Patienten-Aufklarungsbogen zur Impfung mit Pandemrix

Lesen Sie diese Information sorgfaltig durch, bevor Sie diesen Impfstoff erhalten.

e Heben Sie diesen Aufklarungsbogen auf. Vielleicht méchten Sie ihn spater nochmals
lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt.

Diese Information beinhaltet:

1. Was ist Pandemrix und woflr wird es angewendet?

2. Was miussen Sie beachten, bevor Sie Pandemrix erhalten?
3. Wie wird Pandemrix angewendet?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

1. Was ist Pandemrix und wofur wird es angewendet?

Pandemrix ist ein Impfstoff zur Vorbeugung der pandemischen Influenza (Virus-Grippe). Eine
pandemische Grippe ist eine Art der Influenza, die in Abstanden von einigen Jahrzehnten
auftritt. Sie breitet sich schnell Uber die ganze Welt aus. Die Symptome (Krankheitszeichen)
einer pandemischen Grippe sind denen einer einfachen Grippe ahnlich, kdbnnen aber
schwerwiegender sein. Wird einer Person der Impfstoff verabreicht, wird das Immunsystem
(das korpereigene Abwehrsystem) einen eigenen Schutz (Antikérper) gegen die
krankheitsverursachenden Viren aufbauen. Keiner der Inhaltsstoffe des Impfstoffes kann
eine Grippe verursachen.

2. Was miussen Sie beachten, bevor Sie Pandemrix erhalten?

Pandemrix darf nicht angewendet werden,

wenn Sie zuvor schon einmal eine plodtzliche, lebensbedrohliche allergische Reaktion auf
irgendeinen Bestandteil von Pandemrix (die Bestandteile sind in der Packungsbeilage
aufgelistet, bitte fragen Sie Ihren Arzt danach) oder auf irgendeine der folgenden
Substanzen, die in Spuren vorhanden sein kdnnen, hatten:

e Eier- und Hihnerprotein,

e Ovalbumin,

e Formaldehyd,

e Gentamicinsulfat (Antibiotikum) oder
e Natriumdeoxycholat.

Zeichen einer allergischen Reaktion kénnen juckende Hautausschlage, Atemnot und
Schwellung von Gesicht oder Zunge sein. In einer pandemischen Situation kann es
angebracht sein, dass Sie den Impfstoff trotzdem erhalten, sofern fiir den Fall einer
allergischen Reaktion eine geeignete medizinische Behandlung unverziglich verfugbar ist.

Wenn sie nicht sicher sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal bevor der Impfstoff angewendet wird.



Besondere Vorsicht vor Anwendung von Pandemrix ist erforderlich
e wenn Sie zuvor schon einmal eine allergische Reaktion, die nicht plétzlich und
lebensbedrohlich war, auf irgendeinen Bestandteil dieses Impfstoffes, auf Thiomersal,
auf Eier- und Huhnerprotein, Ovalbumin, Formaldehyd, Gentamicinsulfat
(Antibiotikum) oder auf Natriumdeoxycholat hatten,

e wenn Sie eine schwere Infektion mit Fieber (Uber 38°C) haben.
Falls dies auf Sie zutrifft, wird die Impfung fur gewoéhnlich verschoben, bis Sie sich
besser fuhlen. Eine geringfugige Infektion wie z. B. eine Erkaltung ist
unproblematisch, Ihr Arzt wird Ihnen jedoch mitteilen, ob Sie mit Pandemrix geimpft
werden kénnen, wenn Sie Blutuntersuchungen zum Nachweis von bestimmten
Virusinfektionen durchftihren lassen. In den ersten paar Wochen nach der Impfung
von Pandemrix kénnen die Testergebnisse nicht korrekt sein.
Informieren Sie den Arzt, der bei Ihnen diese Blutuntersuchungen durchfiihren lasst,
dass Sie vor kurzem eine Impfung mit Pandemrix erhalten haben.

In allen diesen Fallen informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal,
da eine Impfung nicht empfohlen sein kann oder verschoben werden muss. Bitte informieren
Sie lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eine verstéarkte
Blutungsneigung haben oder leicht Bluterglisse bekommen.

Bei Anwendung von Pandemrix mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt, oder wenn Sie vor
kurzem einen anderen Impfstoff verabreicht bekommen haben. Es gibt keine Informationen
zur Verabreichung von Pandemrix mit anderen Impfstoffen. Falls eine gleichzeitige
Verabreichung jedoch nicht vermieden werden kann, sollten die Impfstoffe in
gegenlberliegende Extremitaten injiziert werden. Sie sollten wissen, dass in diesem Fall die
Nebenwirkungen heftiger sein kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger sind/sein kdnnten oder planen
schwanger zu sein. Besprechen Sie mit lnrem Arzt, ob sie Pandemrix erhalten sollten. Der
Impfstoff kann wahrend der Stillzeit verabreicht werden.

Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Einige der im Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?* genannten
Nebenwirkungen kdnnen einen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen haben.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Pandemrix

Dieser Impfstoff enthalt Thiomersal als Konservierungsmittel. Méglicherweise kann bei Ihnen
eine Uberempfindlichkeitsreaktion auftreten. Sagen sie Ihrem Arzt, wenn bei Ihnen
Uberempfindlichkeiten (Allergien) bekannt sind. Dieser Impfstoff enthalt pro Dosis weniger
als 1 mmol Natrium (23 mg) und weniger als 1 mmol Kalium (39 mg), d. h. eristim
Wesentlichen frei von Natrium und Kalium.



3. Wie wird Pandemrix angewendet?

Ihr Arzt oder anderes medizinisches Fachpersonal wird den Impfstoff geman offiziellen
Empfehlungen verabreichen. Der Impfstoff wird in einen Muskel injiziert (iblicherweise in den
Oberarm).

