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Aufklarung uber die Impfung gegen
Mpox / Affenpocken

Informationen liber Mpox / Affenpocken
Mpox / Affenpocken werden durch das Monkeypox-
Virus (MPXV) verursacht und ist mit den klassi-
schen Pocken verwandt. Es handelt sich um eine
Zoonose, d. h. um eine von infizierten Tieren auf
Menschen ubertragbare Infektionskrankheit.

Die Ubertragung von Mensch zu Mensch erfolgt vor
allem bei engem Korperkontakt, insbesondere im
Rahmen sexueller Aktivitdten. Sie findet vorwie-
gend durch den direkten Kontakt von Korperflissig-
keiten oder den typischen Hautveranderungen
(Blascheninhalt und Schorf) mit Haut oder Schleim-
haut statt. Vor allem die Pockenlasionen enthalten
hohe Viruskonzentrationen. Auch wurden Ubertra-
gungen Uber Gegenstande wie Kleidung, Bettwa-
sche oder Handtlcher beschrieben. Des Weiteren
kann es auch zu einer Ubertragung von infizierten
Tieren kommen.

Mpox sind vorwiegend in West- und Zentralafrika
bei Nagetieren verbreitet. Seit Mai 2022 wurden
zunehmende Falle von Mpox / Affenpocken ohne
Reiseanamnese weltweit beschrieben.

Die Inkubationszeit betragt in der Regel funf bis 21
Tage, es sind jedoch auch kurzere Ansteckungszei-
ten von ein bis vier Tagen maoglich.

Haufig beginnt die Infektion mit unspezifischen
Symptomen wie Fieber, Schittelfrost, Ricken-
schmerzen, Midigkeit, Gelenk- und Muskelschmer-
zen oder Lymphknotenschwellungen, welche vor
den typischen Hauterscheinungen auftreten kon-
nen. Charakteristisch sind die teilweise sehr
schmerzhaften Hautlasionen, welche schlie3lich
verkrusten und abfallen. Dieser Ausschlag tritt vor
allem im Bereich des Gesichts, Brust, Genitalbe-
reich sowie an Handen und FuRRen auf.

In der Regel verheilt die Krankheit mit milden bis
moderaten Symptomen nach zwei bis drei Wochen,
langere und kompliziertere Verlaufe sind maoglich.
Krankheitsfolgen kénnen neben narbigen Hautver-
anderungen bleibende Hornhautschaden mit Seh-
verlust bei Augenbeteiligung sein.

Nach Abheilen der Symptome einschlieBlich des
Schorfs (i. d. R. zwei bis vier Wochen) geht man
davon aus, nicht mehr ansteckend zu sein.

Wie konnen Mpox / Affenpocken behandelt
werden?

Im Vordergrund steht die symptomatische Behand-
lung mit Schmerztherapie und Zink-Schuttel-
mixturen. Zur Verringerung der Ansteckung sollten
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die betroffenen Hautstellen mit Kleidung und Ver-
banden bedeckt werden. Eine Isolation ist zu emp-
fehlen, vor allem wenn die Lasionen an Kérperstel-
len sind, die durch Kleidung und Verbande nicht
bedeckt sind oder sonstige Symptome wie Fieber,
Kopfschmerzen oder respiratorische Beschwerden
wie Husten bestehen. Kontakte zu Personen wie
Schwangere, Kindern unter 12 Jahren oder altere
und immungeschwachte Personen sollte bis zur
vollstandigen Genesung vermieden werden.

In Europa steht das Medikament Tecovirimat zur
Behandlung von Mpox zur Verfligung. Aufgrund
von Hinweisen auf rasche Resistenzentwicklung
wird es nur nach strenger Indikationsstellung fir
Personen mit hoher Wahrscheinlichkeit fur einen
schweren Verlauf (z. B. nach Organ- oder Stamm-
zelltransplantation oder HIV-Infektionen mit CD4-
Zellzahl < 200) eingesetzt.

