Aufklarung zum Immunschutz vor Mpox/Affenpocken mit

dem Impfstoff IMVANEX®

1. Informationen iiber Mpox [ Affenpocken

Das Europaische Informationsportal EVIP - eine
Initiative der Europdischen Union- informiert ak-
tuell (09/2026) zu MPOX wie folgt:

Was ist Mpox?

Mpox ist eine seltene Krankheit, die durch das Af-
fenpockenvirus (MPXV) verursacht wird. Es gibt
zwei Arten von MPXV: Klade | und Klade Il, die wie-
derum in die Teilkladen la und Ib sowie die Teilk-
laden lla und Ilb unterteilt sind.

Welche Symptome zeigen sich bei Mpox?

Das haufigste Symptom von Mpox sind Hautlasio-
nen, die dhnlich wie bei Windpocken und anderen
Pockenvirus-Infektionen aussehen kénnen. Haut-
l[asionen beginnen oft als Flecken, die sich zu flus-
sigkeitsgefiillten Blasen entwickeln. Diese ver-
krusten dann und bilden einen Schorf. Die Haut
heilt in der Regel vollstandig.

Dariliber hinaus haben an Mpox erkrankte Perso-
nen haufig mehr als eines der folgenden Symp-
tome:

+ Ausschlag (um das Gesicht, die Hande, die Fiife,
die Genitalien oder den Anus) «Fieber «Kopf-
schmerzen « Schittelfrosts Erschopfung « Lymph-
knotenschwellung (der ,Driisen“ in der Achsel-
hohle, im Schritt oder am Hals) « Riickenschmer-
zen und Muskelschmerzen «wunde Stellen im
Mund oder an den Genitalien.

Kann es Komplikationen im Zusammenhang mit
Mpox geben?

Die meisten Menschen, die an Mpox erkranken, er-
holen sich ohne jegliche Komplikationen.

Betroffene sollten eine medizinische Fachkraft
aufsuchen, um den Schweregrad der Infektion
feststellen zu lassen. Diese wird moglicherweise
auch nach Risikofaktoren suchen, die erklaren
kdnnten, warum Sie sich mit Mpox angesteckt ha-
ben. Dazu gehoren zugrunde liegende Erkrankun-
gen (einschlieRlich einer unbehandelten HIV-
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Infektion) sowie Medikamente, die das Immun-
system beeintrachtigen. Menschen mit schweren
Symptomen miissen unter Umstanden ins Kran-
kenhaus eingeliefert werden.

Wie verbreitet sich Mpox?

Mpox verbreitet sich hauptsachlich durch engen
korperlichen Kontakt zwischen Menschen.

Der Kontakt mit Kleidung, Bettwasche, Handtu-
chern, Gegenstanden und anderen Oberflachen,
die von einer an Mpox erkrankten Person beriihrt
wurden, kann ebenfalls zur Ubertragung des Virus
fihren.

In Europa ist MPXV nicht weit verbreitet und hat
sich vor allem unter schwulen, bisexuellen und
anderen Mannern, die Sex mit Mannern haben,
durch Geschlechtsverkehr und anderen engen
Haut-zu-Haut-Kontakt verbreitet.

In Afrika zirkuliert das MPXV auch unter Tieren,
z. B. Nagetieren, und kann durch direkten Kontakt
von infizierten Tieren auf den Menschen ubertra-
gen werden.

Bei wem besteht ein Mpox-Risiko?

Im Jahr 2022 wurde erstmals in bestimmten Lan-
dern der EU und weltweit eine grofe Zahl von
Mpox-Fallen gemeldet, die durch MPXV der
Klade Il verursacht wurden. Die meisten dieser
Falle traten bei schwulen, bisexuellen und ande-
ren Mannern, die Sex mit Mannern haben, auf. Seit
2022 werden in der EU/im EWR jeden Monat deut-
lich weniger Falle gemeldet.

