Aufklarung uber die Kombina-
tionsimpfung gegen Hepatitis A und
B fiur Kinder

Informationen uber die Hepatitis A

Die Infektion mit dem Hepatitis A-Virus (HAV) er-
folgt meist verunreinigte, ungekochte Lebensmittel
(v.a. Meeresfriichte, Salate) sowie Trinkwasser und
fuhrt zu einer Leberentziindung. Der Erreger wird
Uber den Darm ausgeschieden. Auch durch engen
Personenkontakt (z.B. im Haushalt oder Kindergar-
ten) und Uber Sexualkontakte ist eine Ubertragung
moglich, selten auch durch Blutprodukte. Da die
Verbreitung der Erkrankung stark von hygienischen
Bedingungen abhangt, tritt sie vorwiegend in Regio-
nen mit geringen Hygienestandards auf (Tropen
und Subtropen), aber auch im gesamten Mittel-
meerraum und Osteuropa. Ca. 40 - 50% der in
Deutschland gemeldeten Infektionen mit dem He-
patitis A Virus (HAV) (2021: 596 Falle, 2022:
707 Falle) infizieren sich im Ausland und werden
als sog. ,Reisehepatitis* bezeichnet. Die Dunkelzif-
fer ist wahrscheinlich hoch. Dies gilt nicht nur flr
Reisende unter einfachen Bedingungen (Back-
packer-Tourismus), sondern auch flr Pauschal-
und Hoteltouristen, die auf hohem Niveau reisen.
Die Inkubationszeit (Zeit zwischen Infektion und
Ausbruch der Erkrankung) betragt ca. 15 — 50 Ta-
ge.

Es kommt zu Abgeschlagenheit, Midigkeit, Fieber,
Appetitlosigkeit, Schmerzen im rechten Oberbauch
und in den Gelenken. Die Leber und gelegentlich
auch die Milz sind vergrofRert. Zusatzlich kénnen
Hautjucken und flichtige Hautausschlage auftreten.
Gerade bei Erwachsenen ist eine Gelbverfarbung
der Haut und der Augen (lkterus) haufig. Bei kom-
plikationslosem Verlauf klingen die Symptome nach
zwei bis vier Wochen wieder ab und die Erkrankung
heilt folgenlos aus. Betroffene sind aber selbst ca.
zwei Wochen vor bis zwei Wochen nach Krank-
heitsbeginn Uber HAV-Ausscheidung im Stuhl an-
steckend. Die wichtigste Komplikation der Hepatitis
A ist ein akutes Leberversagen, dessen Haufigkeit
mit dem Alter und auch bei Vorgeschadigten (z.B.
bei chronischer Hepatitis B oder C) zunimmt. Bei
Patienten Uber 50 Jahren kann die Krankheit sehr
selten auch einen schwerwiegenden Verlauf mit
todlichem Ausgang nehmen. Kinder bis ca. 6 Jahre
erkranken meist ohne Symptome.

Wie kann die Hepatitis A behandelt werden?
Eine ursachliche Therapie der Hepatitis A steht
nicht zur Verfigung. Die Infektion wird symptoma-
tisch behandelt.

Informationen uber die Hepatitis B

Diese entzindliche Lebererkrankung wird durch
eine Infektion mit dem Hepatitis B-Virus (HBV) her-
vorgerufen. Die Ubertragung erfolgt vorwiegend
durch Blut und Korperflussigkeiten von Infizierten
Menschen (z.B. durch sexuelle Kontakte, gemein-
samer Gebrauch von Kanilen/Spritzen bei Drogen-
missbrauch, Ohrlochstechen, Ubertragung von infi-
zierten Muttern auf das ungeborene Kind) und auch
Uber die Schleimhaut. Die meisten Neuinfektionen
in Deutschland werden auf eine sexuelle Ubertra-
gung zuruckgefuhrt. Allein in Deutschland liegt die
Seropravalenz (Haufigkeit des Vorkommens spezi-
fischer Antikdrper im Blut) fir chronische Hepatitis
B bei 0,6% der Bevolkerung und die meisten der
chronisch Infizierten wissen nicht um ihre Infektiosi-
tat. Bei ca. 5 bis 10% der HBV-Infizierten entwickelt
sich dabei eine chronische Verlaufsform. Die Inku-
bationszeit (Zeit zwischen Infektion und Ausbruch
der Erkrankung) liegt im Durchschnitt erregerdo-
sisabhangig zwischen 60 bis 120 Tagen.

Die Erkrankung beginnt haufig mit Abgeschlagen-
heit, Mdigkeit, Fieber, Appetitlosigkeit, Schmerzen
im rechten Oberbauch und in den Gelenken. Nach
drei bis zehn Tagen koénnen die Gelbfarbung der
Haut und der Augen (lkterus), eine Dunkelfarbung
des Urins und Entfarbung des Stuhls auftreten. Bei
komplikationslosem Verlauf klingen die Symptome
nach zwei bis vier Wochen wieder ab und die Er-
krankung heilt folgenlos aus. Uber 90 % der akuten
Hepatitis B-Erkrankungen heilen vollstandig aus.
Chronifiziert die Erkrankung jedoch, treten schwer-
wiegende Komplikationen wie akutes Leberversa-
gen, die Entwicklung einer Leberzirrhose oder ei-
nes Leberzellkarzinoms relativ haufig auf.