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

Eine generelle Impfung fur alle wird nicht empfoh-
len. Fir bestimmte Risikogruppen sollte die Indikati-
on individuell geprift werden, um Krankheitsfalle
und ggf. schwere Verlaufe zu vermeiden. Zudem
sollte verhindert werden, dass sich Mpox als Infekti-
onskrankheit in Deutschland etabliert. Es besteht
immer ein gewisses Risiko, dass sich das Virus ver-
andert oder es seine Eigenschaften verandert.

Welche Inhaltsstoffe enthélt der Mpox-/
Affenpocken-Impfstoff?

Der Impfstoff enthalt das modifizierte Vacciniavirus
Ankara-Bavarian-Nordic-Lebendvirus sowie Trome-
tamol, Natriumchlorid und Wasser fiur Injektions-
zwecke. Zudem enthalt er Restspuren von Huhner-
protein, Benzonase und Gentamicin und Ciprofloxa-
cin.

Wie wird die Impfung gegen Mpox / Affen-
pocken durchgefiihrt und wie sollte ich
mich nach der Impfung verhalten?

Die Immunisierung erfolgt durch subkutane Injekti-
on (unter die Haut), vorzugsweise in den Oberarm.
Die Grundimmunisierung erfolgt durch zwei Impfdo-
sen mit einem Zeitabstand von mindestens
28 Tagen. Der Impfstoff ist ab 12 Jahren zugelas-
sen.

Eine Woche nach der Impfung bzw. bis zum Abklin-
gen von mdglichen Impfreaktionen sollten Sie sich
keiner starken korperlichen Anstrengung wie Leis-
tungssport, Operationen und Sauna aussetzen so-
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wie Sonnenbader und Ubermafigen Alkoholgenuss
vermeiden.

Nach der Impfung dirfen Sie vier Wochen lang kein
Blut spenden. Eine Schwangerschaft soll fir min-
destens einen Monat nach Impfung vermieden wer-
den. Eine Impfung in der Schwangerschaft oder
eine Schwangerschaft nach der Impfung ist kein
Grund flr einen Schwangerschaftsabbruch.

Zu anderen Lebendimpfungen muss ein Abstand
von vier Wochen eingehalten werden, sofern sie
nicht am selben Tag erfolgt. Eine gleichzeitige An-
wendung von Imvanex® mit anderen Impfstoffen
soll aufgrund von fehlender Studienlage unterblei-
ben.

Wer sollte gegen Mpox / Affenpocken ge-

impft werden?

Eine generelle Impfung ist, basierend auf der aktu-

ellen Risiko-Nutzen-Bewertung, nicht notwendig

und nicht empfohlen.

Indikations- und Berufsimpfung bei Personen mit

erhdhtem Expositions- und Infektionsrisiko:

n Manner Uber 18 Jahren, die Sex mit Mannern
haben (MSM) und haufig Partner wechseln

n Berufliche Indikation fiir Personal in Spezialla-
boratorien, das gezielte Tatigkeiten mit infekti-
O0sen Laborproben, die Orthopockenmaterial
enthalten, ausiibt und nach individueller Risi-
kobewertung als infektionsgefahrdet einge-
stuft wird

Postexpositionsprophylaxe (PEP):

u Nach engem korperlichem Kontakt Gber nicht
intakte Haut oder uber Schleimhaute (z. B.
sexuelle Kontakte, zwischenmenschliche
Kontakte von Familienangehoérigen) oder
nach langerem ungeschutzten face-to-face-
Kontakt < 1 m mit einer an Mpox/Affenpocken
erkrankten Person (z. B. Haushaltskontakte).

L] Nach engem Kontakt ohne ausreichende per-
sbnliche Schutzausristung (Handschuhe,
FFP2-Maske/medizinischer Mund-
Nasenschutz und Schutzkittel) zu einer Per-
son mit einer bestatigten Mpox-Erkrankung,
ihren Korperflussigkeiten (z. B. Nadelstichver-
letzung) oder zu kontaminiertem potenziell
infektiosen Material (z. B. Kleidung oder Bett-
wasche von Erkrankten) in der medizinischen
Versorgung.

