AUFKLARUNGSMERKBLATT

Zur Schutzimpfung gegen Grippe (Influenza)
- mit tetravalentem Totimpfstoff
(Standard-Impfstoff und Hochdosis-Impfstoff)

Informationen Uber die Erkrankungen und ihre
Behandlung:

Die Grippe ist eine durch Viren hervorgerufene Infek-
tionskrankheit. Es gibt 3 Typen von Grippe-Viren, die
Typen A, B und C. Das Influenza Virus des Serotyps A
kann aufgrund von Eiwei3stoffen der Hille in weitere
Untertypen unterteilt werden. Durch genetische Veran-
derung kann das Virus, insbesondere der Typ A, seine
Hulleneigenschaften &ndern, und so jedes Mal zu einer
neuen Herausforderung fir das menschliche Immun-
system werden. Eine Erkrankung, und auch eine
Impfung, hinterlassen daher auch keinen langanhal-
tenden Schutz. Fir den Menschen sind nur die Typen A
und B gefahrlich. Die Ubertragung erfolgt durch Tropf-
cheninfektion, durch direkten Kontakt (z.B. Handschlag)
und durch Kontaktinfektion Uber Gegenstéande. Die
Ansteckungsgefahr ist kurz vor Einsetzen der klinischen
Symptomatik am gréf3ten und halt fir 3 bis 5 Tage an.
Die Virusvermehrung findet in den Zellen des gesamten
Atemwegs-Trakt statt. Die Influenza ist eine akute Virus-
infektion mit Allgemeinsymptomen und Symptomen der
Atemwege. Nach der Infektion werden innerhalb von 24
bis 48 Stunden die ersten Krankheitszeichen mit hohem
Fieber und schwerem Krankheitsgefuhl, Kopf- und
Muskelschmerzen, Atemwegssymptomen (Schluckbe-
schwerden, trockener Husten, Rachenentziindung, Ent-
zindung der Luftrdhre mit Schmerzen hinter dem
Brustbein) charakteristisch. Im Normalfall heilt die Grippe
innerhalb von 5 bis 7 Tagen aus. Bei vorerkrankten
Patienten und bei Kindern und &lteren Personen werden
haufig Komplikationen beobachtet. Haufig ist hier eine
Lungenentzindung oder Herzmuskel/-beutelentziindung
durch das Grippevirus selbst oder durch Bakterien.
Gerade bei Sauglingen, Kleinkindern, chronisch Kranken
und Alteren sind Krankenhauseinweisungen héaufig und
viele Falle enden im Verlauf mit dem Tod. Eine
urséchliche Therapie der Influenza ist mit Medikamenten
moglich, die Schritte der Virusvermehrung in der Zelle
hemmen. Die Medikamente kdnnen bei Einnahme
innerhalb von 24 Stunden nach Erkrankungsbeginn den
Krankheitsverlauf verkirzen und Komplikationen der
Influenza verhindern. Zunehmend wird Uiber Resistenzen
berichtet. AuRerdem wird die Erkrankung symptomatisch
behandelt.

Welchen Nutzen hat die Impfung fur Sie/Dich und fur
die Allgemeinheit?

Die Wirksamkeit der Grippeimpfung ist durch zahlreiche
Studien belegt. Innerhalb eines Jahres lasst sich eine
deutliche Reduktion des Erkrankungsrisikos bei geimpf-
ten Individuen gegeniber Ungeimpften erreichen. Nach
Schéatzungen ist die durch das Influenzavirus ausgeltste
Grippe weltweit fur 300.000 - 650.000 Todesfélle pro
Jahr verantwortlich. In Deutschland fihrt sie jahrlich zu
1- 7 Millionen Arztbesuchen und durchschnittlich bis zu
10.000 Todesfallen, insbesondere bei Alteren und
chronisch Kranken. Sie ist damit die Krankheit mit der
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héchsten bevolkerungsbezogenen Mortalitat. Dabei sind
besonders chronisch Kranke, Altere und Kleinkinder /
Sauglinge betroffen. Der volkswirtschaftliche Schaden
durch Krankheitsausfalle ist dabei nicht zu vernach-
lassigen. In Studien lieBen sich Schutzraten von 80-90%
bei Immungesunden und eine Reduktion der Sterberate
um 48% nachweisen. Durch die Impfung werden auch
Kontaktpersonen geschitzt, die nicht geimpft sind,
wodurch auch ein Nutzen fiir die Allgemeinheit entsteht.

