tage) Kontakt mit einer an Masern
erkrankten Person hatten und moglicher-
weise dabei sind, die Krankheit zu entwi-

ckeln. In solchen Fallen kann M-M-RvaxPro®
jedoch moglicherweise nicht immer den
Ausbruch der Erkrankung verhindern.

Bei Anwendung von M-M-RvaxPro® mit
anderen Arzneimitteln oder anderen Impf-
stoffen:

Nach Blut- oder Plasmatransfusionen oder
der Gabe von Immunglobulinen (Ig) wird
der Arzt Ihre Impfung oder die Impfung
lhres Kindes moglicherweise um mindes-
tens drei Monate verschieben. Ig sollte
frihestens einen Monat nach der Impfung
mit M-M-RvaxPro® verabreicht werden, es
sei denn, Ihre Arztin / Ihr Arzt entscheidet
anders.

Wenn ein Tuberkulintest geplant ist, sollte
dieser Test entweder vor, gleichzeitig mit
oder 4 bis 6 Wochen nach der Impfung mit

M-M-RvaxPro® durchgefithrt werden.
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M-M-RvaxPro® kann bei demselben Arzt-
besuch zusammen mit Prevenar und / oder
Hepatitis AlImpfstoff an unterschiedlichen
Injektionsstellen (beispielsweise am anderen
Arm oder Bein) verabreicht werden.

M-M-RvaxPro® kann gleichzeitig mit ande-
ren Kinderimpfstoffen verabreicht werden,
wenn diese zum selben Zeitpunkt verab-
reicht werden sollen. Wenn die gleichzeitige
Impfung nicht maéglich ist, sollte
M-M-RvaxPro® einen Monat vor oder nach
Gabe dieser Impfstoffe verabreicht werden.

Informieren Sie lhre Arztin / lhren Arzt oder
Apothekerin / Apotheker, wenn die Person,
die geimpft werden soll, andere Arzneimit-
tel einnimmt / anwendet bzw. vor kurzem
eingenommen / angewendet hat (oder
wenn andere Impfstoffe verabreicht worden
sind), auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit
M-M-RvaxPro® darf Schwangeren nicht
verabreicht werden.

Frauen und Méadchen im gebarfahigen Alter
mussen nach der Impfung eine Schwanger-
schaft 3 Monate lang oder so lange, wie die
Arztin / der Arzt es empfiehlt, verhindern.
Frauen, die stillen oder stillen wollen, soll-
ten die Arztin / den Arzt informieren. Die
Arztin / der Arzt wird entscheiden, ob mit

M-M-RvaxPro® geimpft werden soll. Fragen
Sie vor der Anwendung von allen Arzneimit-
teln Ihre Arztin / Ihren Arzt oder Apotheke-
rin / Apotheker um Rat.

Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es gibt keine Hinweise darauf, das M-M-

RvaxPro® Auswirkungen auf die Verkehrs-
tuchtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen hat.

WIE IST M-M-RVAXPRO® ANZUWENDEN?

M-M-RvaxPro® sollte in den Muskel oder
unter die Haut, entweder an der duBBeren
Seite des Oberschenkels oder des Oberarms,
gespritzt werden. Spritzen in den Muskel
werden bei jingeren Kindern vorzugsweise
in den Oberschenkel, bei alteren Personen
eher in den Oberarm gegeben. M-M-Rvax-
Pro® darf nicht in ein BlutgefaB gespritzt
werden.

M-M-RvaxPro® wird wie folgt angewendet:
» Personen ab einem Alter von 12 Monaten:
Eine Dosis wird zu einem ausgewahlten

Zeitpunkt verabreicht.

» Personen, die im Alter von 12 Monaten
oder spater geimpft worden sind, sollten
in der Regel eine weitere Dosis, (frihes-
tens) vier Wochen nach der ersten Dosis,

erhalten; der geeignete Zeitpunkt wird
von lhrer Arztin / lhrem Arzt bestimmt.

» Kinder, die eine erste Dosis zwischen 6 und
12 Monaten erhielten, sollten im Alter von
12 bis 15 Monaten erneut geimpft wer-
den; eine weitere Dosis sollte zu einem
von der Arztin / von dem Arzt bestimmten
Zeitpunkt verabreicht werden.

Eine fur Arztinnen und Arzte sowie medizi-

nisches Personal bestimmte Anleitung zum

Auflosen des Impfstoffs befindet sich am

Ende dieser Gebrauchsinformation.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Bei etwa 1 von 10 Patienten wurde nach
Verabreichung von M-M-RvaxPro® tber
folgende Nebenwirkungen berichtet: Fieber
(38,5°C oder hoher), Rétung an der Einstich-
stelle und Schmerz und Schwellung an der
Einstichstelle. Bei etwa 1 von 100 Patienten
wurde Uber Bluterguss an der Einstichstelle
berichtet.