Im November 2023 wurde in der Demokratischen
Republik Kongo eine neue Variante, die MPXV-
Teilklade Ib, entdeckt, die sich auf mehrere an-
dere afrikanische Lander ausbreitete. Seit Okto-
ber 2025 wurden Falle dieser neuen Variante auch
in mehreren EU-/EWR-Landern bei schwulen, bi-
sexuellen und anderen Mannern, die Sex mit Man-
nern haben, gemeldet.
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Obwohl die meisten Falle im Jahr 2022 in dieser
Bevolkerungsgruppe auftraten, ist zu beachten,
dass Mpox moglicherweise jede oder jeden be-
treffen kann, der oder die engen korperlichen
Kontakt mit einer infizierten Person hat.

Personen mit geschwachten Immunsystemen
aufgrund von zugrunde liegenden Erkrankun-
gen, Personen, die bestimmte Medikamente ein-
nehmen oder Personen die sich medizinischen
Behandlungen (z. B. Chemotherapie) unterziehen
sind moglicherweise anfalliger fiir Mpox und die
damit verbundenen Komplikationen.

Wie kann Mpox vorgebeugt werden?

Imvanex ist ein Impfstoff, der zum Schutz gegen
Mpox zugelassen ist.

Mpox kann zudem vorgebeugt werden, indem ein
enger korperlicher Kontakt mit infizierten Perso-
nen vermieden wird und eine gute Hygiene, wie
z. B. haufiges Handewaschen mit Seife und Was-
ser, gewahrleistet ist. Wenn Sie glauben, dass Sie
Mpox ausgesetzt waren, vermeiden Sie engen kor-
perlichen Kontakt mit anderen Personen und su-
chen Sie so schnell wie moglich einen Arzt/eine
Arztin oder eine andere medizinische Fachkraft
auf.

Wie wird Mpox behandelt?

Derzeit gibt es keine in der EU zugelassenen Be-
handlungen fiir Mpox. Es stehen Behandlungen
zur Verfligung, die helfen, den Hautausschlag, die
Muskelschmerzen und andere Symptome von
Mpox zu lindern. Manchmal erhalten Betroffene
Medikamente zur Verhinderung von Hautinfektio-
nen.

2. Impfstoffdaten
Impfstoffname

IMVANEX®
Impfstoffart

Der verwendete Impfstoff ist ein sogenannter Le-
bendimpfstoff der dritten Generation. Er enthalt
ein stark abgeschwachtes Vacciniavirus (Modified
Vaccinia Ankara, MVA), das sich im menschlichen
Korper nicht vermehren kann und so eine Immun-
antwort gegen Mpox (Affenpocken) und Pocken
ausldst. Uber weitere Impfstoffbestandteile infor-
miert Sie lhre Arztin / Ihr Arzt.
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Zulassungsalter

IMVANEX ist zur aktiven Immunisierung gegen
Mpox (Affenpocken) und Pocken zugelassen

ab einem Alter von 2 Jahren

Fiir Erwachsene kann der Impfstoff ohne Altersbe-
schrankung eingesetzt werden.

3. Wirksamkeit und Schutzdauer

IMVANEX regt das Immunsystem zur Bildung von
Abwehrstoffen gegen Mpox an. Studien aus der
praktischen Anwendung zeigen einen guten
Schutz vor einer Erkrankung, insbesondere nach
Abschluss der Grundimmunisierung mit zwei
Impfstoffdosen. Wie lange der Schutz im Einzelfall
anhalt, ist noch nicht vollstandig geklart.

4, Durchfiihrung

Die Impfung erfolgt als Injektion unter die Haut
(subkutan), bevorzugt im Bereich des Oberarms.
Fir die Grundimmunisierung bei Erwachsenen
sind zwei Impfstoffdosen erforderlich. Die zweite
Dosis wird friihestens 28 Tage nach der ersten Do-
sis verabreicht. Nach der Impfung bedarf es kei-
ner besonderen Schonung. Ungewohnte korperli-
che Belastungen sollten jedoch innerhalb von
drei Tagen nach der Impfung vermieden werden.
Nach der Impfung erfolgt eine 15-minitige Be-
obachtungszeit, um seltene unmittelbare Reakti-
onen rechtzeitig erkennen zu kdnnen.