Durch eine Impfung in der Schwangerschaft wird auch
ein Schutz des Neugeborenen durch die lbertragenen
mutterlichen Antikorper erreicht. Die Impfung mit dem
tetravalenten Impfstoff (Vierfach-Impfstoff) schutzt
sowohl vor einer Infektion mit dem Influenza-A- sowie
Influenza- B-Subtyp. Da mit zunehmendem Alter die
Leistungsféahigkeit des Immunsystems abnimmt und
somit Infektionen h&ufiger schwerer verlaufen als auch
Impfungen dann weniger wirksam sein kdnnen, empfiehlt
die STIKO nun fur alle Personen ab 60 Jahren die
Verabreichung eines Impfstoffes mit hoéher dosierter
Antigenmenge. Dieser sogenannte Hochdosis-Impfstoff
hat bei alteren Personen in Studien eine geringfligig
bessere Wirksamkeit erzielt.

Welche Inhaltsstoffe enthalten Influenza-Impfstoffe?

Die Influenza-Viren verandern sich standig, so dass die
Influenza-Impfung jéhrlich mit einem aktuellen Impfstoff
wiederholt werden muss. Die sog. saisonalen Influenza-
Impfstoffe werden alljahrlich entsprechend der aktuellen
Empfehlung der Weltgesundheitsorganisation (WHO)
hergestellt.

Die inaktivierten, tetravalenten Impfstoffe (Vierfach-Tot-
impfstoffe) enthalten Oberflachenantigene (Eiweil3stoffe
der Virushulle) von je zwei Subtypen des Influenza A-
Virus (A/HIN1 und A/H3NZ2) sowie zwei Subtypen der
Influenza-B-Virusstamme, ohne die Ubrigen Bestandteile
des Virus. Der Hochdosis-Impfstoff flir Personen ab 60
Jahren enthdlt im Vergleich zu den Influenza-Standard-
Impfstoffen die jeweils vierfache Menge der viralen
Oberflachenbestandteile. Aufgrund der wechselnden
Verbreitung der verschiedenen Influenzastimme und
deren mussen die in den saisonalen Influenzaimpfstoffen
enthaltenen Varianten jahrlich an die aktuelle Situation
angepasst werden.

Die Zusammensetzung der vier ausgewahlten Virus-
Stamme wird von der WHO jahrlich neu empfohlen,
entsprechend der zu erwartenden Virus-Varianten. Die
Viren werden in bebriiteten Hihnereiern gezichtet.
Deshalb enthélt der Impfstoff Spuren von Hihnereiweif3,
aulBerdem moglicherweise Stoffe zur Haltbarkeits-
erh6hung und Stabilisierung des Impfstoffs sowie Spuren
von Aminoglykosid- Antibiotika.

Die Vierfachimpfstoffe gegen Influenza sind fir Erwach-
sene und Jugendliche zugelassen. Es kénnen auch
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Kinder ab 6 Lebensmonaten bzw. ab 3 Jahre — je nach
verwendetem Impfstoff — geimpft werden.

Der Hochdosis-Impfstoff ist fur die Impfung von Erwach-
senen ab 60 Jahren zum Schutz vor einer Influenza-
Erkrankung zugelassen.

Wie wird die Impfung gegen Influenza durchgefiihrt
und wie sollte ich mich nach der Impfung verhalten?

Der Impfstoff (0,5 ml) wird vorwiegend in die Oberarm-
muskulatur (Oberarm, ggf. seitlicher Oberschenkel), im
Einzelfall auch unter die Haut gespritzt. Die Impfung
erfolgt mit einer Dosis und sollte kurz vor Beginn der
jahrlichen Grippesaison erfolgen. Es bedarf nach der
Impfung keiner besonderen Schonung. Ungewohnte
korperliche Belastungen sollten aber innerhalb von 3
Tagen nach der Impfung vermieden werden.

Der Impfschutz beginnt etwa 2 bis 3 Wochen nach der
Impfung. Kinder bis zum vollendeten 9. Lebensjahr, die
noch nie gegen Grippe geimpft wurden, sollten nach
frihestens 4 Wochen eine 2. Impfdosis bekommen.

Wer sollte gegen Influenza geimpft werden?

