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o Einverstandniserklarung zur Schutzimpfung
= Hepatitis-B
v Engerix-B® 10 Mikrogramm / 0,5 ml Injektionssuspension
=8 in einer Fertigspritze
- Hepatitis-B (rDNA) Impfstoff (adsorbiert) (HBV)
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= Engerix-B® 10 Mikrogramm / 0,5 ml

&
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Hepatitis-B (rDNA) Impfstoff (adsorbiert)

(HBV)

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 ENGERIX-B® UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?

—_

Engerix-B® ist ein Impfstoff und wird zur
Vorbeugung einer Hepatitis-B Infektion
verwendet. Er kann ebenfalls helfen einer
Hepatitis-D Infektion vorzubeugen.

Dieser Impfstoff kann Neugeborenen, Kin-
dern und Jugendlichen bis zum vollendeten
15. Lebensjahr verabreicht werden.
Hepatitis-B ist eine Infektionserkrankung
der Leber, die durch ein Virus verursacht
wird. Manche Menschen haben das Hepa-
titis-B Virus in ihrem Koérper und kénnen es
nicht loswerden. Sie kénnen noch immer
andere Personen infizieren und sind als
Ubertrager bekannt. Die Krankheit breitet
sich aus, indem das Virus, nach Kontakt mit
Korperflussigkeiten, meist Blut, einer infi-
zierten Person, in den Korper eintritt.
Wenn die Mutter Tragerin des Virus ist,
kann sie das Virus bei der Geburt an das
Neugeborene tbertragen. Man kann das
Virus von einem Ubertrager auch durch z.
B. ungeschitzten Sex, gemeinsam benutz-
te Injektionsnadeln oder Behandlung mit
medizinischen Geraten, die nicht richtig
sterilisiert wurden, bekommen.

Die Hauptzeichen der Erkrankung sind
Kopfschmerzen, Fieber, Ubelkeit und Gelb-
sucht (Gelbfarbung der Haut und der Au-
gen), aber bei ungefdhr 3 von 10 Patienten
gibt es keine Anzeichen fur die Krankheit.
Unter den Hepatitis-B Infizierten werden

1 von 10 Erwachsenen und bis zu 9 von 10
Neugeborenen Trager des Virus, und es

ist wahrscheinlich, dass sie schwere Leber-
schaden bekommen und in einigen Fallen
Leberkrebs.

Wie Engerix-B® wirkt
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Engerix-B® enthalt einen kleinen Anteil der
L~auBeren Hulle” des Hepatitis-B Virus. Diese
»auBere Hulle” ist nicht infektioés und kann
keine Erkrankung bei Ihnen hervorrufen.

- Der Impfstoff leitet die korpereigene
Immunantwort ein. Diese kann Sie dann in
Zukunft gegen die Viren schitzen.

- Engerix-B® schiitzt Sie nicht, wenn Sie sich
bereits mit dem Hepatitis-B Virus angesteckt
haben.

- Engerix-B® kann nur helfen, Sie vor einer
Infektion mit Hepatitis-B Virus zu schiitzen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON ENGERIX-B® BEACHTEN?

Engerix-B® darf nicht angewendet werden,
e wenn Ihr Kind allergisch gegen Engerix-B®

oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels ist oder wenn |hr Kind hohe Tempera-
tur hat (Fieber).

Engerix-B® sollte nicht verabreicht wer-
den, wenn einer der oben aufgefuhrten
Punkte auf lhr Kind zutrifft. Wenn Sie nicht

sicher sind, sprechen Sie vor der Engerix-B®
Impfung mit lhrer Arztin / Ihrem Arzt oder
Apothekerin / Apotheker. Bitte sagen Sie
Ihrer Arztin / lnrem Arzt oder Apothekerin /
Apotheker, wenn lhr Kind eine Allergie hat,
oder wenn |hr Kind nach der Verabreichung
eines Impfstoffes bereits einmal gesundheit-
liche Probleme hatte.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrer Arztin / Ihrem
Arzt oder Apothekerin / Apotheker bevor
lhrem Kind Engerix-B® verabreicht wird,
wenn

- Ihr Kind wegen Nierenproblemen zur
Dialyse gehen oder wenn lhr Kind eine
Krankheit hat, die sein Immunsystem beein-
trachtigt.

