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g Einverstandniserklarung zur Schutzimpfung
=8 Pneumokokken
=% Synflorix® Injektionssuspension in einer Fertigspritze
g (Pneumokokkenpolysaccharid-Konjugatimpfstoff (adsorbiert))
Bitte beantworten Sie die nachstehenden Fragen: Zutreffendes bitte ankreuzen
Haben Sie in den vergangenen 7 Tagen Anzeichen einer Krankheit [ Jja [Jnein

beim Kind bemerkt?

Sind bei einer friheren Impfung ernste Nebenwirkungen aufgetreten? [ ]ja [ ]nein
Leidet Ihr Kind an einer Allergie (insbesondere Hiihnereiweil3, [] ja [ ]nein

Medikamente)? Wenn ja, welche?

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

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

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

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

Musste sich lIhr Kind vor kurzem einer Operation oder Bestrahlungstherapie [ lja [ ]nein
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 liber den Impfstoff
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Synflorix® Injektionssuspension in einer
Fertigspritze
(Pneumokokkenpolysaccharid-Konjuga-
timpfstoff (adsorbiert))

WAS IST SYNFLORIX® UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Synflorix® ist ein Pneumokokken-Konjuga-
timpfstoff. lhre Arztin / Ihr Arzt oder das
medizinische Fachpersonal wird lhrem Kind
diesen Impfstoff injizieren.

Synflorix® wird ab einem Alter von 6
Wochen bis zum vollendeten 5. Lebensjahr
verabreicht, um Ihr Kind vor Erkrankungen
durch folgende Bakterien zu schitzen:

» Streptococcus pneumoniae: Dieses Bak-
terium kann schwere Erkrankungen wie
Hirnhautentziindung, Blutvergiftung oder
Bakteriamie (Bakterien im Blutkreislauf),
Mittelohrentztindung und Lungenentziin-
dung verursachen.

Wie der Impfstoff wirkt

Synflorix® regt das Immunsystem zur
Bildung kérpereigener Antikdrper an. Die
Antikorper sind ein Bestandteil des Immun-
systems, die lhr Kind vor diesen Krankheiten
schutzen.

WAS MUSSEN SIE / IHR KIND VOR DER AN-
WENDUNG VON SYNFLORIX® BEACHTEN?

Synflorix® darf nicht angewendet werden,
wenn

» lhr Kind schon einmal eine allergische Re-
aktion (Uberempfindlichkeit) auf die Wirk-
stoffe oder einen der sonstigen Bestand-
teile dieses Impfstoffes gezeigt hat. Zei-
chen einer allergischen Reaktion kénnen
juckender Hautausschlag, Atemprobleme
und ein Anschwellen des Gesichtes oder
der Zunge sein.

» Ihr Kind eine schwere Erkrankung mit
Fieber (Uber 38°C) hat. In diesem Fall wird
die Impfung verschoben, bis lhr Kind
wieder genesen ist. Eine leichte Erkran-
kung wie z. B. eine Erkéltung durfte im
Allgemeinen unproblematisch sein, Sie
sollten jedoch zuerst mit Ihrer Arztin /
lhrem Arzt dartber sprechen.

Synflorix® darf nicht verabreicht werden,
wenn einer der oben aufgefuhrten Punkte
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auf Ihr Kind zutrifft. Wenn Sie sich nicht
sicher sind, sprechen Sie mit Ihrer Arztin /
lhrem Arzt oder Apothekerin / Apotheker,

bevor Ihr Kind Synflorix® erhalt.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

Synflorix® ist erforderlich,

Bitte sprechen Sie mit lhrer Arztin / Ihrem
Arzt oder Apothekerin / Apotheker vor Ver-
abreichung des Impfstoffes, wenn

» lhr Kind eine verstarkte Blutungsneigung
hat oder leicht Blutergisse bekommt.

Wie bei jedem Impfstoff kann es sein, dass
nicht bei allen Geimpften eine schiitzende
Immunantwort aufgebaut wird.

Synflorix® schiitzt nur vor Krankheiten, die
durch die Bakterien verursacht werden,
gegen die der Impfstoff entwickelt wurde.
Bei Kindern mit einem geschwachten
Immunsystem (wie z. B. bei einer HIV-In-

fektion) bewirkt Synflorix® méglicherweise
keinen vollstandigen Schutz.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen
Sie bitte mit Ihrer Arztin / lhrem Arzt oder

Apothekerin / Apotheker, bevor Synflorix®
verabreicht wird.

Bei Anwendung von Synflorix® mit anderen
Arzneimitteln oder Impfstoffen:

Bitte informieren Sie lhre Arztin / lhren
Arzt oder Apothekerin / Apotheker, wenn
lhr Kind andere Arzneimittel einnimmt /
anwendet bzw. vor kurzem eingenommen
/ angewendet hat, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt oder wenn vor kurzem ein anderer
Impfstoff verabreicht wurde. Die Wirkung
von Synflorix® kann méglicherweise einge-
schrankt sein, wenn lhr Kind Arzneimittel
einnimmt, die das Immunsystem beeintrach-
tigen.

Synflorix® kann gleichzeitig mit anderen im
Kindesalter empfohlenen Impfstoffen wie
Diphtherie-, Tetanus-, Pertussis- (Keuchhus-
ten-), Haemophilus influenzae Typ b-, oralen
oder inaktivierten Polio-, Hepatitis B-,
Masern-Mumps-Rételn-, Varizellen-, oralen
Rotavirus-Impfstoffen sowie Meningokok-
ken C-Konjugatimpfstoffen verabreicht wer-
den. FUr jeden zu injizierenden Impfstoff
wird eine andere Injektionsstelle verwendet.