Die Grippe-Impfung wird insbesondere Personen mit
erhohtem Ubertragungs- oder Erkrankungsrisiko emp-
fohlen. Die deutsche Expertenkommission fur Impfungen
(STIKO) empfiehlt allen Personen ab 60 Jahren die
jahrliche  Grippe-Impfung mit dem tetraivalenten
Hochdosis-Impfstoff. Allen folgenden Personen wird die
jahrliche  Grippe-Impfung mit dem tetravalenten
Standard-Impfstoff empfohlen:

e Personen ab dem Alter von 6 Monaten mit Grunder-
krankungen  (Atemwege, Herz-Kreislauf-System,
Niere, Stoffwechsel, Abwehrsystem, Blut)

e Personen mit hdufigem Publikumsverkehr

e Personen in medizinischen und pflegerischen
Bereichen

e Personen die gefahrdeten Personen betreuen

e Bewohner von Alters- oder Pflegeheimen

¢ Alle Schwangeren ab dem 2. Trimenon, bei erhdhter
gesundheitlicher Gefahrdung infolge eines
Grundleidens ab dem 1. Trimenon

e Personen mit erhdhter Gefahrdung durch direkten
Kontakt zu Gefligel und Wildvogeln

e Reisenden ab 60 Jahren (Hochdosis-Impfstoff) oder
die aufgrund einer Grunderkrankung gefahrdet sind,
bzw. bei speziellen Reisebedingungen (z. B.
Gruppenreisen, Hadsch-Reisen)

e Personen mit direktem Kontakt zu Gefliigel und
Wildvdgeln.

Daruber hinaus ist die Impfung fur alle moglich, die
nicht an Grippe erkranken wollen.
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Wer darf nicht mit der Impfung gegen Influenza
geimpft werden?

Nicht gegen Grippe geimpft werden durfen Personen mit
bekannter  Uberempfindlichkeit gegen  Impfstoff-
Bestandteile (z. B. HuhnereiweilRallergie, bekannte
Allergie gegen Neomycin oder andere Aminoglykosid-
Antibiotika, Formaldehyd). Momentan gibt es jedoch
einen hihnereiwei3freien Impfstoff, der in Zellkulturen
hergestellt wird und fur Allergiker geeignet ist. Weiterhin
sollte bei Personen mit schweren Impfnebenwirkungen
nach vorhergehenden Influenza-Impfungen die Grippe-
Impfung bis zur endgultigen Abklarung ausgesetzt
werden. Bei akuten hochfieberhaften Infektionen sollte
nach der Genesung geimpft werden. Bei Autoimmun-
erkrankungen wurde kein Zusammenhang zwischen
einer saisonalen Influenzaimpfung und dem Auftreten
von Krankheitsschiben gefunden (vgl. fir Multiple
Sklerose, rheumatoide Arthritis, systemischen Lupus
erythematodes). Auch wenn die Mdglichkeit, einen
Schub auszulésen, nicht sicher ausgeschlossen werden
kann, ist dieses Risiko bei einer naturlichen Infektion
wahrscheinlich deutlich héher.

Koénnen Nebenwirkungen oder Komplikationen nach
der Influenza-Impfung auftreten?

Der saisonale Influenzaimpfstoff ist in der Regel gut
vertraglich. In Folge der nattirlichen Auseinandersetzung
des Organismus mit dem Impfstoff kann es bei der
Impfung voribergehend zu Lokalreaktionen (leichte
Schmerzen, Rotung und Schwellung) an der Impfstelle
kommen. Unabhangig vom Impfstoff treten gelegentlich
voriibergehend Allgemeinsymptome wie bei einer
Erkaltung auf (Fieber, Frosteln oder Schwitzen,
Mudigkeit, Kopf-, Muskel- oder Gliederschmerzen). In
der Regel klingen diese Beschwerden innerhalb von 1-2
Tagen folgenlos wie- der ab. Aufgrund der hoheren
Antigen-Dosierung bei dem Hochdosis- Impfstoff hat
dieser eine héhere Reaktogenitat. Das bedeutet, dass
erwartbare, vor allem lokale Nebenwirkungen an der
Injektionsstelle verstarkt und haufiger auftreten. Auch
nach der Hochdosis-Impfung verschwinden die
Beschwerden in der Regel nach einigen Tagen. Die
Sicherheit von Influenza Hochdosis-Impfstoffen wurde in
klinischen Studien intensiv gepruft, es ergaben sich
keine Sicherheitsbedenken. Ein Auf- treten von seltenen
schwereren Nebenwirkungen wurde nicht berichtet.