5. Auffrischung

Fir Personen mit abgeschlossener Grundimmuni-
sierung kann in bestimmten Risikosituationen
eine Auffrischimpfung sinnvoll sein. Der optimale
Zeitpunkt fiir Auffrischimpfungen ist derzeit noch
nicht abschlieRend festgelegt und richtet sich
nach den jeweils geltenden Empfehlungen.

6. Kontraindikationen

Eine Impfung mit IMVANEX darf nicht durchge-
fihrt werden bei:

o Allergie gegen den Wirkstoff oder einen der
sonstigen Bestandteile des Impfstoffs.

e Bekannter schwerer Uberempfindlichkeit
gegen Restspuren von Hihnerprotein,
Gentamicin, Ciprofloxacin oder Benzonase.

Uber weitere Impfstoffbestandteile informiert Sie
bei Bedarf lhre Arztin / lhr Arzt.
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7. Wer sollte geimpft werden?
(STIKO-Indikation)

Die standige Impfkommission (STIKO) empfiehlt
die Impfung als:

Indikationsimpfung

Personen mit einem erhohten Expositionsrisiko
(z. B. Manner und trans sowie nicht-binare Perso-
nen, die Sex mit Mannern haben und dabei haufig
die Partner wechseln, Sexarbeitende)

Furdie Grundimmunisierung werden bei Personen =12
Jahren subkutan 2 Impfstoffdosen Imvanex (Modified
Vaccinia Ankara, Bavarian-Nordic [MVA-BN]) im Min-
destabstand von 28 Tagen verabreicht.

Berufliche Indikation

Personen, die gezielte Tatigkeiten mit Mpox-Viren
(MPXV) oder anderen Orthopockenviren gemaf}
Biostoffverordnung ausiiben (z. B. in Forschungs-
einrichtungen oder Laboratorien).

Bei immunkompetenten Personen, die in der Vergan-
genheit gegen Pocken (Variola major) geimpft worden
sind, reicht eine 1-malige Impfung aus. Immundefizi-
ente Personen (z. B. HIV-Infizierte) sollen unabhangig
von einer Pockenimpfung in der Vergangenheit eine 2-
malige Impfung zum Schutz gegen Mpox erhalten.)

Postexpositionsprophylaxe (PEP)

Nach engem korperlichen Kontakt tiber nicht in-
takte Haut oder tiber Schleimhé&ute (z. B. sexuelle
Kontakte, zwischenmenschliche Kontakte von
Haushaltsangehorigen) oder nach langerem un-
geschitzten face-to-face-Kontakt < 1 m mit einer
an Mpox erkrankten Person (z. B. Haus haltskon-
takte) und nach Kontakt mit potenziell infektio-
sem Material (z. B. Kleidung oder Bettwasche von
Erkrankten).

Nach engem Kontakt ohne ausreichende person-
liche Schutzausriistung (Handschuhe, FFP2-
Maske/medizini- scher Mund-Nasenschutz und
Schutzkittel) zu einer Person mit einer bestatigten
Mpox-Erkrankung, ihren Korperfliissigkeiten (z. B.
Nadelstichverletzung) oder zu kontaminiertem
potenziell infektiosem Material (z. B. Kleidung
oder Bettwasche von Erkrankten) in der medizini-
schen Versorgung.

Personal in Laboratorien mit akzidentell unge-
schiitztem Kontakt zu Laborproben, die nicht in-
aktiviertes MPXV- oder anderes Orthopockenvi-
rus-Material enthalten; insbesondere, wenn
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Virusanreicherungen in Zellkulturen vorgenom-
men werden.

+ Postexpositionelle Impfung von asymptomatischen
Personen = 12 Jahre mit Imvanex (Modified Vaccinia
Ankara, Bavarian-Nordic [MVA-BN]) frithestmoglich in
einem Zeitraum von bis zu 14 Tagen nach Exposition.
«Wenn nach Verabreichung der postexpositionellen
Impfung keine Mpox-Erkrankung aufgetreten ist und
ein anhaltendes Expositionsrisiko besteht, sollte eine
2. Impfstoffdosis in einem Mindestabstand von 28 Ta-
gen zur 1. Impfstoffdosis verabreicht werden, um die
Grundimmunisierung abzuschlieRen. « Bei Personen,
die in der Vergangenheit gegen Pocken (Variola maior)
geimpft worden sind, reicht eine 1-malige Impfstoff-
gabe aus. « Bei Ortlichen Infektionshaufungen (Ausbrii-
chen) kann eine Riegelungsimpfung von Personen = 12
Jahre erfolgen, auch ohne, dass im Einzelfall der di-
rekte oder indirekte Kontakt zu einer erkrankten Index-
person nachgewiesen wurde.

