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Aufklarung uber die Impfung gegen
Meningokokken B mit Trumenba®

Informationen uber Meningokokken B
Meningokokken (Neisseria meningitidis) sind Bakte-
rien, die in verschiedene Gruppen (u.a. A, B, C,
W135, Y) eingeteilt werden. In Deutschland treten
Uberwiegend die Serogruppen B (ca. 65-70%) und
C (ca. 20-25%) auf, wahrend andere Serogruppen
seltener vorkommen. Die Erreger kommen bei rund
zehn Prozent der Bevolkerung im Nasen-Rachen-
Raum vor, ohne Beschwerden zu verursachen.

Die Ubertragung erfolgt in erster Linie durch Tropf-
cheninfektion bei engem Kontakt mit Bakterientra-
gern. Die Zeit zwischen Infektion und Erkrankung
(Inkubationszeit) betragt in der Regel zwei bis zehn
Tagen, im Mittel drei bis vier Tage. Meist beginnt
die Erkrankung mit Kopfschmerzen, Fieber, Reiz-
empfindlichkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel
und einem ausgepragten Krankheitsgefihl. Im wei-
teren Verlauf kénnen Verwirrtheit bis hin zu Be-
wusstseinsstérungen auftreten.

Breiten sich die Bakterien im Korper weiter aus, so
kann es zur Hirnhautentziindung (Meningitis) mit
Nackensteifigkeit, zu Blutungen, zu einer schweren
Blutvergiftung (Sepsis) oder zu Infektionen weiterer
Organe mit Organversagen kommen. Ungefahr
zwei Drittel aller Meningokokken-Erkrankungen ver-
laufen dabei mit einer Hirnhautentzindung (Menin-
gitis).

Circa zehn Prozent der Erkrankten mit Meningitis
und/oder Sepsis sterben. Etwa zehn Prozent der
Uberlebenden leiden an Spatfolgen wie Horverlust,
neurologischen Schaden oder missen Amputatio-
nen hinnehmen.

Wie kann die Meningokokken-Infektion be-
handelt werden?

Eine Behandlung von Meningokokken-Infektionen
mit Antibiotika ist moglich. Aufgrund des oft sehr
schnellen Krankheitsverlaufs kann die Therapie je-
doch haufig zu spat einsetzen oder nicht ausrei-
chend wirksam sein.

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

Die Impfung gegen Meningokokken wird wegen der
Haufigkeit der Erkrankung im Kindesalter und der
hohen Sterblichkeit fir einen individuellen Schutz
gegen Meningokokken-Infektionen verabreicht. In
Europa und Nordamerika kommt es im Winter und
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Frahjahr gewohnlich zu einem Anstieg der Erkran-
kungszahlen. So werden in den ersten drei Mona-
ten des Jahres bereits 30 bis 40 % der Meningo-
kokken-Erkrankungen registriert. Als besonders ge-
fahrdet gelten Kinder in den ersten Lebensjahren
sowie Jugendliche im Alter von 15 bis 19 Jahren.
DarlUber hinaus hat die Impfung auch eine reiseme-
dizinische Bedeutung.

Welche Inhaltsstoffe enthélt der Meningo-
kokken-B-Impfstoff Trumenba® ?

Der Meningokokken-B-Impfstoff enthalt rekombi-
nantes lipidiertes Faktor H-bindendes Protein von
Neisseria meningitidis, die an einen Wirkungsver-
starker (Aluminiumsalz) gebunden sind, was zu ei-
ner besseren Ausbildung der Abwehr fuhrt. Weiter
sind Salze, Histidin und Polysorbat 80 enthalten.

Wie wird die Impfung gegen Meningokok-
ken B durchgefiihrt und wie sollte ich mich
nach der Impfung verhalten?

Der Impfstoff Trumenba® wird in den Muskel, be-
vorzugt in den Oberarm, injiziert.

Eine Grundimmunisierung erfolgt mit zwei Dosen
(je 0,5 ml), die im Mindestabstand von sechs Mona-
ten verabreicht werden oder mit drei Dosen, wovon
zwei Dosen (je 0,5 ml) im Abstand von mindestens
einem Monat verabreicht werden, gefolgt von einer
dritten Dosis mindestens vier Monate nach der
zweiten Dosis.

Es bedarf nach der Impfung keiner besonderen
Schonung. Ungewohnte koérperliche Belastungen
sollten drei Tagen nach der Impfung vermieden
werden.

Wer solite gegen Meningokokken B geimpft
werden?

Die Standige Impfkommission empfiehlt die Imp-
fung gegen Meningokokken in Abhangigkeit von
Alter, Gesundheitszustand und individuellem Risi-
ko.

