Aufklarung uber die Impfung
gegen Dengue-Fieber

Informationen lUber Dengue

Dengue-Fieber wird durch die tagaktiven Aedes-
Stechmicken auf den Menschen Ubertragen. Das
Dengue-Virus ist vorwiegend in Sudostasien, Sid-
und Mittelamerika sowie in Teilen von Afrika und
Australien verbreitet. Seit Jahren steigt die Zahl der
Dengue-Fieber-Falle weltweit drastisch an. Auf-
grund des Klimawandels mit steigenden Tempera-
turen, der zunehmenden Verstadterung und der
Zunahme der internationalen Reisen wird u. a. von
einer weiteren Ausbreitung auch bis nach Europa
gerechnet. Von ersten Fallen in Europa wurde bei-
spielsweise auf Madeira, in Spanien und Kroatien
berichtet. Auch wurde die Stechmicke Aedes
albopictus, als mdglicher Vektor (Ubertrager) des
Virus, in Deutschland gesichtet, allerdings ohne
Dengue-Virus-Nachweis.

Seit 2019 zahlt die Weltgesundheitsorganisation
(WHO) Dengue-Fieber zu einer der zehn groften
Bedrohungen fir die globale Gesundheit. Dengue-
Fieber ist die haufigste Ursache fir Fieber bei Rei-
sertickkehrern aus tropischen und subtropischen
Landern. Die Zahl der weltweit an WHO gemelde-
ten Dengue-Falle ist deutlich angestiegen. Im Jahr
2000 wurden noch 505.430 Falle gemeldet, im Jahr
2023 mehr als funf Millionen Falle und mehr als
5.000 Dengue-assoziierte Todesfélle aus 86 Lan-
dern und Regionen. Seit 2023 stiegen die Dengue-
Fallzahlen vor allem in Nord- und Studamerika um
mehr als das 200fache an. In vielen Landern be-
steht keine Meldepflicht fir Dengue und da die In-
fektion asymptomatisch und mild verlaufen kann,
sind die Fallzahlen vermutlich eine Unterschatzung
der tatsachlichen Krankheitslast.

Ein konsequenter Mickenschutz als Vorbeugung
sollte vor allem in tropischen und subtropischen
Landern, vor allem in Sudostasien (ca. 70 % der
Falle), Indien, lateinamerikanischen Landern und
der Karibik stets erfolgen. Das Infektionsrisiko ist
dabei ansteigend, je langer und zu welcher Jahres-
zeit (Regenzeit) man verreist. Insbesondere Kinder,
Schwangere, Frauen, altere Patienten sowie Perso-
nen mit chronischen Grunderkrankungen sind be-
sonders gefahrdet, allerdings kénnen auch junge
und gesunde Patienten schwer erkranken.

Die Inkubationszeit (Zeit zwischen Infektion und
Ausbruch der Erkrankung) liegt im Durchschnitt
zwischen zwei und vierzehn Tagen. In 75 % der

Falle verlauft die Erkrankung ohne Beschwerden.
Typische Symptome sind hohes Fieber iber 40°C
(zweigipfliger Fieberverlauf), starke Kopfschmer-
zen, Ubelkeit, Erbrechen, Glieder- und Knochen-
schmerzen (sogenanntes ,Knochenbrecherfieber®),
geschwollene Lymphknoten und Hautausschlag.
Eine stationdre Aufnahme ist bei Auftreten von
Warnsignalen wie Bewusstseinsstorung, (Schleim-
haut-)Blutungen, Blutbildveranderungen oder starke
Bauchschmerzen notwendig.

Es werden vier verschiedene Serotypen (Unter-
gruppen) unterschieden. Nach durchgemachter In-
fektion wird von einer lebenslangen Immunitat ge-
genuber dem jeweiligen Serotypen ausgegangen,
allerdings besteht gegeniber den anderen Seroty-
pen keine Immunitat, sodass eine erneute Infektion
mit dem Dengue-Virus mdglich ist. Hierbei besteht
ein hoheres Risiko fur einen schweren Krankheits-
verlauf aufgrund der korpereigenen Immunabwehr
(antikbrperabhangige Enhancements).

Wie kann die Dengue behandelt werden?
Gegen Dengue-Fieber gibt es keine spezifischen
Behandlungsmaglichkeiten, die Behandlung erfolgt
symptomatisch. Eine Schmerztherapie mittels Aspi-
rin sowie NSAR (z. B. Ibuprofen, Diclofenac) sollte
aufgrund der blutverdinnenden Wirkung unbedingt
vermieden werden.