Wie kann die Hepatitis B behandelt werden?
Chronische Hepatitis B-Infektionen werden mit In-
terferon (einem kdorpereigenen Stoff zur Aktivierung
der Abwehr) oder mit Substanzen, die die Virusver-
mehrung hemmen, therapiert werden. Eine voll-
standige Heilung kann jedoch nur in ca. 5- 10% der
Falle erreicht werden, meist sind langwierige oder
lebenslange Therapiedauern notwendig .
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Welchen Nutzen hat die Impfung fir Sie/
Dich und firr die Allgemeinheit?

Die Impfung gegen Hepatitis A dient in erster Linie
dem individuellen Schutz vor einer Infektion bei Rei-
sen und besonderer Gefahrdung. Daneben wird die
Impfung auch bei Ausbriichen von Hepatitis A ein-
gesetzt. Da sich bei den meisten Impflingen der
Impfschutz bereits nach 12 bis 15 Tagen aufbaut,
kann die Impfung aufgrund der langen Inkubations-
zeit (15 — 50 Tage) auch noch kurz vor der Reise
oder kurz nach einer moglichen Exposition (Erre-
gerkontakt) verabreicht werden.

Weltweit geht man von ca. 269 Millionen Menschen
aus (laut WHO-Angaben), die chronisch mit dem
Hepatitis B-Virus infiziert sind. In der Folge sterben
jahrlich rund eine Million Menschen an Hepatitis B-
bedingten Erkrankungen. Die hoéchsten Pravalen-
zen treten in Subsahara-Afrika, in der West-Pazifik-
Region und Ostasien auf. Die Impfung hat somit
auch eine relevante reisemedizinische Bedeutung.
In Europa treten regional starke Unterschiede zwi-
schen 0,1 % der Bevdlkerung in Nordwesteuropa
bis zu 4 % in Ost- bzw. Sudeuropa auf. Auch in
Deutschland ist die Hepatitis B ein relevantes Ge-
sundheitsrisiko. Die Impfung ist die wichtigste indivi-
duelle Malinhahme zum Schutz vor der Hepatitis B-
Infektion. Durch hohe Impfraten wird die Virusver-
breitung eingeschrankt und auch Nicht- Geimpfte
profitieren von den Impfungen. Die Hepatitis B-
Impfung schitzt auch vor einer Hepatitis D-
Erkrankung, da diese nur bei gleichzeitiger Infektion
mit Hepatitis B vorkommt.

Welche Inhaltsstoffe enthalt die Kombina-
tionsimpfung gegen Hepatitis A und B?

Der Hepatitis A-Impfstoff-Anteil enthalt abgetotete
(inaktivierte) Hepatitis A-Viren, die in menschlichen
Zellkulturen gezlchtet und mit Formalin inaktiviert
wurden. Der wirksame Hepatitis B-Inhaltsanteil be-
steht aus einem Eiweil3stoff der Hepatitis B-Virus-
Hulle, der fur die Ausbildung der Koérperabwehr
wichtig ist (sog. HBsAg). Dieser Eiweil3stoff
(Antigen) wird in Hefezellen hergestellt. Die Be-
standteile sind an einen Wirkungsverstarker
(Aluminiumsalz) gebunden, was zu einer besseren
Ausbildung der Abwehr fuhrt. Weiter kénnen Spu-
ren Neomycin (Antibiotikum) sowie Salze enthalten
sein.

Wie wird die Kombinationsimpfung gegen
Hepatitis A und B durchgefiihrt und wie
sollte ich mich nach der Impfung verhalten?
Der Impfstoff ist ein Totimpfstoff und wird bei alte-
ren Kindern und Jugendlichen in den Oberarmmus-
kel, bei Kleinkindern in den seitlichen Oberschen-
kelmuskel injiziert. Das Standardimpfschema mit
Wiederholungsimpfungen nach einem und sechs
Monaten flihrt meist zu hohen Antikdrperkonzentra-
tionen und langanhaltendem Schutz. Ein wirksamer
Schutz besteht schon nach der zweiten Impfung fir
beide Erkrankungen. (Ein Schnellimpfschema ist
nur fir Erwachsene zugelassen). Es bedarf nach
der Impfung keiner besonderen Schonung. Unge-
wohnte kdrperliche Belastungen sollten aber inner-
halb von drei Tagen nach der Impfung vermieden
werden.

Wer sollte gegen Hepatitis A und B geimpft

werden?

Die Standige Impfkommission (STIKO) empfiehlt
die Hepatitis A-Impfung allen Personen mit erhoh-
tem Infektionsrisiko. Dazu zahlen Reisende in He-
patitis A-Risikoregionen, Bewohner in Fursorgeein-
richtungen, Personen mit einem Sexualverhalten
mit hoher Infektionsgefahrdung sowie Personen mit
haufiger Ubertragung von Blutbestandteilen oder
Patienten mit Lebererkrankungen. AufRerdem wird
die Impfung beruflich besonders gefahrdeten Per-
sonen empfohlen. Fur Kinder spielt die Impfung vor
allem fur Auslandsreisen sowie bei Ausbrichen
(z. B. in Schulen, Kindergarten) eine wichtige Rolle.