Andere Nebenwirkungen wurden nach
Anwendung von Masern-Mumps-Rételn-
Impfstoff von Merck & Co., Inc. oder den
jeweiligen Einzelkomponenten berichtet:
kurzzeitiges Brennen und / oder Stechen

an der Einstichstelle, Gelenkschmerzen

und / oder -schwellung (vortbergehend
oder chronisch), Ausschlag, ungewoéhnliche
Blutungen oder Blutergusse unter der Haut,
Schwellung der Hoden.

Daruber hinaus wurden weniger haufige
Nebenwirkungen berichtet; einige dieser
Nebenwirkungen waren schwerwiegend.
Dazu gehoren allergische Reaktionen,
Krampfe (Anfalle) und Entzindungen des
Gehirnes (Enzephalitis).

Der Arzt hat eine ausfuhrliche Liste mog-
licher Nebenwirkungen nach Gabe von
M-M-RvaxPro®.

Informieren Sie bitte lhre Arztin / lhren Arzt
oder Apothekerin / Apotheker, wenn eine
der aufgefuihrten Nebenwirkungen Sie bzw.
lhr Kind erheblich beeintrachtigt oder Sie
bzw. Ihr Kind Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind. Wenn Nebenwirkungen
bestehen bleiben oder sich verschlimmern,
suchen Sie bitte lhre Arztin / lhren Arzt auf.

WIE IST M-M-RVAXPRO® AUFZUBEWAH-
REN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf-
bewahren.

Kuhl lagern und transportieren (2°C-8°C).
Das Flaschchen mit dem Pulver in der Origi-
nalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen.

Den Impfstoff nicht einfrieren.

M-M-RvaxPro® darf nach dem auf der Falt-
schachtel nach ,Verwendbar bis” angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr angewendet
werden. Nach dem Mischen des Impfstoffs
mit dem beigepackten Lésungsmittel sollte
der Impfstoff entweder unmittelbar ange-
wendet oder im Kuhlschrank aufbewahrt
und innerhalb von 8 Stunden angewendet
werden. Das Arzneimittel darf nicht im
Abwasser oder im Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie Ihre Apothekerin / lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen.
Diese MaBnahme hilft, die Umwelt zu
schitzen.

WEITERE INFORMATIONEN

Was M-M-RvaxPro® enthalt

Die Wirkstoffe sind:

Eine Dosis (0,5 ml) des aufgeldsten Impf-
stoffs enthalt:

Masern-Virus, Stamm Enders’ Edmonston
(lebend, abgeschwacht)1

mind. 'x103ZKID50*

Mumps-Virus, Stamm Jeryl-Lynn® (Level B),
(lebend, abgeschwacht)

' mind. 12,5x103ZKID50*

Roteln-Virus, Stamm Wistar RA 27/3 (lebend,
abgeschwacht)2 mind. 1x103ZKID50*
*Zellkulturinfektiése Dosis 50%

! Gezlchtet in Hihnerembryozellen

2 Gezlichtet in humanen diploiden Lungenfi-
broblasten (WI-38)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Pulver: Sorbitol, Natriumphosphat, Kalium-
phosphat, Saccharose, Natriumchlorid, hyd-
rolysierte Gelatine, Medium 199 mit Hanks’
Salzen, MEM, Natriumglutamat, Neomycin,
Phenolrot, Natriumhydrogencarbonat,
Salzsaure (zur pH-Einstellung) und Natrium-
hydroxid (zur pH-Einstellung).
Loésungsmittel: Wasser fur Injektionszwecke
Wie M-M-RvaxPro® aussieht und Inhalt der
Packung

Der Impfstoff ist ein Pulver zur Herstellung
einer Injektionssuspension. Das Pulver befin-
det sich in einem Einzeldosis-Flaschchen und
muss mit dem mitgelieferten Lésungsmittel
gemischt werden.

Das Lésungsmittel ist eine klare, farblose
Flussigkeit. Das Pulver liegt als hellgelber,
kompakter kristalliner Kuchen vor.
Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

Zulassungsinhaber: Sanofi Pasteur MSD SNC,
8, rue Jonas Salk, F-69007 Lyon, Frankreich.
Hersteller, verantwortlich fur Chargenfrei-
gaben: Merck Sharp und Dohme, B.V., Waar-
derweg 39, 2031 BN Haarlem, Niederlande.
Stand der Information: Mai 2010, abgerufen
von www.ema.europa.eu
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