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Aufklarung uber die Impfung mit dem
21-valenten Pneumokokken-
Konjugatimpfstoff CAPVAXIVE®

Informationen lGiber Pneumokokken

Bei den Pneumokokken handelt es sich um Bakte-
rien mit einer Polysaccharidkapsel, anhand derer
sich bisher mehr als 90 verschiedene Typen be-
stimmen lieRen, die in unterschiedlicher Starke zu
Krankheiten beim Menschen flihren kénnen. In je-
dem Alter sind Pneumokokken die haufigsten bak-
teriellen Erreger von Infektionen wie Mittelohr-, Na-
sennebenhdhlen- und Lungenentziindungen. Dar-
Uber hinaus kénnen sie auch weitere schwere Er-
krankungen wie eitrige Gehirnhautentzindungen
und Blutvergiftungen (Sepsis) hervorrufen. Der Er-
reger kann jedes Organ infizieren. Pneumokokken
besiedeln den Nasenrachenraum des Menschen
meist ohne dabei Symptome zu verursachen. Die
Ubertragung erfolgt in erster Linie durch Trépfchen-
infektion bei engen Kontakten. Fur das Auftreten
einer Infektion sind verschiedene Faktoren verant-
wortlich (u. a. Alter, Defekte des Immunsystems).
Man spricht bei Auftreten einer entsprechenden In-
fektion von einer invasiven Pneumokokken-
Erkrankung (IPD). Besonders flur Kleinkinder sind
diese gefahrlich, da sie besonders haufig betroffen
sind. Pneumokokken stellen mittlerweile die hau-
figste Ursache kindlicher bakterieller Hirnhautent-
zindungen dar. Schatzungsweise sterben jahrlich
Uber 5.000 Menschen in Deutschland an Pneumo-
kokken-bedingten Erkrankungen.

Wie konnen Pneumokokken behandelt wer-
den?

Infektionen mit Pneumokokken kénnen mit Antibio-
tika therapiert werden. Allerdings verlaufen diese
manchmal so schnell, dass die Behandlung zu spat
kommt. Weiterhin sind in verschiedenen Teilen der
Welt die ublicherweise verwendeten Antibiotika
nicht mehr ausreichend wirksam (Resistenzen), so
dass es zunehmend zu Problemen in der Therapie
von Pneumokokken-Infektionen kommen kann.

Welche Impfungen gegen Pneumokokken
gibt es?

Es gibt zwei Pneumokokken-Impfstoffarten:
Konjugat-Impfstoffe, welche je nach gewahltem
Impfstoff gereinigte Kapselanteile von 10, 13, 15,
20 oder 21 Pneumokokkentypen enthalten. Nur die-
ser Impfstoff kann bei Kindern unter zwei Jahren
schitzende Antikdrper erzeugen, da die gereinigten
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Kapselanteile an ein Eiweil3 gekoppelt sind und so
eine bessere Immunantwort bewirken. Der 21-
valente Impfstoff ist erst ab 18 Jahren zugelassen.
Der 23-valente Polysaccharid-Impfstoff, der aus
gereinigten Kapselanteilen der 23 haufigsten
Pneumokokkentypen besteht, welche nicht an Ei-
weil} gekoppelt (konjugiert) sind.

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

Fir Sauglinge und Kleinkinder sind invasive Infekti-
onen besonders bedrohlich, wenn der Erreger Gber
das Blut auch andere Organe befallt oder eine Hirn-
hautentziindung verursacht (Meningitis). Die Hau-
figkeit ist stark altersabhangig und weist Gipfel in
den ersten beiden Lebensjahren sowie bei alteren
Personen auf. Bei Kindern werden invasive
Pneumokokken-Erkrankungen durch die Gabe des
Impfstoffes deutlich reduziert. Die Pneumokokken-
Impfung bietet zudem besonders gefahrdeten Per-
sonen (u. a. Patienten mit Grunderkrankungen des
Herz-Kreislauf-Systems, der Atemwege, des Stoff-
wechsels sowie angeborenen oder erworbenen Im-
mundefekten) einen Schutz, wodurch vor allem
schwere Verlaufe der Erkrankung verhindert wer-
den. Dies gilt auch fir Menschen ab 60 Jahren, die
durch die altersbedingte Abnahme der Funktion des
Immunsystems (Immunseneszenz) gerade durch
Lungenentzindungen lebensgefahrlich  bedroht
sind. Die Impfung stellt die wichtigste MalRnahme
zum individuellen Schutz vor Pneumokokken-
Infektionen dar.

Welche Inhaltsstoffe enthalt der 21-valente
Pneumokokken-Konjugat-Impfstoff?

Der Impfstoff enthalt Bestandteile (Polysaccharide)
von 21 Pneumokokkentypen, die an das CRM197-
Tragerprotein konjugiert sind. Zusatzlich sind 0,5
mg Polysorbat 20 sowie Natriumchlorid, Histidin,
Salzsaure zur pH-Einstellung und Wasser fir Injek-
tionszwecke enthalten.

