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Aufklarung uber die Impfung mit dem
Lebend-Impfstoff Vaxchora® gegen
Cholera

Mit den folgenden Informationen méchten wir Uber
die Impfung gegen Cholera aufklaren, um so eine
auf fundierten Tatsachen beruhende Entscheidung
Uber die Teilnahme an der Impfung zu ermdglichen:

Informationen liber die Cholera

Die Cholera ist eine lebensbedrohliche Erkrankung,
die durch das Bakterium Vibrio cholera verursacht
wird. Die Erkrankung kommt vor allem in Asien, Af-
rika, Mittel- und Sidamerika vor. Jahrlich werden
der WHO zwischen 100.000 und 300.000 Cholera-
Falle weltweit gemeldet, die meisten hiervon aus
Afrika (>90%). Nur in sehr seltenen Fallen wird die
Erkrankung durch Reisende nach Deutschland im-
portiert. Das Risiko, an einer Cholera zu erkranken,
wird fur Touristen aus Europa und Nordamerika auf
zwei bis drei Falle pro eine Million Reisende ge-
schatzt Die Erkrankten scheiden den Choleraerre-
ger mittels Stuhl oder Erbrochenen aus und ste-
cken andere Menschen uber verunreinigtes Trink-
wasser und/oder Nahrungsmittel, insbesondere
durch mangelhafte Hygiene, an (fakal-orale Uber-
tragung). Die Bakterien gelangen in den Darm und
produzieren dort ein Gift (Choleratoxin), das zu
massiven wassrigen Durchfallen fuhrt. Wenige
Stunden bis 5 Tage nach der Infektion mit dem Er-
reger treten die ersten Beschwerden auf (Inku-
bationszeit). Dabei entwickeln ca. 75% der Infizier-
ten keine Beschwerden. Bei leichtem Krankheits-
verlauf kann es zu wassrigen Durchfallen und
Bauchkrampfen ohne wesentlichen Flussigkeitsver-
lust kommen. Dagegen sind bei schweren Verlau-
fen massive Flissigkeitsverluste des Korpers prob-
lematisch. Abrupt treten Bauchschmerzen und
Brechdurchfall auf und es kommt zu typischen
.reiswasserahnlichen Durchféllen. Schock und Nie-
renversagen kénnen auftreten. Die Erkrankung ver-
lauft in ca. 50% der Falle, sofern sie nicht behandelt
wird, tddlich. Bei rechtzeitiger Therapie verlauft die
Infektion nur mehrin < 1 % tédlich.

Wie kann die Cholera behandelt werden?
Die Therapie beruht primar auf einem schnellen
und ausreichenden Ausgleich des Wasser- und
Elektrolythaushalts durch Trinken, in schweren Fal-
len auch durch Infusionen. Durch eine Antibiotika-
therapie wird die Dauer des Durchfalls verkurzt und
so auch Flussigkeitsverluste verringert.
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Welchen Nutzen hat die Impfung fur Sie/
Dich und fir die Allgemeinheit?
Choleraausbriiche werden an verschiedenen Orten
weltweit beobachtet und betreffen in erster Linie die
einheimische Bevdlkerung, zumeist diejenigen die
unter mangelhaften hygienischen und &armlichen
Verhaltnissen leben. Im Jahr 2023 wurden weltweit
mehr als 708.200 Falle von Cholera oder akuter
wassriger Diarrhoe mit 4.300 Todesfallen gemeldet.
In Deutschland wurden im Jahr 2022 sechs Cholera
-Erkrankungsfalle gemeldet. Die WHO stuft den
weltweiten Anstieg der Cholera seit Januar 2023
als Notfall der Stufe 3 ein, welches der hochsten
internen Stufe flr Notfalle entspricht (Stand: Febru-
ar 2024).

Eine sorgfaltige Trinkwasser- und Nahrungsmittel-
hygiene dient als wichtigste Schutzmalinahme vor
der Erkrankung. Flr die meisten Reisenden ist eine
Choleraimpfung daher nicht notwendig. Fir Perso-
nen, die sich aus beruflichen oder sonstigen Griin-
den langere Zeit unter mangelhaften Hygienebedin-
gungen in einem Cholera-Gebiet aufhalten, kann
die Impfung jedoch nach individueller Nutzen-
Risikoabwagung unter Umstanden sinnvoll sein.