Die Hepatitis B-Impfung wird von der Standigen
Impfkommission (STIKO) allgemein fir Sauglinge
bzw. Kinder und Jugendliche bis zum 18. Lebens-
jahr empfohlen. Im Erwachsenenalter sollten alle
Personen, bei denen wegen einer vorbestehenden
oder zu erwartenden Immundefizienz / -suppression
(durch Medikamente oder Erkrankung bedingte Im-
munschwache) oder wegen einer vorbestehenden
Erkrankung ein schwerer Krankheitsverlauf zu er-
warten ist, Hepatitis B geimpft werden. Aulerdem
wird Personengruppen, die beruflich (z. B. Tatigkeit
in medizinischen Einrichtungen) oder aulerberuf-
lich (z. B. enger Kontakt zu Infizierten in Familie
oder Wohngemeinschaft, i. v. Drogenkonsum) ein
hohes Infektionsrisiko haben, die Impfung empfoh-
len.
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Auch fur Reisen in ein Land mit relevantem Hepati-
tis B-Risiko und dem Vorliegen weiterer Risikofakto-
ren (z. B. Langzeitreisen, geplante Piercings im
Reiseland, Aktivitaten mit hohem Verletzungsrisiko
kann ein entsprechender Schutz notwendig sein.

Wer darf nicht mit der Kombinationsimp-

fung gegen Hepatitis A und B geimpft wer-

den?

m Bekannte Uberempfindlichkeit gegen Impfstoff-
Bestandteile (z.B. Neomycin)

m  Schwere Nebenwirkungen/Komplikationen nach
vorausgehenden Impfungen (auch

m Einzelimpfungen) bis zur Abklarung

m Vorliegen akuter fieberhafter Infektionen

Der Impfstoff ist von 1 bis 15 Jahren zugelassen.

Koénnen Nebenwirkungen oder Komplikatio-
nen nach der Kombinationsimpfung gegen
Hepatitis A und B auftreten?

Im Zusammenhang mit der Impfung kénnen nach

Studienlage als Nebenwirkungen vorkommen:

L] Sehr héufig: Schmerzen und Roétung an der
Injektionsstelle, Mattigkeit

[ Hé&ufig: Reizbarkeit, Schlafrigkeit, Kopf-
schmerzen, Gastrointestinale Beschwerden
wie Erbrechen, Ubelkeit), Appetitlosigkeit,
Schwellung an der Injektionsstelle, Lokalreak-
tionen (z. B. Hauteinblutungen), Mattigkeit,
Unwohlsein, Fieber (= 37,5° C)

] Gelegentlich: Diarrhoe (Durchfall), Erbrechen,
Abdominalschmerzen (Bauchschmerzen),
Hautausschlag, Myalgie (Muskelschmerzen),
Infektion der oberen Atemwege

Die Nebenwirkungshaufigkeiten sind wie folgt defi-

niert: Sehr haufig (=21/10); Haufig (=1/100, <1/10);

Gelegentlich (=1/1.000, <1/100); selten (=1/10.000,

<1/1000); (Sehr selten (<1/10.000)

Uber allergisch bedingte Sofortreaktionen wurde in
Einzelfallen berichtet. Uber seltene, sehr seltene
und eventuell nicht aufgefuhrte Nebenwirkungen
berét sie Ihre Arztin / Ihr Arzt.

Muss die Kombinationsimpfung gegen He-
patitis A und B aufgefrischt werden?

Die Hepatitis A Komponente bietet nach korrekter
Immunisierung mindestens fur 25 bis 30 Jahre
Schutz, vermutlich langer. Bei erneuter Exposition

kann dann nach individueller Abwagung eine weite-
re Impfung sinnvoll sein.

Durch Bestimmung von HBs-Antikdrpern mehrere
Wochen nach der letzten Impfung kann ein ausrei-
chender Impfschutz gegen Hepatitis B Uberpruft
werden und Impfversager, sogenannte Non- oder
Low-Responder, identifiziert werden. Bei einem ein-
maligen Anti-HBs-Wert Gber 100 IE/| kann man von
einem lebenslangen Schutz ausgehen und es sind,
auller in Ausnahmefallen (z. B. berufsbedingt, im-
munologische Grunderkrankungen), keine Impfun-
gen mehr notwendig. Ansonsten sollte eine Auf-
frischimpfung bei Expositionsrisiko (z. B. Reisen)
alle zehn Jahre erfolgen.

Welche Kombinationsimpfstoffe stehen zur
Verfiigung und werden haufig verwendet?
(Die Liste erhebt keinen Anspruch auf Voll-
standigkeit)

Twinrix® Kinder - Von 1 bis 15 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 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
Hepatitis A und B - Kinder

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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