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

Durch die Impfung wird ein individueller Schutz des
Einzelnen erreicht. Auch nach erfolgter Impfung ist
ein konsequenter Mickenschutz fur einen sicheren
Schutz auf Reisen unerlasslich. In Deutschland ist
die Dengue-Impfung seit Februar 2023 erhaltlich
und wird als Reiseimpfung eingesetzt. Zudem sorgt
die Impfung fur einen Schutz der 6ffentlichen Ge-
sundheit, da die Verschleppung von Dengue-Viren
durch den zunehmenden Tourismus in bisher nicht
betroffene Gebiete, in denen die Ubertragermiicke
vorkommt, verhindert werden kann.

Welche Inhaltsstoffe enthélt der Dengue-
Impfstoff?

Der Impfstoff enthalt neben den vier Dengue-Virus-
Subtypen (lebend, attenuiert, d.h. abgeschwacht)
a,a-Trehalose-Dihydrat, Poloxamer 407, Humanal-
bumin, Kaliumdihydrogenphosphat, Dinatriumhyd-
rogenphosphat, Kaliumchlorid, = Natriumchlorid,
Wasser flr Injektionszwecke.
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Wie wird die Impfung gegen Dengue durch-
gefuhrt und wie sollte ich mich nach der
Impfung verhalten?

Der Impfstoff wird ausschliellich subkutan (unter
die Haut), vorzugsweise in den Oberarm, injiziert.
Die zweite Injektion erfolgt drei Monate nach der
ersten Impfung. Eine Woche nach der Impfung bzw.
bis zum Abklingen von moglichen Impfreaktionen
sollten Sie sich keiner starken kor-

perlichen Anstrengung wie Leistungssport, Operati-
onen und Sauna aussetzen sowie Sonnenbader
und UbermafRigen Alkoholgenuss vermeiden. Nach
der Impfung dirfen Sie vier Wochen lang kein Blut
spenden. Eine Schwangerschaft soll fir mindestens
einen Monat nach Impfung vermieden werden. Eine
Impfung in der Schwangerschaft oder eine Schwan-
gerschaft nach der Impfung ist kein Grund fir einen
Schwangerschaftsabbruch. Zu anderen Lebendimp-
fungen muss ein Abstand von vier Wochen einge-
halten werden, sofern sie nicht am selben Tag er-
folgt. Bei einer gleichzeitigen Anwendung von Q-
denga® mit einem anderen Impfstoff missen die
Impfstoffe immer an unterschiedlichen Injektions-
stellen verabreicht werden. Qdenga® hat einen ge-
ringen Einfluss auf die Verkehrstluchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Angaben zum Impfschutz

Durch eine zweimalige Impfung im Abstand von
drei Monaten bildet sich eine Schutzwirkung gegen-
Uber Dengue-Fieber von circa 80 %, die Zahl der
Krankenhausaufenthalte konnte bis 18 Monate
nach vollstandiger Impfung um 90 % reduziert wer-
den. Langzeitdaten von 54 Monaten zeigen bislang
eine Gesamtwirksamkeit von 61 % und eine Reduk-
tion der Krankenhausaufnahmen von 84 %. Abhan-
gig von den Serotypen besteht eine unterschiedli-
che Wirksamkeit der Impfung, die geringste gegen-
Uber Serotyp 3 und nicht nachweisbar gegen Sero-
typ 4 aufgrund niedriger Fallzahlen. Bei kurzfristi-
gem Reiseantritt besteht auch nach einmaliger Imp-
fung schon nach ca. 14 Tagen ein Schutz vor Er-
krankung von ca. 80 %, eine zweite Impfung nach
drei Monaten ist fur eine langanhaltende

Wer sollte gegen Dengue geimpft werden?
Gegen Dengue koénnen alle Personen ab vier Jah-
ren geimpft werden, die in Gebiete reisen, in denen
Dengue vorkommt und Ubertragen werden kann.

Empfehlung der STIKO:

- Reiseimpfung: Personen = 4 Jahre, die bereits
eine Dengue-Virus-Infektion durchgemacht haben
und in ein Dengue-Endemiegebiet reisen und dort
ein erhéhtes Expositionsrisiko haben (z. B. langerer
Aufenthalt, aktuelles Ausbruchsgeschehen).
Fur Personen, die in der Vergangenheit keine Den-
gue-Virus-Infektion durchgemacht haben, spricht
die STIKO aufgrund der gegenwartig limitierten Da-
tenlage derzeit keine allgemeine Impfempfehlung
aus.