Standardimpfung (S)

m Sauglinge sollen im Alter von 2, 4 und 12 Mona-
ten gegen Meningokokken B geimpft werden.
Versaumte Impfungen kdnnen bis zum Alter von
etwa 4-5 Jahren nachgeholt werden.

Indikationsimpfung (1)

Eine Impfung mit dem Meningokokken-ACWY-
Konjugat-Impfstoff und Meningokokken-B-Impfstoff
wird empfohlen fir Personen mit erhohtem Risiko
fir schwere Krankheitsverlaufe, insbesondere bei:
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m angeborenen oder erworbenen Immundefekten
(z. B. Komplementdefekte)

m Therapie mit C5-Komplement-Inhibitoren (z. B.
Eculizumab)

m fehlender oder eingeschrankter Milzfunktion (As-
plenie)

m Hypogammaglobulindmie

Darlber hinaus wird die Impfung bei regional ge-

hauftem Auftreten oder Ausbriichen auf Empfeh-

lung der Gesundheitsbehérden angeraten.

Beruflich bedingte Impfung (B)

m Gefahrdetes Laborpersonal mit mdglicher Expo-
sition gegenuber Neisseria meningitidis-haltigen
Aerosolen: Empfohlen wird eine Impfung mit Me-
ningokokken-ACWY-Konjugatimpfstoff und Me-
ningokokken-B-Impfstoff.

Reiseindikation (R)

m Reisende in Lander mit erhéhtem Infektionsrisiko,
insbesondere bei engem Kontakt zur einheimi-
schen Bevdlkerung (z. B. Entwicklungshelfer, Ka-
tastrophenhelfer, medizinisches Personal) sowie
bei Aufenthalten in Regionen mit aktuellen Krank-
heitsausbrichen: Empfohlen wird eine Impfung
mit Meningokokken-ACWY-Konjugatimpfstoff, je
nach Risiko zusatzlich mit Meningokokken-B-
Impfstoff.

m Bei langeren Aufenthalten im Ausland, insbeson-
dere fir Kinder, Jugendliche sowie Personen in
Ausbildung oder Studium, sollte eine Impfung
entsprechend den Empfehlungen des Ziellandes
erfolgen.

Wer darf nicht mit der Impfung gegen Me-

ningokokken B geimpft werden?

m Bekannte Uberempfindlichkeit gegen Impfstoff-
bestandteile

m  Schwere Nebenwirkungen/Komplikationen nach
vorausgehenden Impfungen (auch Einzelimp-
fungen) bis zur Abklarung

m Vorliegen eines akuter fieberhaften Infekts

Bisher liegen keine Erfahrungen mit der Anwen-
dung von Trumenba bei Schwangeren vor. Das po-
tenzielle Risiko fur Schwangere ist unbekannt. Es
ist nicht bekannt, ob Trumenba in die Muttermilch
Ubergeht, weshalb Trumenba nur wahrend der Still-
zeit angewendet werden darf, wenn der mégliche
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Nutzen gegenliber den potenziellen Risiken Uber-
wiegt.

Der Impfstoff Trumenba® ist ab 10 Jahren zuge-
lassen

Konnen Nebenwirkungen oder Komplikatio-
nen nach der Meningkokken-B-Impfung auf-
treten?

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

Sehr haufig

- Tritt bei mehr als 1 von 10 Behandelten auf (liber 10%)
Kopfschmerzen, Durchfall, Ubelkeit, Muskelschmer-
zen (Myalgie), Gelenkschmerzen (Arthralgie),
Schittelfrost; Mdudigkeit; Rétung  (Erythem) /
Schwellung (Induration) / Schmerzen an der Injekti-
onsstelle

Héaufig
- Tritt bei 1 bis 10 von 100 Behandelten auf (1% bis 10%)
Fieber = 38°C, Erbrechen

Uber allergisch bedingte Sofortreaktionen wurde in
Einzelfallen berichtet. Uber seltene, sehr seltene
und eventuell nicht aufgeflhrte Nebenwirkungen
berat Sie lhr Arzt / Ihre Arztin.

Muss die Impfung gegen Meningokokken B
aufgefrischt werden?

Far Personen mit fortbestehendem Risiko einer in-
vasiven Meningokokken-Erkrankung sollte eine Auf-
frischungsimpfung mit Trumenba® in Betracht ge-
zogen werden.

Welche Impfstoffe stehen zur Verfiigung
und werden haufig verwendet?

(Die Liste erhebt keinen Anspruch auf Voll-
standigkeit.)

Trumenba® - ab 10 Jahren

Bexsero® - ab 2 Monaten

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
Meningokokken B mit Trumenba®

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)?
Q 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

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