Fragebogen und Einverstandniserklarung
zur Schutzimpfung gegen die Neue Influenza A/H1N1/09

Vor der Durchfilhung der Impfung werden Sie um folgende Angaben gebeten:

1. Fdhlen Sie sich gegenwartig gesund?

[]Ja [ ] Nein
2. st bei lhnen eine Allergie bekannt?
[]Ja [ ] Nein

Wenn ja, welche?

3. Sind bei Innen nach einer friiheren Impfung allergische Erscheinungen, hohes Fieber oder andere
ungewohnliche Reaktionen aufgetreten?

[]Ja [ ] Nein

Wenn ja, welche?

4. Sind Sie schwanger?

[]Ja [ ] Nein
5. Nehmen Sie Medikamente ein?
[]Ja [ ] Nein

Wenn ja, welche?

6. Besteht bei lhnen eine erhdhte Blutungsneigung (ggf. auch aufgrund von Medikamenten)?

[]Ja [ ] Nein

Einverstindniserklarung
Zur Durchfiihung der Impfung gegen die Neue Influenza A/H1N1/09.

Name des Impflings

Geb. am

Ich habe das Aufklarungsmerkblatt gelesen und verstanden. Ich bin auch auf die Méglichkeit hingewiesen worden,
mich bei weiteren Fragen durch den Impfarzt informieren zu lassen.

Ich habe keine weiteren Fragen.

Ich willige in die Impfung gegen die Neue Influenza A/H1N1/09 ein.

Vermerke

Ort, Datum

Unterschrift des Impflings bzw. des Sorgeberechtigten Unterschrift des aufklarenden Arztes

Stand: 12.10.2009




Aufklarungsmerkblatt
zur Schutzimpfung gegen die Neue Influenza A/H1N1/09

Wer sollte sich impfen lassen?

Nach bisherigen Erfahrungen verlduft eine Infektion mit
der Neuen Influenza in vielen Fallen harmlos. Die Empfeh-
lungen, wer sich gegen die Neue Influenza impfen lassen
sollte, stltzen sich daher auf die bislang vorliegenden Er-
kenntnisse. Danach wurden schwere Krankheitsverlaufe
vor allem bei Menschen mit Vorerkrankungen beobach-
tet. Hierzu zahlen chronische Krankheiten der Atemwege,
chronische Herz-Kreislauf-, Leber- und Nierenkrankheiten,
Krebs, Diabetes (Zuckerkrankheit) und anderen Stoffwech-
selkrankheiten, Erkrankungen des Nervensystems auch in
Verbindung mit Muskelerkrankungen, sowie angeborene
oder erworbene Immundefekte (Stérung der Abwehrbe-
reitschaft) einschlieBlich HIV. Menschen, die an einer der
aufgefuihrten Krankheiten leiden, sollten sich impfen lassen.
AuBerdem wurden auch bei Schwangeren ernste Krank-
heitsverlaufe beobachtet. Die Impfung sollte grundsétzlich
nach individueller Nutzen-Risiko-Abwagung in Absprache
mit dem behandelnden Arzt vorgenommen werden.
Beschaftigte im medizinischen und pflegerischen Bereich
sollten sich ebenfalls impfen lassen. Durch den Kontakt zu
Patienten oder infektiosem Material besteht fir sie eine
erhdhte Ansteckungsgefahr. Mit ihrer Impfung tragen sie
auBerdem zum Schutz der betreuten Personen bei.
Anders als bei der saisonalen Grippe sind bei der Neue In-
fluenza A/H1N1/09 jiingere Personen starker von schweren
Erkrankungen betroffen. Grundsatzlich kénnen alle Bevol-
kerungsgruppen von der Impfung gegen die Neue Influen-
za A/H1N1/09 profitieren, da sich fir den einzelnen Men-
schen der Verlauf einer Infektion nicht vorhersagen lasst.

Wer sollte nicht geimpft werden?

Wer an einer akuten, behandlungsdirftigen Krankheit
mit Fieber leidet, sollte nicht geimpft werden. Die Imp-
fung sollte dann zum frihestmoglichen Zeitpunkt nach-
geholt werden.

Wer an einer nachgewiesenen Allergie gegen Hihnerei-
weiB leidet, darf nicht mit einem Impfstoff geimpft wer-
den, der aus Huhnereiern gewonnen wurde. Ebenso dur-
fen Personen mit bekannter starker Uberempfindlichkeit
gegen Bestandteile, die in Spuren im Impfstoff enthalten
sind, wie z.B. Thiomersal, Formaldehyd, Gentamicinsul-
fat, Natriumdeoxycholat, nicht geimpft werden.

Fir Kinder unter 6 Monaten ist der Impfstoff nicht zugelassen.

