Aufklarung uber die Impfung gegen
Meningokokken A/C/W135/Y
mit Nimenrix®

Informationen liber Meningokokken
Meningokokken (Neisseria meningitidis) sind Bakte-
rien, die in verschiedene Gruppen (u.a. A, B, C,
W135, Y) eingeteilt werden. In Deutschland treten
Uberwiegend die Gruppen B (ca. 65 - 70 %) und C
(ca. 20 - 25 %) auf, wahrend andere Serogruppen
eher seltener auftreten. Die Erreger kommen bei
rund 10 % der Bevodlkerung im Nasen-Rachen-
Raum vor ohne jegliche Beschwerden zu verursa-
chen. Die Ubertragung erfolgt in erster Linie durch
Trépfcheninfektion bei engerem Kontakt mit Bakte-
rientragern. Die Zeit zwischen Infektion und Erkran-
kung (Inkubationszeit) betragt zwei bis zehn Tage,
im Mittel drei bis vier Tage. Meist beginnt die Er-
krankung mit Kopfschmerzen, Fieber, Reizempfind-
lichkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel und star-
kem Krankheitsgefuhl. Es kdnnen Verwirrtheit bis
hin zu Bewusstseinsstérungen auftreten. Breiten
sich die Bakterien im Korper weiter aus, so kann es
zu Hirnhautentziindung (Meningitis) mit Nackenstei-
figkeit, Blutungen, Blutvergiftung des Korpers
(Sepsis) oder Infektionen weiterer Organe mit Or-
ganversagen kommen. Ungefahr 2/3 aller Meningo-
kokken-Erkrankungen verlaufen dabei mit einer
Hirnhautentziindung (Meningitis). Ca. 10 % der Er-
krankten mit Meningitis und/oder Sepsis sterben.
10% der Uberlebenden leiden unter Komplikationen
wie Horverlust, neurologischen Schaden oder Am-
putationen.

Wie kann die Meningokokken-Infektion be-
handelt werden?

Eine Behandlung von Meningokokken-Infektionen
mit Antibiotika ist mdglich. Allerdings kommt, auf-
grund des schnellen Verlaufs der Erkrankung, eine
Therapie haufig zu spéat oder die Erreger reagieren
nicht auf das Medikament.

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

Die Impfung gegen Meningokokken wird wegen der
Haufigkeit der Erkrankung im Kindesalter und der
hohen Sterblichkeit fir einen individuellen Schutz
gegen Meningokokken-Infektionen verabreicht. In
Europa und Nordamerika kommt es im Winter und
Frahjahr gewdhnlich zu einem Anstieg der Erkran-
kungszahlen. So werden in den ersten drei Mona-
ten des Jahres bereits 30 bis 40 % der Meningo-
kokken-Erkrankungen registriert. Als besonders ge-
fahrdet gelten Kinder in den ersten Lebensjahren
sowie Jugendliche im Alter von 15 bis 19 Jahren.
DarlUber hinaus hat die Impfung auch eine reiseme-
dizinische Relevanz und ist fur bestimmte Aus-
landsaufenthalte sogar verpflichtend.

Welche Inhaltsstoffe enthalt der Meningo-
kokken A/C/W135/Y-Impfstoff?

Der Meningokokken-ACWY-Konjugatimpfstoff ent-
halt abgetdtete (inaktivierte) Meningokokken-
Bestandteile (Polysaccharide) der Gruppen A, C,
W135 und Y, die an Corynebacterium diphtheriae
konjugiert sind. Des Weiteren sind Salze und Sac-
charose enthalten.

Wie wird die Impfung gegen Meningokok-
ken A/C/W135/Y durchgefiihrt und wie sollte
ich mich nach der Impfung verhalten?

Der Impfstoff wird in den Muskel, bevorzugt in den
Oberarm, bei Sauglingen auch in den Oberschen-
kel, injiziert.

Sauglinge im Alter von 6 Wochen bis unter 6 Mona-
ten erhalten zur Grundimmunisierung zwei Dosen
im Abstand von zwei Monaten.

Sauglinge ab einem Alter von 6 Monaten, Kinder,
Jugendliche und Erwachsene erhalten einmalig ei-
ne Einzeldosis. Es bedarf nach der Impfung keiner
besonderen Schonung. Ungewohnte koérperliche
Belastungen sollten drei Tagen nach der Impfung
vermieden werden.
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Wer sollte gegen Meningokokken A/C/W135/
Y geimpft werden?

Die Standige Impfkommission (STIKO) empfiehit
die Meningokokken-ACW135Y-Impfung fur Perso-
nen mit erhéhtem Infektionsrisiko, z. B. bei Perso-
nen mit angeborener oder erworbener Immundefizi-
enz (z. B. Einnahme immunschwachender Medika-
mente, Patienten ohne Milz). Auch bei regionalen
Haufungen oder bei einem Meningokokken-
Ausbruch sollte auf Empfehlung der Gesundheits-
behdrden geimpft werden.