Personen die zur Dialyse gehen, die dau-
erhaft Leberprobleme haben, Trager von
Hepatitis-C oder HIV positiv sind, durfen

trotzdem mit Engerix-B® geimpft wer-
den, da Hepatitis-B Infektionen bei diesen
Patienten einen schweren Verlauf nehmen
kénnen. Mehr Informationen zu Nieren-
problemen und Dialyse befindet sich in
Abschnitt 3.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der
oben angefuhrten Punkte auf Sie zutrifft,
sprechen Sie mit Ihrer Arztin / lhnrem Arzt

bevor lhnen Engerix-B® verabreicht wird.

Nach oder sogar vor einer Nadelinjektion
kann es (meist bei Jugendlichen) zu einer
Ohnmacht kommen. Informieren Sie daher
die Arztin / den Arzt oder das medizinische
Fachpersonal, wenn lhr Kind bei einer fru-
heren Injektion schon einmal ohnméchtig
geworden ist.

Wie bei allen Impfstoffen kann es vorkom-
men, dass lhr Kind nicht vollstandig gegen
Hepatitis-B geschutzt ist. Eine Anzahl von
Faktoren wie hoheres Alter, Geschlecht,
Ubergewicht, Rauchen und manche dauer-
haften Gesundheitsprobleme vermindern
Ihre Immunantwort gegeniber dem Impf-
stoff. Wenn einer der Punkte auf Sie zutrifft,
kann lhre Arztin / Ihr Arzt entscheiden, bei
Ihnen eine Blutuntersuchung durchzufihren
oder lhnen eine zusatzliche Dosis Engerix-B®
zu verabreichen, um sicher zu sein, dass Sie
geschutzt sind.

Anwendung von Engerix-B® zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihrer Arztin / lhrem Arzt
oder Apothekerin / Apotheker wenn Ihr
Kind andere Arzneimittel einnimmt, karz-
lich andere Arzneimittel eingenommen hat
oder beabsichtigen andere Arzneimittel
Ihrem Kind zu verabreichen.

Engerix-B® kann zeitgleich mit den meisten
anderen Routine Impfstoffen gegeben wer-
den. lhre Arztin / lhr Arzt wird sicherstellen,
dass die Impfstoffe einzeln und in unter-
schiedliche GliedmaBen verabreicht werden.

3. WIE IST ENGERIX-B® ANZUWENDEN?

Art der Anwendung

Die Arztin / der Arzt wird lhnen die empfoh-
lene Dosis Engerix-B® verabreichen.
Engerix-B® wird angewendet:

- als Injektion in den Muskel des Oberarms
bei Kindern und Jugendlichen

- als Injektion in den Muskel des Oberschen-
kels bei Neugeborenen und kleinen Kindern
- als Injektion unter die Haut, wenn Sie
leicht Blutergiisse bekommen oder leicht
bluten.

Wie viel wird verabreicht

- Sie werden eine Reihe von Engerix-B® In-
jektionen erhalten. Wenn die Injektionsrei-
he abgeschlossen ist, kdnnen Sie sich einen
Langzeitschutz gegen Hepatitis-B erwarten.
Neugeborenen, Kindern und Jugendlichen
bis zum vollendeten 15. Lebensjahr wird tb-
licherweise die Darreichungsform zu 10 Mik-

rogramm /0,5 ml Engerix-B® verabreicht.
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Es gibt verschiedene Impfschemen fur