Der Impfstoff

Gegen das Neue Influenzavirus A/H1N1/09 wurden spe-
zifische Impfstoffe entwickelt. Bei diesen handelt es sich
um inaktivierte Impfstoffe (Verabreichung abgetoteter
Erreger). Die Zulassung und Anwendung von Impfstof-
fen gegen die Neue Influenza A/H1N1/09 beruht auf der
jahrzehntelangen Erfahrung mit saisonalen Grippeimpf-
stoffen sowie u.a. auf klinischen Studien mit Modell-Pan-
demieimpfstoffen.

Diese Studien haben gezeigt, dass nach zwei Impfungen
ein ausreichender Immunschutz aufgebaut ist. Es gibt
aber erste Hinweise aus Studien mit den Impfstoffen ge-
gen Influenza A/H1N1/09, dass fir Personen im Alter von
10 — 60 Jahre eine einzige Impfung ausreichen kdénnte,
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um einen angemessenen Impfschutz aufzubauen. Des-
halb ist fir diese Altersgruppe zunachst nur eine Impfung
vorgesehen. Sobald weitere klinische Studien ausgewer-
tet sind (Mitte November 2009), wird entschieden, ob
eine zweite Impfung empfohlen wird.

Besonderheit des in Deutschland ordnungsgemal3 zugelas-
senen und zum Einsatz kommenden Impfstoffes gegen die
Neue Influenza A/HT1N1/09 ist die Verwendung von Wirkver-
starkern (Adjuvanzien) auf Ol-in-Wasser-Basis. Durch diese
Zusatze wird die Immunantwort des Korpers verstarkt.

Die Sténdige Impfkommission (STIKO) empfiehlt, bis zum
Vorliegen weiterer Daten, Schwangere mit einem nicht-
adjuvantierten Impfstoff zu impfen. Schwangere kénnen
aber, insbesondere wenn besondere Risiken vorliegen
(z. B. chronische Grundkrankheit, erhohtes Infektionsrisi-
ko) nach einer individuellen Beratung durch lhren behan-
delnden Arzt mit einem adjuvantierten Impfstoff geimpft
werden, wenn kein anderer Impfstoff verfligbar ist.

Mogliche Nebenwirkungen der Impfung

Nebenwirkungen sind oft der Ausdruck der normalen
Auseinandersetzung des Koérpers mit dem Impfstoff. In
den meisten Fallen treten die genannten Lokal- und All-
gemeinreaktionen nur voribergehend auf und klingen
folgenlos wieder ab.

Die Impfung ist allgemein gut vertraglich. Durch die Verwen-
dung von Wirkverstarkern (Adjuvanzien) kénnen im Ver-
gleich zu saisonalen Grippeimpfstoffen nach der Impfung
etwas haufiger Lokal- oder Allgemeinreaktionen auftreten.
Sehr haufig (> 1/10 Féllen) kann es zu Rétungen und
schmerzhaften Schwellungen an der Injektionsstelle, so-
wie Kopfschmerzen, Fieber, Midigkeit, Gelenk- und Mus-
kelschmerzen kommen.

Haufig (=1/100 bis <1/10 Fallen) kénnen auch Schwel-
lungen von Lymphknoten, Juckreiz oder Blutungen im
Bereich der Einstichstelle, verstarktes Schwitzen, Schittel-
frost oder grippeahnliche Symptome auftreten.
Gelegentlich (>1/1.000 bis <1/100 Fallen) sind Allgemein-
symptome wie Frosteln, Benommenheit, Taubheit an Han-
den und FuBen, Schlafrigkeit, Schlaflosigkeit, Ubelkeit,
Hautausschlag, Schwindel, generelles Unwohlsein, Erbre-
chen, Durchfall oder Bauchschmerzen zu beobachten.
Seltene (=1/10.000 bis <1/1.000) und sehr seltene
(<1/10.000) Nebenwirkungen kénnen nicht in klinischen
Studien erfasst werden. Aus der Anwendungsbeobach-
tung der saisonalen Grippeimpfstoffe ist bekannt, dass
sehr selten allergische Reaktionen am Haut- und Bronchi-
alsystem beobachtet werden; tber allergische Sofortreak-
tionen (anaphylaktischer Schock) wurde nur in Einzelfallen
berichtet. Ebenfalls sehr selten kann es zu einer GefaB-
entzindung oder einer voribergehenden Verminderung
der far die Gerinnungsfunktion des Blutes bedeutsamen
Blutplattchenzahl kommen, in deren Folge Blutungen auf-
treten kénnen.

Das Guillain-Barré-Syndrom (vortibergehende Lahmungs-
erscheinungen) oder andere neurologische Schaden (wie
zum Beispiel Nervenentziindungen oder —erkrankungen)
wurden nur in Einzelfallen nach einer Grippeschutzimp-
fung beobachtet.
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