Quelle: EpidBul 04/2026

8. Mogliche Nebenwirkungen

In der Fachinformation werden Nebenwirkungen
mit den folgenden Haufigkeiten aufgefiihrt:

Sehr héufig - Bei 1 von 10 Behandelten

- Kopfschmerzen; Ubelkeit; Muskelschmerzen;
Schmerzen an der Injektionsstelle; Rotung an der
Injektionsstelle; Schwellung an der Injektions-
stelle; Verhartung an der Injektionsstelle; Juckreiz
an der Injektionsstelle; Midigkeit/Erschopfung.

Héiufig - Bei 1 bis 10 von 100 Behandelten
Appetitstorungen; Arthralgie (Gelenkschmerzen);
Gliederschmerzen; Frosteln; Knoten an der Injek-
tionsstelle; Verfarbung an der Injektionsstelle;
Fieber; Bluterguss an der Injektionsstelle; Erhohte
Korpertemperatur

Gelegentlich - Bei 1 bis 10 von 1.000 Behandelten
- Nasopharyngitis (Erkaltung mit Nasen-Rachen-
Entziindung); Infektion der oberen Atemwege;
Lymphadenopathie (Lymphknotenschwellung);
Schlafstorungen; Schwindelgefuihl; Parasthesie
(Kribbeln oder Missempfindungen); Pharyngola-
ryngeale Schmerzen (Hals- und Rachenschmer-
zen); Rhinitis (Schnupfen); Husten; Durchfall; Erb-
rechen; Hautausschlag; Pruritus (Juckreiz); Der-
matitis (Hautentziindung); Steifigkeit des Bewe-
gungsapparates; Warme an der Injektionsstelle;
Schwellung in der Achselhdhle; Malaise; Blutung
an der Injektionsstelle; Reizung an der Injektions-
stelle; Gesichtsrotung Brustschmerzen; Troponin |
Seite3von 4
Dokument: mpox_imvanex
08/2026 (F) | EpidBul 04/2026
© Alle Rechte vorbehalten: Forum Impfen e. V.


http://www.forum-impfen.de/

erhoht (erhohter Herzmuskelschadensmarker im
Blut); erhohte Leberenzymwerte; Leukozytenzahl
erniedrigt (verminderte Anzahl weilRer Blutkor-
perchen); Mittleres Thrombozytenvolumen er-
niedrigt (verringerte durchschnittliche GroRe der
Blutplattchen)

Selten - Bei 1 bis 10 von 10.000 Behandelten

- Sinusitis (Nasennebenhohlenentziindung); In-
fluenza (Grippe); Konjunktivitis (Bindehautent-
ziindung); Pharyngitis (Rachenentziindung); Ver-
minderter Appetit; Migrane; Periphere sensori-
sche Neuropathie (Nervenschadigung mit Ge-
fuhlsstorungen); Schlafrigkeit; Kreislaufschwache
bis kurz vor Ohnmacht; Drehschwindel); be-
schleunigter Herzschlag/Herzrasen; Schmerzen
im  Mund-Rachen-Bereich; Mundtrockenheit;
Bauchschmerzen; Urtikaria (Nesselsucht); Haut-
verfarbung; Ekchymose (grofierer Bluterguss);
vermehrtes Schwitzen; Nachtliches Schwitzen;
Knoten unter der Haut; Schwellung von Haut oder
Schleimhauten; Rilickenschmerzen;  Muskel-
krampfe; Nackenschmerzen; Schmerzen des Be-
wegungsapparats; Muskelschwache; Schmerzen
in der Achselhohle; Hautabschuppung, Entzin-
dung an der Impfstelle; Kribbeln oder Taubheits-
gefuihl an der Impfstelle; Hautausschlag an der
Impfstelle; Reaktion an der Impfstelle; Schwel-
lung an Armen oder Beinen; grippedhnliche Be-
schwerden; ausgepragte Schwache oder Kraftlo-
sigkeit; Taubheitsgefiihl, trockene Haut an der
Impfstelle; eingeschrankte Beweglichkeit im Be-
reich der Impfstelle; Blasenbildung an der Impf-
stelle; Erhohte Anzahl weiRer Blutkorperchen;
Prellung bzw. Bluterguss an der Injektionsstelle