Engerix-B®. lhre Arztin / Ihr Arzt wird das
fur Sie am besten geeignete Impfschema
wahlen:
Impfschema 1 - bei Neugeborenen, Kindern
und Jugendlichen bis zum vollendeten 15.
Lebensjahr
1. Impfung - sofort
2. Impfung - 1 Monat nach der 1. Impfung
3. Impfung - 6 Monate nach der 1. Impfung
Impfschema 2 - bei Neugeborenen, Kindern
und Jugendlichen bis zum vollendeten 15.
Lebensjahr
1. Impfung - sofort
2. Impfung - 1 Monat nach der 1. Impfung
3. Impfung - 2 Monate nach der 1. Impfung
4. Impfung - 12 Monate nach der 1. Impfung
- Bei Neugeborenen ermdglicht das
Impfschema 2, Engerix-B® gleichzeitig mit
anderen Routine Kinderimpfungen zu
verabreichen.
- Dieses Impfschema kann verwendet wer-
den, wenn Sie auf Grund einer vor kurzem
stattgefundenen Exposition gegentber
Hepatitis-B geimpft werden, da es einen
schnelleren Schutz gibt.
Es ist sehr wichtig, dass Sie zu den empfoh-
lenen Zeiten zur Impfung kommen. Wenn
Sie Fragen haben zur Menge des verabreich-
ten Impfstoffes, fragen Sie bitte lhre Arztin
/lhren Arzt.
Impfung und Geburt
Wenn Sie Hepatitis-B haben und Ihr Kind
gerade geboren wurde, so kann Impfsche-
ma 1 oder 2 zur Impfung Ihres Neugebore-
nen verwendet werden.
- Méglicherweise entscheidet Ihre Arztin /
lhr Arzt, lhrem Saugling Hepatitis-B Immun-
globulin (Humane Antikorper) gleichzeitig
mit der ersten Impfung zu verabreichen.
Dies hilft Inr Neugeborenes vor Hepatitis-
B zu schiitzen. Es wird in unterschiedliche
GliedmaBen geimpft.
Nierenleiden und Dialyse
Wenn lhr Kind Nierenprobleme hat oder
Dialysepatient ist, wird lhre Arztin / lhr Arzt
moglicherweise einen Bluttest durchfihren
oder eine zusatzliche Dosis des Impfstoffes
anwenden, um sicher zu gehen, dass lhr
Kind geschitzt ist.
Hinweis auf Dokumentation im Impfpass:
Jede Verabreichung soll mittels beigefugter
Selbstklebeetikette im Impfpass dokumen-
tiert werden.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihre
Arztin / lhren Arzt oder Apothekerin /
Apotheker.
4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieser
Impfstoff Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen.
Die folgenden Nebenwirkungen kénnen bei

diesem Impfstoff auftreten:

Allergische Reaktionen (betrifft weniger als
1 Behandelten von 10.000):

Wenn bei lhrem Kind eine allergische Reak-
tion auftritt, suchen Sie sofort Ihre Arztin /
lhren Arzt auf. Folgende Anzeichen kénnen
auftreten:

- Gesichtsschwellung, niedriger Blutdruck,
Schwierigkeiten beim Atmen

- lhre Haut wird blaulich, Bewusstseinsverlust
Diese Anzeichen treten normalerweise sehr
bald nach Verabreichung der Impfung auf.
Suchen Sie sofort eine Arztin / einen Arzt
auf, wenn dies bei lhrem Kind auftritt, nach-
dem Sie die Arztpraxis verlassen haben.
Andere Nebenwirkungen sind:

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 Behandelten
von 10):

- Kopfschmerzen

- Schmerzen und Rétung an der Injektions-
stelle

- Mudigkeit, Reizbarkeit

Haufig (betrifft 1 - 10 Behandelte von 100):
- Benommenheit, Ubelkeit oder Erbrechen