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

Der Impfstoff wird intramuskular, bevorzugt in die
Oberarmmuskulatur, injiziert.

Es bedarf nach der Impfung keiner besonderen
Schonung. Ungewohnte kdrperliche Belastungen
sollten drei Tage nach der Impfung vermieden wer-
den.

www.forum-impfen.de

Seite 1 von 5
Stand: 06/2026



Wer sollte gegen Pneumokokken geimpft
werden?

Der neue 21-valente Pneumokokken-Konjugatimpf-
stoff CAPVAXIVE® ist seit Mitte 2025 fur Erwachse-
ne ab 18 Jahren zugelassen. Die STIKO pruft der-
zeit, ob und fur welche Personen sie eine Empfeh-
lung ausspricht. Solange keine STIKO-Empfehlung
vorliegt und der Impfstoff nicht in die Schutzimpfungs
-Richtlinie aufgenommen ist, kann er nicht von der
gesetzlichen Krankenversicherung tbernommen
werden.

Der neue 21-valente Pneumokokken-Konjugatimpfstoff
CAPVAXIVE® ist seit Mitte 2025 fir Erwachsene ab 18
Jahren zugelassen. . CAPVAXIVE ist seit April 2026
zudem bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 2 bis
unter 18 Jahren zugelassen, die zuvor bereits eine pa-
diatrische Pneumokokken Grundimmunisierung abge-
schlossen haben, fir die aktive Immunisierung zur Pra-
vention von invasiven Erkrankungen und Pneumonien,
die durch Streptococcus pneumoniae verursacht wer-
den. Die STIKO prift derzeit, ob und fir welche Perso-
nen sie eine Empfehlung ausspricht. Solange keine
STIKO-Empfehlung vorliegt und der Impfstoff nicht in
die Schutzimpfungs-Richtlinie aufgenommen ist, kann
er nicht von der gesetzlichen Krankenversicherung
Ubernommen werden.

Die deutsche Impfexperten-Kommission (STIKO)
empfiehlt die Pneumokokken-Impfung fur:

Alle reifgeborenen Kinder ab einem Alter von 2
bis 12 Monaten: mit einem zugelassenen
Konjugat-Impfstoff (drei Impfstoffdosen)

Die Grundimmunisierung erfolgt im Alter von
zwei Monaten mit zwei Impfung im Abstand
von acht Wochen sowie einer dritten Impfung
im Mindestabstand von sechs Monaten
(i. d. R. im Alter von 11 Monaten).
Frihgeborene (Geburt vor der
37. Schwangerschaftswoche) erhalten drei
Impfstoffdosen im Abstand von jeweils vier
Wochen sowie eine vierte Impfstoffdosis im
Mindestabstand von sechs Monaten. Die
Grundimmunisierung sollte so frih wie még-
lich erfolgen, in der Regel mit den anderen im
Sauglingsalter empfohlenen Impfungen.

Bei Personen mit erhdhter gesundheitlicher
Gefahrdung, z. B. angeborene oder erwor-
bene Immundefekte (Immundefekte/-
suppression wie HIV-Infektion, immunsupp-
ressive Therapie, Krebserkrankungen, chroni-
sches Nierenversagen, chronische Leberin-
suffizienz etc.), chronische Erkrankungen wie
z. B. Herz-Kreislauferkrankungen oder Er-
krankungen der Atmungsorgane (z. B. Asth-
ma, COPD), Stoffwechselerkrankungen wie
Diabetes mellitus, neurologische Erkrankun-
gen (z. B. Epilepsie) sowie anatomische oder
fremdkorperassoziierte Risiken wie z. B. Li-
quorfistel, Cochlea-Implantat:

Kinder ab 2 Jahren und Jugendliche:
Impfung mit PCV20.

Personen ab 18 Jahren: Impfung mit
PCV20.
Personen ab 18 Jahren, die in der
Vergangenheit bereits eine sequenzi-
elle Impfung (PCV13 + PPSV23) er-
halten haben, sollen in einem Min-
destabstand von 6 Jahren nach der
PPSV23-Impfung eine Impfung mit
PCV20 erhalten.
Bei einer ausgepragten Immundefizi-
enz kann bereits im Mindestabstand
von 1 Jahr nach der PPSV23-Impfung
eine Impfung mit PCV20 erfolgen.

Bei beruflicher Tatigkeit wie Schweilen und
Trennen von Metallen, die zu einer Exposition
gegenuber Metallrauchen einschlief3lich me-
talloxidischen Schweilirauchen fihren: Imp-
fung mit PCV20. Personen dieser Gruppe,
die bereits mit PPSV23 geimpft wurden, sol-
len bei anhaltender Exposition in einem Min-
destabstand von 6 Jahren nach der PPSV23-
Impfung eine Impfung mit PCV20 erhalten.

Welches Impfschema fUr Sie sinnvoll ist, bespricht
lhr Arzt / lhre Arztin mit [hnen.

Wer darf nicht mit CAPVAXIVE® gegen
Pneumokokken geimpft werden?