Bei einer schweren Allergie gegen Huhnereiweil? sollte
mit den ublichen Influenzaimpfstoffen nicht geimpft
werden. Sehr selten werden allergische Reaktionen an
Haut und Bronchialsystem beobachtet; tiber allergische
Sofortreaktionen (anaphylaktischer Schock) wurde nur in
Einzelféllen berichtet. Ebenfalls sehr selten kann es zu
einer Vaskulitis (GefalRentziindung) oder einer voruber-
gehenden Thrombozytopenie kommen (Verminderung
der fur die Gerinnungsfunktion des Blutes bedeutsamen
Blutplattchenzahl). Ein Zusammenhang zwischen dem
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Guillain-Barré-Syndrom und der saisonalen Grippe-
impfung besteht nach aktueller Datenlage nicht.

Bei Personen, die zu Keislaufreaktionen neigen oder
denen Sofortallergien bekannt sind, sollte die/der Apo-
thekerln vor der Impfung darlber informiert werden.
Gelegentlich treten Ohnmachts-Anfalle direkt nach (oder
sogar schon vor) der Impfung als Stressreaktion auf den
Nadeleinstich auf.

Moégliche Nebenwirkungen der Impfung

Die Impfung ist allgemein gut vertraglich. Durch die
Verwendung von Wirkverstarkern (Adjuvanzien) kdnnen
nach der Impfung Reaktionen auftreten:

- Sehr haufig (bis >1/10 Féllen) kdnnen Lokal- oder Allge-
meinreaktionen auftreten. Hierzu gehotren: R&étungen
und schmerzhafte Schwellungen an der Injektionsstelle,
sowie Kopfschmerzen, Fieber, Mudigkeit, Gelenk- und
Muskelschmerzen.

- Haufig (=1/100 bis <1/10 Fallen) kénnen auch Schwel-
lungen von Lymphknoten, Juckreiz oder Blutungen im
Bereich der Einstichstelle, verstarktes Schwitzen, Schiit-
telfrost oder grippeéhnliche Symptome auftreten.

- Gelegentlich (=1/1.000 bis <1/100 Féllen) sind Allge-
meinsymptome wie Frésteln, Benommenheit, Taubheit
an Handen und FuRen, Schlafrigkeit, Schlaflosigkeit,
Ubelkeit, Hautausschlag, Schwindel, generelles Unwohl-
sein, Erbrechen, Durchfall oder Bauchschmerzen zu
beobachten.

Die genannten Lokal- und Allgemeinreaktionen sind Aus-
druck der normalen Auseinandersetzung des Kdérpers mit
dem Impfstoff. In der Regel sind sie voribergehend und
klingen rasch und folgenlos wieder ab.

Was ist, wenn Impfkomplikationen auftreten?

Schwere Nebenwirkungen sind sehr selten. Wenn Sie
Uber die beschriebenen leichten Impfreaktionen hinaus
andere Nebenwirkungen nach einer Impfung bei sich
bemerken, sollten Sie Ihre Arztin oder lhren Arzt infor-
mieren. Dieses Ereignis wird dann an das Gesundheits-
amt gemeldet, welches es an das PEI (Paul Ehrlich
Institut) weiterleitet. Zudem kdnnen auch Patientinnen
direkt eine Meldung via Internet an das PEI bzw. das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-produkte
(BfArM) senden (www.nebenwirkungen.pei.de).

Die gemeldeten Verdachtsfalle von Impfnebenwirkungen
bzw. Impfkomplikationen werden dokumentiert und
bewertet.

Ein mdglicherweise mit der Impfung einhergehendes
Risiko kann somit schnell erkannt und entsprechende
MafRnahmen kdénnen eingeleitet werden
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Muss die Impfung gegen Influenza aufgefrischt
werden?

Durch kontinuierliche Veranderung der Erreger &ndert
sich auch die empfohlene Impfstoffzusammensetzung.
Der Impfstoff hinterlasst auRerdem keine anhaltende
Immunitat. Daher wird die Standard- wie auch die
Hochdosis Influenzaimpfung einmal im Jahr empfohlen.
Es sollten innerhalb einer Influenza-Saison keine
zweimaligen  Influenza-Impfungen  erfolgen.  Der
Hochdosis-Impfstoff ist dem Standard-Impfstoff in Bezug
auf die Wirksamkeit nur leicht tiberlegen. Daher ist auch
nach Impfung mit dem Standard-Impfstoff von einem
ausreichenden Schutz auszugehen.

Wenn Sie darliber hinaus noch Fragen haben,
wenden Sie sich an Ihre/n Arztin.
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