Sehr selten - Bei 1 bis 10 von 100.000 Behandelten
- keine Nennung

Uber nicht aufgefiihrte Nebenwirkungen sowie
nicht bekannte Haufigkeiten und die Zuordnung
zu einzelnen Altersgruppen laut Fachinformation
informiert Sie bei Bedarf die impfende Person.

9. Notfallhinweise

Schwere Nebenwirkungen nach einer Impfung
sind selten. Treten jedoch Atemnot, Schwellun-
gen im Gesichts- oder Halsbereich, Kreislaufprob-
leme, Anzeichen einer schweren allergischen Re-
aktion oder anhaltend hohes Fieber auf, rufen Sie
unverziiglich den Notruf (112) oder suchen Sie so-
fort arztliche Hilfe auf.
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10. Allgemeine Hinweise (nach § 22 IfSG)

Dieses Aufklarungsblatt informiert Sie Gber Ne-
benwirkungen und deren Haufigkeiten speziell
zum verwendeten Impfstoff. Dariliber hinaus ver-
langt das Infektionsschutzgesetz nachfolgende,
allgemeine Hinweise zu Schutzimpfungen (§ 22).

Ungewohnliche Impfreaktionen

Von einer Impfkomplikation spricht man, wenn
die Nebenwirkungen einer Impfung tiber das tbli-
che Ausmal einer Impfreaktion hinausgehen. Be-
obachten Sie nach einer Impfung ungewéhnliche
Krankheitszeichen oder haben Sie den Verdacht
auf eine Impfkomplikation, sollten Sie lhre Arzt-
praxis verstandigen und klaren, inwieweit die
Impfung ursachlich war oder ob andere Krankhei-
ten und mogliche Wechselwirkungen mit anderen
Medikamenten vorliegen.

Vorgehen bei unerwiinschten Arzneimittelwir-
kungen (Impfkomplikationen)

Wird keine andere Ursache fiir die als Impfreak-
tion untypischen Krankheitszeichen gefunden,
kann es sich um eine Impfkomplikation handeln.
Bei Verdacht auf eine Impfkomplikation ist der
feststellende Arzt gesetzlich zur Meldung an das
zustandige Gesundheitsamt verpflichtet.

Auch Sie selbst knnen liber das Meldeportal des
Bundesinstituts flir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (PEI) den Verdachtsfall online einreichen:
Diese Meldungen sind wichtig, um etwaige Ent-
schadigungsanspriiche zu ermoglichen. Darliber
hinaus helfen sie, bisher unbekannte Risiken zu
entdecken und bekannte Risiken besser einzu-
schatzen.

Versorgung bei Impfschaden nach §§ 60 bis 64
des Infektionsschutzgesetzes (IfSG)

Unter einem Impfschaden versteht der Gesetzge-
ber ,die gesundheitliche und wirtschaftliche
Folge einer Uiber das libliche Ausmal einer Impf-
reaktion hinausgehenden gesundheitlichen Scha-
digung durch die Schutzimpfung® (§ 2). Dies fest-
zustellen, obliegt den Versorgungsamtern der
Bundeslander. Wird ein Impfschaden nicht aner-
kannt, kann vor dem Sozialgericht geklagt wer-
den. Diese staatliche Entschadigung erfolgt unab-
hangig von einer etwaigen Hersteller- oder Be-
handlungshaftung.
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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
Mpox mit Imvanex

grundlich durchgelesen und hatte die Gelegenheit, Unklarheiten in einem arztlichen Gesprach zu klaren und

weiterfUhrende 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)?
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 Unterschrift des Arztes / der Arztin
bzw. des / der Sorgeberechtigten
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