Allen Personen ab 60 Jahren: Impfung mit dem . Bekannte Ub_erempfindlichkeit gegen  Impf-
20-valenten Konjugat-Impfstoff (PCV20). Per- gﬁ)ﬁ?ﬁ::ﬁe?ggilg (u.a. Polysobat 80) oder
sonen, die bereits mit dem 23-valenten Poly- . :
saccharid-Impfstoff (PPSV23) geimpft wur- % Akutefieberhafte Infektion
den, sollen in einem Mindestabstand von 6
Jahren nach der PPSV23-Impfung eine Imp-
fung mit PCV20 erhalten.
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Bisher liegen keine Daten zur Anwendung von
CAPVAXIVE bei Schwangeren vor oder ob CAPVA-
XIVE in die Muttermilch tbergeht.

Koénnen Nebenwirkungen oder Komplikatio-
nen nach der Pneumokokken Impfung auf-
treten?

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

Erwachsene

Sehr haufig

- Tritt bei mehr als 1 von 10 Behandelten auf (liber
10%)

Kopfschmerzen, Schmerzen an der Injektionsstelle,
Ermudung/Fatigue

Héufig

- Tritt bei 1 bis 10 von 100 Behandelten auf (1% bis
10%)

Myalgie (Muskelschmerz), Erythem (Hautrétung) an
der Injektionsstelle, Schwellung an der Injektions-
stelle, Fieber

Gelegentlich

- Tritt bei 1 bis 10 von 1.000 Behandelten auf (0,1%
bis 1%)

Lymphadenopathie (Schwellung, Veranderung der
Lymphknoten), Schwindelgefuhl, Diarrh6
(Durchfall), Erbrechen, Arthralgie
(Gelenkschmerzen ohne Entziindung), Jucken an
der Injektionssstelle, Schuttelfrost, Blauer Fleck an
der Injektionsstelle

Kinder und Jugendliche von 2 bis unter 18 Jahren
Sehr héufig

- Tritt bei mehr als 1 von 10 Behandelten auf ((iber
10%)

Reizbarkeit, Kopfschmerzen, Schmerzen an der
Injektionsstelle, Ermidung/Fatigue, Erythem
(Hautrétung) an der Injektionsstelle, Schwellung an
der Injektionsstelle, Unwohlsein

Héufig

- Tritt bei 1 bis 10 von 100 Behandelten auf (1% bis
10%)

Somnolenz (Benommenbheit, leichte bis mittel-
schwere Bewusstseinsstérung), Myalgie
(Muskelschmerz), Fieber

Gelegentlich

- Tritt bei 1 bis 10 von 1.000 Behandelten auf (0,1%
bis 1%)

Synkope (Ohnmacht),

Uber seltene, sehr seltene und eventuell nicht auf-
geflhrte Nebenwirkungen berat Sie Ihr Arzt / Ihre
Arztin.

Muss die Impfung gegen Pneumokokken
aufgefrischt werden?

Die Notwendigkeit einer erneuten Impfung mit einer
weiteren Dosis CAPVAXIVE ist nicht erwiesen.

Welche 21-valenten Konjugat-Impfstoffe ste-
hen zur Verfiigung? (Die Liste erhebt keinen
Anspruch auf Vollstandigkeit)

CAPVAXIVE ® - ab 18 Jahren
- ab 2 Jahren bis unter 18 Jah
ren nach erfolgter Grund
immunisierung

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 Korper sich mit dem Impfstoff auseinandersetzt und die kérpereigene
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/mm/yyyy

Anschrift

Ich habe das Fl-Aufklarungsmerkblatt zur Schutzimpfung gegen
Pneumokokken mit dem Konjugat-Impfstoff 21-valent CAPVAXIVE®

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

D Ich habe keine weiteren Fragen und verzichte ausdrucklich auf das arztliche Aufklarungsgesprach.
O Ich bin mit der Durchfihrung der oben genannten Impfung einverstanden.

O Ich bin mit der Durchflihrung 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 Erkrankungen? Haben Sie aktuell Fieber?
(O nein O i
2. Leiden Sie an chronischen Erkrankungen?
O nein O ja,
3. Nehmen Sie regelmaflig Medikamente ein (z. B. fur eine Immuntherapie oder zur Blutverdinnung)?
O nein O ja,
4. Haben Sie Allergien (insbesondere gegen Hihnereiweild oder Medikamente)?
O nein O ja,

5. Wurden Sie in den vergangenen vier Wochen geimpft? (Wenn ja, mit welchem Impfstoff?)

O nein O ia

6. Trat nach einer Impfung schon einmal eine Schwache oder Ohnmacht auf? O nein O ja
7. Sind Sie aktuell schwanger oder stillen Sie? O nein O ja
Anmerkungen

Ort und Datum

"yaiaq ssedjdwi-g usp ‘mzq yongydw| sep uiwieydw| wnz 8IS us)ey anig

Unterschrift des Impflings bzw. des Unterschrift des Arztes / der Arztin
Sorgeberechtigten
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