- Durchfall oder Unterleibsschmerzen

- Appetitverlust, Fieber

- Generelles Unwohlsein

- Schwellung an der Injektionsstelle

- Reaktion an der Injektionsstelle wie z. B.
Verhartung

Gelegentlich (betrifft 1 - 10 Behandelte von
1.000):

- Schwindel, Muskelschmerzen

- Grippe-ahnliche Symptome

Selten (betrifft 1 - 10 Behandelte von
10.000):

- Geschwollene Drusen

- Nesselausschlag, Ausschlag und Juckreiz

- Gelenkschmerzen

- Hautkribbeln

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandel-
ten von 10.000):

- Neigung zu blauen Flecken und schwer zu
stoppende Blutungen bei Verletzungen

- niedriger Blutdruck, Entziindung der
BlutgefaBle

- Plotzliche Schwellung des Gesichtes im
Mund- und Halsbereich (Angioneurotisches
Odem)

- Unfahigkeit die Muskeln zu bewegen
(Paralyse)

- Nervenentziindung (Neuritis) die Gefuhl-
losigkeit und Taubheitsgefuihl verursachen
kann, einschlieBlich einer voribergehenden
Entztindung der Nerven, die Schmerzen,
Schwéache und Léahmung in den GliedmaBen
verursacht und haufig bis zu Brust und Ge-
sicht fortschreitet (Guillan-Barré-Syndrom)

- Erkrankung der Augennerven (Optikus-
neuritis)

- multiple Sklerose

- Probleme bei der Bewegung der Arme und
Beine (Neuropathie)

- Entzindung des Gehirns (Enzephalitis)

- Degenerative Erkrankung des Gehirns
(Enzephalopathie)

- Gehirnhautentziindung (Meningitis),
Krampfe (Konvulsionen)

- Verlust der Reizempflindlichkeit der Haut
fur Schmerz und Berthrung (Hypoasthesie)
- Violette oder rot-violette Erhebungen der
Haut (Lichen planus)

- Rote oder violette Punkte auf der Haut

- Schmerzende und steife Gelenke (Arthri-
tis), Muskelschwache

Bei sehr friih geborenen Friihgeburten (in
oder vor der 28. Schwangerschaftswoche)
kénnen 2 bis 3 Tage nach der Impfung
langere Abstande als normal zwischen den
Atemzigen vorkommen. Wenn lhr Kind Ne-
benwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhre Arztin / lhren Arzt oder Apothekerin
/ Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

5. WIE IST ENGERIX-B® AUFZUBEWAHREN?

- Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kin-
der unzuganglich auf

- Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Umkarton bzw. dem Behaltnis nach
.Verwendbar bis” bzw. ,Verw. bis” ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

- Im Kuhlschrank lagern (2° C - 8° Q). Nicht
einfrieren. In der Originalverpackung auf-
bewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhre
Apotherkerin / Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn lhr Kind
es nicht mehr verwendet. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. WEITERE IINFORMATIONEN

Was Engerix-B® enthalt
- Der Wirkstoff ist die ,duBere Hulle” des
Hepatitis-B Viruses. Jede Dosis enthélt 10
Mikrogramm /0,5 ml Protein zusammenge-
setzt aus dieser duBeren Hulle adsorbiert an
Aluminiumhydroxid.
- Die sonstigen Bestandteile sind Natrium-
chlorid, Natriummonohydrogenphosphat-
Dihydrat, Natriumdihydrogenphosphat-
Dihydrat und Wasser fur Injektionszwecke.
Wie Engerix-B® aussieht / Inhalt der Packung
Injektionssuspension in einer Fertigspritze
(10 Mikrogramm / 0,5 ml).
Engerix-B® ist eine triibe, weiBe, injizierbare
Flussigkeit.
Pharmazeutischer Unternehmer: GlaxoS-
mithKline Pharma GmbH, Wien.
Hersteller: GlaxoSmithKline Biologicals
s.a., Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart,
Belgien
Zulassungsnummer: 2-00145
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gber-
arbeitet im August 2012.
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