Aufklarung uber die Impfung gegen
Influenza (Grippe) fur Kinder mit dem
nasalen Lebendimpfstoff

Mit den folgenden Informationen méchten wir tber
die Impfung gegen Influenza (Grippe) aufklaren, um
so eine auf fundierten Tatsachen beruhende Ent-
scheidung Uber die Teilnahme an der Impfung zu
ermdglichen:

Was ist die Grippe, wo kommt sie vor, wie
wird sie ubertragen und wie erkrankt man?
Die Grippe ist eine durch Viren hervorgerufene In-
fektionskrankheit. Es gibt 3 Typen von Grippe-
Viren, die Typen A, B und C. Das Influenza Virus
des Serotyps A kann aufgrund von Eiweil3stoffen
der Hiulle in weitere Untertypen unterteilt werden.
Durch genetische Veranderung kann das Virus, ins-
besondere der Typ A, seine Hilleneigenschaften
andern, und so jedes Mal zu einer neuen Heraus-
forderung fur das menschliche Immunsystem wer-
den. Eine Erkrankung, und auch eine Impfung, hin-
terlassen daher auch keinen lang anhaltenden
Schutz. Fur den Menschen sind nur die Typen A
und B gefahrlich. Die Ubertragung erfolgt durch
Tropfcheninfektion, durch direkten Kontakt (z.B.
Handschlag) und durch Kontaktinfektion Uber Ge-
genstande. Die Ansteckungsgefahr ist kurz vor Ein-
setzen der klinischen Symptomatik am gréften und
halt fur 3 bis 5 Tage an. Die Virusvermehrung findet
in den Zellen des gesamten Atemwegstraktes statt.
Die Influenza ist eine akute Virusinfektion mit Allge-
meinsymptomen und Symptomen der Atemwege.
Nach der Infektion werden innerhalb von 24 bis 48
Stunden die ersten Krankheitszeichen mit hohem
Fieber und schwerem Krankheitsgefiihl, Kopf- und
Muskelschmerzen, Atemwegssymptomen (Schluck-
beschwerden, trockener Husten, Rachenentzin-
dung, Entzindung der Luftréhre mit Schmerzen
hinter dem Brustbein) charakteristisch. Im Normal-
fall heilt die Grippe innerhalb von 5 bis 7 Tagen
aus. Vor allem bei Kindern werden haufig Kompli-
kationen wie Lungenentziindung oder Herzmuskel/
-beutelentzindungen beobachtet. Gerade bei
Sauglingen, Kleinkindern sind Krankenhauseinwei-
sungen haufig und die Infektion kann zum Tod fiih-
ren.

Wie kann die Grippe behandelt werden?

Eine ursachliche Therapie der Influenza ist mit Me-
dikamenten maoglich, die Schritte der Virusvermeh-
rung in der Zelle hemmen. Die Medikamente kon-
nen bei Einnahme innerhalb von 24 Stunden nach
Erkrankungsbeginn den Krankheitsverlauf verkur-
zen und Komplikationen der Influenza verhindern.
Zunehmend wird Uber Resistenzen berichtet. Au-
Rerdem wird die Erkrankung symptomatisch behan-
delt.

Die Impfung

Bei dem nasalen Lebendimpfstoff LAIV (live at-
tenuated influenza vaccine) handelt es sich um eine
Impfung mit abgeschwachten Grippeviren anhand
der jahrlich aktualisierten Empfehlung der WHO mit
vier Impfstammen (quadrivalent). Die Zulassung gilt
fur Kinder und Jugendliche im Alter von 2 — 17 Jah-
ren. Gegenuber den Totimpfstoffen, die in die Mus-
kulatur injiziert werden muissen, wird der Leben-
dimpfstoff Uber die Nase verabreicht. Bei Kindern
wird dieses Vorgehen, gerade im jahrlichen Kon-
text, besser akzeptiert als die Injektionsimpfungen.

Der Nutzen der Impfung

Das Impfziel fir Kinder und Jugendliche ist der
Schutz dieser Zielgruppe vor schweren Erkran-
kungsverlaufen und Todesfallen durch Influenza.
Auch eine Ansteckung von Kontaktpersonen kann
durch die Impfung reduziert werden.

Wer sollte geimpft werden?

Die deutsche Expertenkommission fir Impfungen
(STIKO) empfiehlt die Influenza Impfung nur fur
Kinder und Jugendliche, die infolge einer bestehen-
den Grunderkrankung (z. B. chronische Krankhei-
ten) eine erhdhte gesundheitliche Gefahrdung
durch eine Influenza-Infektion aufweisen. Im Alter
von 2 bis einschlieRlich 17 Jahren kann dabei mit
dem Injektions-Totimpfstoff oder mit dem nasalen
Lebendimpfstoff geimpft werden.