Welche Inhaltsstoffe enthalt der Cholera-
Impfstoff Vaxchora®?

Dieser Impfstoff enthalt eine abgeschwachte Form
des Cholera-Bakteriums, das heifl’t lebende Vibrio-
nen, denen durch Mutation die toxische Unterein-
heit des Choleratoxins fehlt. Der Impfstoff enthalt
zudem Lactose, Sucrose und Natrium.

Wie wird die Impfung gegen Cholera mit
Vaxchora® durchgefiihrt und wie sollte ich
mich nach der Impfung verhalten?

Das Standardverfahren zur Grundimmunisierung
besteht bei Erwachsenen und Kindern ab zwei Jah-
ren aus einer Dosis. Der Impfstoff wird in Wasser
aufgeldst und einmalig eingenommen, eine Stunde
vor und nach der Impfung sollte nichts gegessen
und getrunken werden. Circa zehn Tage nach der
Einnahme ist mit einem Schutz zu rechnen. Da die
Bakterien des Impfstoffs mindestens sieben Tage
lang Uber den Stuhl ausgeschieden werden kon-
nen, sollten nach der Impfung 14 Tage lang folgen-
de HygienemalRnahmen beachtet werden: Hande
nach dem Toilettengang, nach dem Windelwechsel
und vor der Zubereitung von Mahlzeiten grundlich
waschen. Zur Schutzdauer gibt es bisher nur Daten
fur Jugendliche zwischen 12 bis 17 Jahren, fir die
eine Schutzdauer von mindestens zwei Jahren fest-
gestellt wurde.
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Wer sollte gegen Cholera geimpft werden?
Die Standige Impfkommission (STIKO) empfiehlt
die Impfung bei Aufenthalten in Infektionsgebieten,
speziell unter mangelhaften Hygienebedingungen
bei aktuellen Ausbriichen (z. B. in Flichtlingslagern
oder bei Naturkatastrophen).

Wer darf nicht mit der Impfung gegen Cho-
lera geimpft werden?

Personen mit Uberempfindlichkeit gegeniiber den
arzneilich wirksamen Bestandteilen oder gegenlber
einem der Hilfsstoffe. Bei Personen mit akuter Ma-
gen-Darmerkrankung oder fiebriger Erkrankung
sollte die Impfung auf einen spateren Zeitpunkt ver-
schoben werden. Menschen, bei denen eine ange-
borene Immunschwéache vorliegt oder die immun-
suppressive Arzneimittel oder Therapien erhalten,
sollten keine Lebend-Impfung erhalten.

Koénnen Nebenwirkungen oder Komplikatio-
nen nach der Cholera-Impfung mit
Vaxchora® auftreten?

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

Zusammenfassung: Die haufigsten Nebenwirkun-
gen nach Verabreichung von Vaxchora® sind
Mudigkeit (30,2%), Kopfschmerz (28,3%), Abdomi-
nalschmerz (18,4%), Ubelkeit/Erbrechen (17,7%)
und Appetitlosigkeit (15,7%).

Sehr héufig

- Tritt bei mehr als 1 von 10 Behandelten auf (liber 10%)
verminderter Appetit, Ermidung, Kopfschmerz,
Bauchschmerzen, Ubelkeit/ Erbrechen

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

Gelegentlich

- Tritt bei 1 bis 10 von 1.000 Behandelten auf (0,1% bis 1%)
Schwindel, Gastrointestinale Beschwerden
(Flatulenz, Obstipation, Bauch aufgetrieben, Dys-
pepsie, Stuhlveranderung, Mundtrockenheit, Auf-
stolRen), Ausschlag, Gelenkschmerzen, Fieber

Selten

- Tritt bei 1 bis 10 von 10.000 Behandelten auf (0,01% bis
0,1%)

Schuttelfrost

Muss die Impfung gegen Cholera mit
Vaxchora® aufgefrischt werden?

Es gibt derzeit noch keine verfugbare Herstelleran-
gabe zum Zeitpunkt einer Auffrischung.

Welche Impfstoffe stehen zur Verfiigung
und werden haufig verwendet?

(Die Liste erhebt keinen Anspruch auf Voll-
standigkeit)

Vaxchora® - ab 2 Jahren
Dukoral® - ab 2 Jahren

Wenn Sie dariiber 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
Cholera 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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