Des Weiteren wird die Impfung gefahrdetem Labor-
personal (bei Exposition gegeniber Neisseria me-
ningitidis-haltigen Aerosolen) empfohlen.

Die Impfung wird fur Reisende in Lander mit erhdh-
tem Infektionsrisiko, insbesondere bei engem Kon-
takt zur einheimischen Bevolkerung (z. B. medizini-
sches Personal, Katastrophenhelfer), empfohlen.
Diese Impfung kann fir einige Reisende, z. B. Pil-
gerreisende nach Mekka (Hadj, Umrah), verpflich-
tend sein (Einreisebedingungen beachten). Auch
vor Langzeitaufenthalten sollten Kindern, Jugendli-
chen und Personen in Studium und Ausbildung
nach den Empfehlungen des Reiselandes gegen
die jeweiligen Meningokokken-Serogruppen geimpft
werden.

Wer darf nicht mit der Impfung gegen Me-
ningokokken A/C/W135/Y geimpft werden?
u Bekannte Uberempfindlichkeit gegen

Impfstoff-Bestandteile, auch Diphtherie-
toxoid
n Akuter fieberhafter Infekt
Der Impfstoff ist ab einem Alter von 6 Wochen zu-
gelassen

Koénnen Nebenwirkungen oder Komplikatio-
nen nach der Meningkokken-A/C/W135/Y-
Impfung auftreten?

Im Zusammenhang mit der Impfung kénnen nach
Studienlage als Nebenwirkungen vorkommen:

Die Nebenwirkungshaufigkeiten sind wie folgt defi-
niert: Sehr haufig (21/10); Haufig (21/100, <1/10);
Gelegentlich (=21/1.000, <1/100); selten (=1/10.000,
<1/1000); (Sehr selten (<1/10.000)

Kinder zwischen 2 und 10 Jahren:

Sehr haufig: Schlafrigkeit, Kopfschmerzen, Reizbar-
keit, allgemeines Unwohlsein, Schmerzen an der
Injektionsstelle, Erythem an der Injektionsstelle
(50 mm), Verhartung an der Injektionsstelle
(=50 mm)
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Haufig: Essstorungen, Ubelkeit, Erbrechen, Durch-
fall, Ausschlag, Myalgien, Arthralgien, Erythem an
der Injektionsstelle (> 50 mm), Verhartung an der
Injektionsstelle (> 50 mm), Schuttelfrost, Fieber
(238°C)

Gelegentlich: Juckreiz an der Injektionsstelle

Personen zwischen 11 und 65 Jahren:.

Sehr haufig: Kopfschmerzen, Ubelkeit, Myalgien,
Schmerzen, Erythem (= 50 mm) und Verhartungen
(=50 mm) an der Injektionsstelle, allgemeines Un-
wohlsein

Haufig: Ausschlag, Arthralgien, Erythem (> 50 mm)
und Verhartungen (> 50 mm) an der Injektionsstel-
le, Fieber (= 38° C), Schuttelfrost

Gelegentlich: Schwindel, Juckreiz an der Injektions-
stelle

Uber allergisch bedingte Sofortreaktionen wurde in
Einzelfallen berichtet. Uber seltene, sehr seltene
und eventuell nicht aufgefuhrte Nebenwirkungen
berat Sie lhr Arzt.

Muss die Impfung gegen Meningokokken A/
C/W135/Y aufgefrischt werden?

Nimenrix® kann als Auffrischung an Personen ver-
abreicht werden, die zuvor mit einem einfachen Po-
lysaccharid- oder Konjugat-Meningokokken-Impf-
stoff grundimmunisiert wurden.

Langzeitdaten zur Antikorperpersistenz nach Imp-
fung mit Nimenrix® liegen fir bis zu 10 Jahre nach
der Impfung vor.

Nach Abschluss der Grundimmunisierung bei Saug-
lingen im Alter von 6 Wochen bis unter 12 Monaten
sollte im Alter von 12 Monaten eine Auffrischimp-
fung gegeben werden, wobei ein Abstand von min-
destens zwei Monaten nach der letzten Impfung mit
Nimenrix® einzuhalten ist.

Welche Impfstoffe stehen zur Verfiigung
und werden haufig verwendet?