Die STIKO spricht keine Praferenz aus, sodass in
der genannten Altersgruppe beide Impfstoff-Typen
gleichermalien verwendet werden kdnnen, sofern
es keine Kontraindikationen fur den Lebendimpf-
stoff gibt.
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Lediglich in Situationen, in denen die Muskelinjekti-
on des Totimpfstoffs problematisch ist (z. B. Sprit-
zenangst, Gerinnungsstérungen), sollte bevorzugt
der nasale Lebendimpfstoff LAIV verwendet wer-
den.

Muss die Grippe-Impfung wieder aufge-
frischt werden?

Die Grippe-Impfung muss jahrlich erneuert werden,
da sich die in der Bevdlkerung zirkulierenden Virus-
Subtypen jahrlich andern kénnen und die vom Impf-
stoff ausgeléste Abwehr-Reaktion nur einen einge-
schrankten Schutz bis zur nachsten Grippesaison
hinterlasst.

Durchfiihrung der Impfung und Abstande zu
anderen Impfungen

Die Impfung sollte im Herbst, also kurz vor Beginn
der Grippe-Saison verabreicht werden. Der Leben-
dimpfstoff wird nasal als Spray angewendet. Gera-
de bei Kindern kann diese Applikationsform die Ak-
zeptanz erhdhen. Es werden 0,2 ml (0,1 ml je Na-
senloch) verabreicht. Kinder, die zuvor noch nicht
gegen saisonale Influenza geimpft wurden, sollten
frGhestens nach 4 Wochen eine zweite Dosis ver-
abreicht bekommen. Zu anderen Lebendimpfungen
(z. B. Mumps-Masern-Rdteln) sollten 4 Wochen Ab-
stand eingehalten werden, eine gleichzeitige Imp-
fung ist jedoch mdglich. Zu Totimpfstoffen (z. B.
Tetanus, Diphtherie) muss kein Abstand eingehal-
ten werden. Da es sich um einen attenuierten Le-
bendvirus-Impfstoff handelt, besteht bis zu 2 Wo-
chen nach der Impfung die Mdglichkeit einer Virus-
Ubertragung auf immungeschwachte Personen. In
dieser Zeit sollte enger Kontakt zu stark Immunge-
schwachten Personen (z. B. Empfangern von Kno-
chenmarktransplantaten) vermieden werden.

Wer darf nicht mit dem nasalen Leben-
dimpfstoff gegen Grippe geimpft werden?
Der nasale Lebendimpfstoff ist nur zugelassen fur
Kinder und Jugendliche von 24 Monaten bis zum
vollendeten 18. Lebensjahr. Der Lebendimpfstoff
sollte nicht geimpft werden: bei Uberempfindlichkeit
gegen die Wirkstoffe, gegen einen der sonstigen
Bestandteile oder gegen Gentamicin (ein mdglicher
Antibiotikum-RUckstand), gegen Eier oder gegen
Eiproteine (z. B. Ovalbumin), klinischer Immun-
schwache aufgrund von Erkrankungen oder infolge
einer Therapie mit Immunsuppressiva (zum Bei-

spiel: akute und chronische Leukamie; Lymphom;
symptomatische HIV-Infektion; zellulare Immunde-
fekte und hochdosierte Kortikosteroid-Behandlung),
bei gleichzeitiger Salicylat-Therapie. schwerem
Asthma oder akutem Giemen. Weiterhin sollte bei
Personen mit schweren Impfnebenwirkungen nach
vorhergehenden Impfungen die Grippeimpfung bis
zur endglltigen Abklarung ausgesetzt werden. Bei
akuten fieberhaften Infektionen sollte frihestens 2
Wochen nach der Genesung geimpft werden.

Koénnen bei der Grippe-Impfung mit nasa-

lem Lebendimpfstoff Nebenwirkungen auf-

treten?

Im Zusammenhang mit der Impfung kénnen nach

Studienlage folgende Nebenwirkungen vorkommen:

m Sehr haufig: Verminderter Appetit, Kopf-
schmerzen, Verstopfung der Nase / Rhinorrh6
(Naselaufen), Unwohlsein

" Haufig: Muskelschmerzen, Fieber

L] Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen,
Nasenbluten, Hautausschlag

n Sehr selten: Anaphylaxie (allergische Schock-
reaktion)

Die Nebenwirkungshaufigkeiten sind wie folgt defi-

niert: Sehr haufig (=1/10); Haufig (=1/100, <1/10);

Gelegentlich  (21/1.000, <1/100); Sehr selten

(<1/10.000)

In Einzelfallen wurde von verschiedenen, sehr sel-

tenen Erkrankungen im zeitlichen Zusammenhang

mit der Impfung berichtet. Ein ursachlicher Zusam-

menhang konnte nicht hergestellt werden.

Muss die Grippe-Impfung wieder aufge-
frischt werden?

Die Grippe-Impfung muss jahrlich erneuert werden,
da sich die in der Bevdlkerung zirkulierenden Virus-
Subtypen jahrlich andern kénnen und die vom Impf-
stoff ausgeloste Abwehr-Reaktion flr die nachste
Grippesaison nicht ausreicht.

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
Influenza (Grippe) fur Kinder mit dem nasalen Lebend-Impfstoff

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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