Erwachsene einschlieBlich Altere: Eine Impfstoffdosis (0,5 ml) wird verabreicht. Eine zweite
Dosis kann im Abstand von mindestens 3 Wochen nach der ersten Dosis verabreicht
werden.

Kinder und Jugendliche im Alter von 10 — 17 Jahren: Wenn entschieden wird, dass Sie die
Impfung benétigen, kénnen Sie zwei Dosen a 0,5 ml des Impfstoffes, verabreicht im Abstand
von mindestens drei Wochen, erhalten.

Kinder im Alter von 3 — 9 Jahren: Wenn entschieden wird, dass Ihr Kind die Impfung
bendtigt, kann es eine Dosis a 0,25 ml des Impfstoffes und im Abstand von mindestens 3
Wochen eine zweite Dosis a 0,25 ml erhalten.

Kinder im Alter von 6 Monaten bis 3 Jahren: Wenn entschieden wird, dass Ihr Kind die
Impfung bendétigt, kann es eine Dosis a 0,25 ml des Impfstoffes und im Abstand von
mindestens 3 Wochen eine zweite Dosis a 0,25 ml erhalten.

Kinder im Alter von unter 6 Monaten: Zurzeit wird eine Impfung in dieser Altersgruppe nicht
empfohlen.

Wenn Pandemrix als erste Impfdosis verabreicht wird, wird empfohlen, die Impfserie mit
Pandemrix (und nicht mit einem anderen H1N1-Impfstoff) abzuschliel3en.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Pandemrix Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen. Nach der Impfung kénnen allergische Reaktionen auftreten, die in
seltenen Fallen zum Schock filhren. Arzte wissen, dass dies mdglich ist, und haben fiir
solche Falle die Mittel fiir eine Notfallbehandlung bereitstehen. In den klinischen Studien mit
einem &hnlichen Impfstoff waren die meisten Nebenwirkungen mild und vortibergehend. Die
Nebenwirkungen sind im Allgemeinen dhnlich denen von saisonalen Grippeimpfstoffen. Die
Haufigkeit der unten aufgefuihrten moglichen Nebenwirkungen wird folgendermafien
definiert:

e Sehr haufig (betrifft mehr als 1 von 10 Geimpften).

e Haufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Geimpften).

e Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1.000 Geimpften).

e Selten (betrifft 1 bis 10 von 10.000 Geimpften).

e Sehr selten (betrifft weniger als 1 bis 10 von 10.000 Geimpften).

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in klinischen Prufungen mit Pandemrix bei
Erwachsenen, einschlieRlich Alteren und bei Kindern im Alter von 3 — 9 Jahren beobachtet:

Sehr haufig:
e Kopfschmerzen
e Miudigkeit
e Schmerzen, Rétung, Schwellung oder Verhartung an der Injektionsstelle
e Fieber
e Muskel- und Gelenkschmerzen.



Haufig:
e Warme Juckreiz oder Bluterglisse an der Injektionsstelle
e Verstarktes Schwitzen, Schuttelfrost, grippeahnliche Symptome
e Lymphknotenschwellung an Nacken, Achsel oder Leiste.

Gelegentlich:
e Kribbeln und Taubheit an Handen und Fil3en
Schlafrigkeit
Schwindel
Durchfall, Erbrechen, Bauchschmerzen, Ubelkeit
Juckreiz, Hautausschlag
Generelles Unwohlsein
Schlaflosigkeit

Bei Kindern im Alter von 3 — 9 Jahren trat Fieber haufiger auf, wenn sie die Dosierung fur
Erwachsene (0,5 ml des Impfstoffes) erhalten haben, im Vergleich zur Verabreichung der
halben Dosis fur Erwachsene (0,25 ml des Impfstoffes). Aul3erdem trat Fieber haufiger bei
Kindern im Alter von 6 — 9 Jahren als bei Kindern im Alter von 3 — 5 Jahren auf. Diese
Nebenwirkungen klingen gewéhnlich innerhalb von 1 — 2 Tagen nach der Impfung ohne
Behandlung ab. Wenn sie bestehen bleiben, kontaktieren Sie Ihren Arzt.

Weitere Nebenwirkungen:

Die folgenden Nebenwirkungen traten innerhalb von Tagen oder Wochen nach der Impfung
mit den regelmalig jedes Jahr verabreichten Grippeimpfstoffen auf. Diese Nebenwirkungen
kénnen auch mit Pandemrix auftreten:

Gelegentlich:
¢ Allgemeine Hautreaktionen einschlief3lich Urtikaria (Nesselsucht)

Selten:

e Allergische Reaktionen, die zu einem gefahrlli.chen Blutdruckabfall fiihren, der
unbehandelt zu einem Schock fuhren kann. Arzte wissen, dass dies moglich ist, und
haben fur solche Falle die Mittel fur eine Notfallbehandlung bereitstehen.

o Krampfanfalle

e Heftig stechende und pochende Schmerzen entlang eines oder mehrerer Nerven

e Niedrige Blutplattchenzahl, die zu Blutungen oder Bluterglssen fiihren kann.

Sehr selten:

e Vaskulitis (Entzindung der Blutgefal3e, was zu Hautausschlagen, Gelenkschmerzen
und Nierenbeschwerden fuhren kann).

e Neurologische Erkrankungen wir Enzephalomyelitis (Entztindung des
Zentralnervensystems), Neuritis (Entzindung von Nerven) und eine Art von Lahmung
bekannt als Guillain-Barré-Syndrom.

Informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn eine
dieser Nebenwirkungen auftritt.

Informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.
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