Ihre Arztin / Ihr Arzt wird lhnen mégli-
cherweise empfehlen, Ihrem Kind vor der
Verabreichung von Synflorix® Paracetamol
oder andere Arzneimittel zur Fiebersenkung
zu geben. Damit sollen einige der Neben-

wirkungen von Synflorix® abgeschwacht
werden. Allerdings kann es sein, dass die
Wirkung der Impfung eingeschrankt ist,

wenn lhr Kind Paracetamol einnimmt.

Wichtige Informationen Uber bestimmte

sonstige Bestandteile von Synflorix®

Dieser Impfstoff enthalt weniger als 1 mmol
Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. der Impf-
stoff ist im Wesentlichen ,,Natrium-frei”.

WIE WIRD SYNFLORIX® ANGEWENDET?
Wie wird der Impfstoff angewendet

Synflorix® wird in einen Muskel, vorzugs-
weise in den Oberschenkel oder in den
Oberarm, injiziert.

Wieviel wird verabreicht

Ihr Kind erhalt Gblicherweise eine Impfserie
mit 3 Injektionen entsprechend den offizi-
ellen Empfehlungen, es sei denn lhre Arztin
/ lhr Arzt verwendet einen alternativen
Impfplan. Es ist wichtig, den Anweisungen
der Arztin / des Arztes oder des medizini-
schen Fachpersonals zur Vervollstandigung
der Impfserie zu folgen.

» Zwischen jeder Injektion wird ein Mindest-
abstand von 1 Monat eingehalten.

» Die erste Injektion kann ab einem Alter
von 6 Wochen verabreicht werden.

» Wenn zusatzliche Injektionen (Auffri-
schimpfungen) notwendig sind, wird Ihre
Arztin / lhr Arzt es lhnen sagen. Ihre Arz-
tin / Ihr Arzt wird lhnen mitteilen, wann
Ihr Kind die nachste Injektion erhalt.

Sauglinge im Alter von 7 bis 11 Monaten
erhalten 2 Injektionen. Jede Injektion wird
im Abstand von mindestens 1 Monat verab-
reicht. Eine dritte Injektion wird im zweiten
Lebensjahr im Abstand von mindestens 2
Monaten zur vorhergehenden Injektion
verabreicht.

Kinder im Alter von 12 bis 23 Monaten
erhalten 2 Injektionen mit einem Min-
destabstand von 2 Monaten zwischen den
Injektionen.
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Wenn lhr Kind eine Injektion verpasst hat
Wenn lhr Kind eine Injektion verpasst hat,
ist es wichtig, dass Sie einen neuen Termin
mit lhrer Arztin / lhrem Arzt vereinbaren um
zu besprechen, welche MaBnahmen zum
Schutz lhres Kindes erforderlich sind.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

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

Sehr haufig (Nebenwirkungen, die bei

mehr als 1 von 10 Impfstoffdosen auftreten

kénnen)

» Schmerzen, Rétung und Schwellung an
der Injektionsstelle

» Fieber (38°C oder héher)
» Schlafrigkeit
» Reizbarkeit

» Appetitverlust

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

» Verhartung an der Injektionsstelle

Gelegentlich (Nebenwirkungen, die bei

bis zu 1 von 100 Impfstoffdosen auftreten

kénnen)

» Bluterguss, Blutung oder Knétchen an der
Injektionsstelle

» Durchfall oder Erbrechen
» Ungewohnliches Schreien

» VorUbergehende Atempausen (Apnoen)
bei Frihgeborenen (geboren vor oder in
der 28. Schwangerschaftswoche)

Selten (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1
von 1000 Impfstoffdosen auftreten konnen)

» Krampfanfalle mit oder ohne Fieber

» Hautausschlage, Nesselsucht (Urtikaria),
allergische Reaktionen wie Hautausschla-
ge oder Allergien

Auffrischimpfungen mit Synflorix® kénnen
das Risiko von Nebenwirkungen erhéhen.
Bei Kindern im Alter von Gber 12 Monaten
kann das Risiko fur Schmerzen an der Injek-
tionsstelle mit dem Alter ansteigen.

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

Informieren Sie bitte lhre Arztin / Ihren Arzt
oder Apothekerin / Apotheker, wenn eine
der aufgefuhrten Nebenwirkungen Ihr Kind
erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

WIE IST SYNFLORIX® AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf-
bewahren.

» Sie dirfen Synflorix® 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 bis 8°C).

» In der Originalverpackung aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schutzen.

» Nicht einfrieren.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fra-
gen Sie lhre Apothekerin / Ihren Apotheker
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr benoétigen. Diese MaBnah-
me hilft, die Umwelt zu schitzen.

WEITERE INFORMATIONEN
Was Synflorix® enthalt

Die Wirkstoffe sind:

Eine Dosis (0,5 ml) enthalt:
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 1*?

1 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 4*>

3 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 52

1 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 6B"*
1 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 7F"?
1 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 9V*?
1 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 142
1 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 18C"*
3 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 19F"*
3 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 23F"*
1 Mikrogramm

'adsorbiert an Aluminiumphosphat

0,5 Milligramm Al3+

’konjugiert an Protein D-Tragerprotein
9-16 Mikrogramm

(stammt von nicht-typisierbarem Haemo-
philus influenzae)

*konjugiert an Tetanustoxoid-Tragerprotein
5-10 Mikrogramm

*konjugiert an Diphtherietoxoid-Trager-
protein 3-6 Mikrogramm

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

Wie Synflorix® aussieht und Inhalt der

Packung

» Injektionssuspension in einer Fertigspritze

» Synflorix® ist eine triibe, weiBe Suspension

» Synflorix® ist in PackungsgroBen zu 1, 10
oder 50 Fertigspritzen mit oder ohne
Kanulen / Nadeln erhaltlich.

» Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart,
Belgien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
genehmigt: Juli 2009
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