- Berufsimpfung: Personen, die bereits eine Dengue
-Virus-Infektion durchgemacht haben und aufer-
halb von Endemiegebieten gezielte Tatigkeiten mit
Dengue-Viren ausliben (z. B. in Forschungseinrich-
tungen oder Laboratorien).

Wenn nach eingehender arztlicher Beratung eine
Impfung bei ,Dengue-Naiven® entsprechend der
Zulassung individuell erwogen wird, sollte die zu
impfende Person ausflhrlich darlber aufgeklart
werden, dass das Risiko einer Infektionsverstar-
kung bei nachfolgender Infektion nicht ausgeschlos-
sen werden kann. Sollte dennoch eine Impfung er-
folgen, ist vor Ausreise eine vollstandige Impfserie
durchzufiihren (d. h. zwei Impfstoffdosen im Min-
destabstand von drei Monaten).

Wer darf nicht mit der Impfung gegen Den-

gue geimpft werden?

Der Impfstoff Qdenga darf nicht angewendet wer-

den, wenn Sie oder lhr Kind:

n allergisch gegen die Wirkstoffe oder Bestand-
teile von Qdenga sind.

L] nach vorherigem Erhalt von Qdenga eine al-
lergische Reaktion hatten. Anzeichen einer
allergischen Reaktion kdnnen u. a. ein ju-
ckender Hautausschlag, Atemnot sowie eine
Schwellung von Gesicht und Zunge sein.

m ein schwaches Immunsystem (die natirliche
Abwehr des Korpers) haben. Dies kann auf-
grund eines genetischen Defekts oder einer
HIV-Infektion der Fall sein.

n ein Arzneimittel anwenden, das das Immun-
system beeintrachtigt (z. B. hoch dosierte
Kortikosteroide oder Chemotherapie).

n schwanger sind oder stillen.

= aktuell Fieber besteht
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Konnen Nebenwirkungen oder Komplikatio-
nen nach der Dengue-Impfung auftreten?
Nebenwirkungshaufigkeiten sind wie folgt definiert:
Sehr haufig (21/10); Haufig (=1/100, <1/10); Gele-
gentlich (=1/1.000, <1/100); Selten (=1/10.000,
<1/1000); Sehr selten (<1/10.000)

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

Sehr héufig: Infektion der oberen Atemwege, ver-
minderter Appetit, Reizbarkeit, Kopfschmerzen,
Somnolenz (Benommenheit), Myalgie (Muskel-
schmerzen), Schmerzen an der Injektionsstelle, RO-
tung an der Injektionsstelle, Allgemeines Unwohl-
sein, Asthenie (Schwache), Fieber,

Héufig: Nasopharyngitis und Pharyngotonsillitis
(Entziindung der Nase, des Rachens und Man-
deln), Schwellung an der Injektionsstelle, Blaue Fle-
cken an der Injektionsstelle, Jucken an der Injekti-
onsstelle, Grippeahnliche Erkrankung; Arthralgien
(Gelenkschmerzen),

Gelegentlich: Bronchitis (Entzindung der Bron-
chien), Rhinitis (Entziindung der Nasenschleimhaut,
Schnupfen), Schwindelgefiihl, Durchfall, Ubelkeit,
Magenschmerzen, Erbrechen, Ausschlag, Pruritus
(Juckreiz), Urtikaria (Nesselsucht), Blutung an der
Injektionsstelle, Mudigkeit, Verfarbung an der Injek-
tionsstelle;

Selten: Petechien (punktférmige Hautblutungen)
Sehr selten: Angioddem (Schwellung der Haut);
Thrombozytopenie (Verminderte Anzahl von Blut-
plattchen)

Hé&ufigkeit nicht bekannt. Augenschmerzen

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern im Alter
von 4 bis 5 Jahren:

Sehr héufig: Verminderter Appetit, Gefihl der
Schlafrigkeit, Reizbarkeit

Muss die Impfung gegen Dengue aufge-
frischt werden?

Bislang liegen keine Empfehlungen fur eine Auf-
frischimpfung vor.

Welche Impfstoffe stehen zur Verfiigung
und werden haufig verwendet?

(Die Liste erhebt keinen Anspruch auf Voll-
standigkeit)

Qdenga® - Ab 4 Jahren

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 Antikérper 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
Dengue

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. Sind Sie akut erkrankt? (z. B. Infekt mit Fieber tber 38,5° C)
(O nein O i
2. Haben Sie derzeit chronische 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
8. Haben Sie schon einmal eine Dengue Virusinfektion durchgemacht? O nein O ja
Anmerkungen

Ort und Datum

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