(Die Liste erhebt keinen Anspruch auf Voll-
standigkeit)

MenQuadfi® - ab 12 Monate
Menveo® - ab 2 Jahren
Nimenrix® - ab 6 Wochen

Wenn Sie dariber hinaus noch Fragen ha-
ben, wenden Sie sich an lhre Arztin/lhren
Arzt.
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Allgemeine Hinweise zu Schutzimpfungen

Impfstoffe gehdren zu den sichersten Arzneimitteln. Die meisten Impfungen verlaufen komplikationslos
und fihren nicht zu gesundheitlichen Beeintrachtigungen. Wie bei jedem Medikament kénnen auch bei
Impfstoffen Nebenwirkungen auftreten. Ubliche und haufige Reaktionen auf Impfungen sind Schmerzen
an der Einstichstelle, Rotungen, Fieber oder Unwohlsein in den ersten Tagen nach einer Impfung. Derarti-
ge Reaktionen zeigen an, dass |hr Kérper sich mit dem Impfstoff auseinandersetzt und die kdrpereigene
Immunabwehr aktiviert wird, d. h. es bilden sich Antikorper und Immunzellen. Auch wenn diese Reaktio-
nen nicht auftreten, kann die Impfung wirksam sein.

Die Aufklarungsblatter Ihrer Impfdokumentation informieren Sie iber Nebenwirkungen und deren Haufig-
keiten speziell zum verwendeten Impfstoff. Dartber hinaus verlangt das Infektionsschutzgesetz nachfol-
gende, allgemeine Hinweise zu Schutzimpfungen (§ 22).

Verhalten bei ungewdhnlichen Impfreaktionen

Von einer Impfkomplikation spricht man, wenn die Nebenwirkungen einer Impfung tber das Ubliche Aus-
mal einer Impfreaktion hinausgehen. Beobachten Sie nach einer Impfung ungewdhnliche Krankheitszei-
chen oder haben Sie den Verdacht auf eine Impfkomplikation, sollten Sie lhre Arztpraxis verstandigen und
klaren, inwieweit die Impfung ursachlich war oder ob andere Krankheiten und mdgliche Wechselwirkun-
gen mit anderen Medikamenten vorliegen.

Vorgehen bei unerwiinschten Arzneimittelwirkungen (Impfkomplikationen)

Wird keine andere Ursache fur die als Impfreaktion untypischen Krankheitszeichen gefunden,
kann es sich um eine Impfkomplikation handeln. Bei Verdacht einer Impfkomplikation sind Arz-
te verpflichtet das Gesundheitsamt zu informieren. Auch Sie selbst kdnnen Uber das Melde-
portal des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte (PEI) den Verdachtsfall online
einreichen: >> https://nebenwirkungen.bund.de bzw. QR-Code

Diese Meldungen sind wichtig, um etwaige Entschadigungsanspriche zu ermdglichen. Daruber hinaus
helfen sie, bisher unbekannte Risiken zu entdecken und bekannte Risiken besser einzuschatzen.

Versorgung bei Impfschaden nach §§ 60 bis 64 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG)

Unter einem Impfschaden versteht der Gesetzgeber ,die gesundheitliche und wirtschaftliche Folge einer
Uber das Ubliche Ausmalf einer Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen Schadigung durch die
Schutzimpfung® (§ 2). Dies festzustellen, obliegt den Versorgungsamtern der Bundeslander. Wird ein
Impfschaden nicht anerkannt, kann vor dem Sozialgericht geklagt werden. Diese staatliche Entschadi-
gung erfolgt unabhangig von einer etwaigen Hersteller- oder Behandlungshaftung.
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Einwilligungserklarung zur Schutzimpfung, Fragen zur Gesundheit

Geburtsdatum

Name, Vorname
dd/mml/yyyy

Anschrift

Ich habe das Fl-Aufklarungsmerkblatt zur Schutzimpfung gegen
Meningokokken A/C/W135/Y mit Nimenrix®

sowie die allgemeinen Hinweise zu Schutzimpfungen griindlich durchgelesen und hatte die Gelegenheit,
Unklarheiten in einem arztlichen Gesprach zu klaren und weiterflihrende Informationen zu erhalten.

Ich habe keine weiteren Fragen und verzichte ausdrucklich auf das arztliche

Aufklarungsgesprach.
O Ich bin mit der Durchflhrung der oben genannten Impfung einverstanden.
O Ich bin mit der Durchfihrung der oben genannten Impfung nicht einverstanden.

Uber mégliche negative Folgen dieser Entscheidung bin ich informiert.
Bitte beantworten Sie folgende Fragen zu lhrer Gesundheit:
1. Leiden Sie an akuten oder chronischen Erkrankungen? Haben Sie aktuell Fieber?
O nein O ja,
2. Nehmen Sie regelmaflig Medikamente ein (z. B. fir eine Immuntherapie oder zur Blutverdinnung)?
O nein O ja,
3. Haben Sie Allergien (insbesondere gegen Hiuhnereiweil® oder Medikamente)?
O nein O ja,
4. Trat nach einer Impfung schon einmal eine Schwache oder Ohnmacht auf? O nein O ja
5. Sind Sie aktuell schwanger oder stillen Sie? O nein O ja

Anmerkungen

Ort und Datum

Unterschrift des Impflings bzw. des

Sorgeberechtigten Unterschrift des Arztes / der Arztin
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Dieter Ballin
Stempel
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