[ Personal in Laboratorien mit akzidentell unge-
schitztem Kontakt zu Laborproben, die nicht
inaktiviertes MPXV-/ Affenpockenmaterial ent-

halten; insbesondere, wenn Virusanreicherun-
gen in Zellkulturen vorgenommen werden.

Wer darf nicht mit der Impfung gegen

Mpox / Affenpocken geimpft werden?

n Allergie gegen Wirkstoffe oder Bestandteile
von Imvanex® oder Auftreten einer allergi-
schen Reaktion nach Gabe von Imvanex®,
u.a. gegen Huhnerprotein, Benzonase,
Gentamicin und Ciprofloxacin

m Schwangerschaft und Stillzeit

L] Kinder und Jugendliche unter 18 Jahre

n Akute fieberhafte Infektion

Koénnen Nebenwirkungen oder Komplikatio-
nen nach der Mpox- / Affenpocken-Impfung
auftreten?

Sehr héufig (= 1/10): Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Muskelschmerzen, Schmerzen / Hautrétung /
Schwellung / Pruritus an der Injektionsstelle, Midig-
keit;

Hé&ufig (= 1/100, < 1/10): Appetitstorungen, Glieder-
schmerzen, Gelenkschmerzen, Muskelsteifigkeit,
Knoten / Verfarbung / Bluterguss / Erwarmung an
der Injektionsstelle, erhdhte Koérpertemperatur, Fie-
ber;

Gelegentlich (= 1/1 000, < 1/100): Entzindung der
Nasen- und Rachenschleimhaut, Infektion der obe-
ren Atemwege, Lymphknotenschwellung, Schlafsté-
rungen, Schwindel, Parasthesie (Missempfindun-
gen, Sensibilitdtsstérung) , Pharyngolaryngeale
Schmerzen, Rhinitis, Husten, Durchfall, Erbrechen,
Hautausschlag, Juckreiz, Dermatitis, Steifigkeit des
Bewegungsapparats, Schwellung in der Achselhoh-
le, Unwohlsein, Blutung / Reizung an der Injektions-
stelle, Gesichtsrétung, Brustschmerzen, Troponin |
erhoht, Leberenzym erhoht, Leukozytenzahl ernied-
rigt, Mittleres Thrombozytenvolumen erniedrigt;

Selten (= 1/10 000, < 1/1 000): Nasennebenhdhlen-
entziindung, Influenza, Konjunktivitis, Migrane, peri-
phere sensorische Neuropathie, Benommenheit,
Schwindel, Tachykardie, Schmerzen im Oropha-
rynx, Mundtrockenheit, Bauchschmerzen, Nessel-
sucht, Hautverfarbung, Ubermafiges Schwitzen,
kleinflachige Haut- oder Schleimhautblutung, nacht-
liches Schwitzen, Subkutaner Knoten, Angio6dem,
Rucken-, Nackenschmerzen, Muskelspasmen,
Schmerzen des Bewegungsapparats, Muskel-
schwéche, Schmerzen im Bereich der Achsel,
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Hautablésung / Entziindung / Taubheitsgefiihl / Re-
aktion / Hautausschlag an der Injektionsstelle, Peri-
pheres Odem (Schwellung), Schwache, Gefiihllo-
sigkeit / Trockenheit / Bewegungseinschrankung an
der Injektionsstelle, Grippeartige Erkrankung, Bla-
senbildung an der Injektionsstelle, Leukozytenzahl
erhoht, (weile Blutkérperchen), Prellung;

Muss die Impfung gegen Mpox / Affenpo-
cken aufgefrischt werden?

Zur Bestimmung des geeigneten Zeitpunkts fur die
Gabe von Auffrischungsdosen liegen keine hinrei-
chenden Daten vor.

Welche Impfstoffe stehen zur Verfiigung
und werden haufig verwendet?

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

Imvanex® - Ab 12 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/mm/yyyy

Anschrift

Ich habe das FI-Aufklarungsmerkblatt zur Schutzimpfung gegen
Mpox / Affenpocken

grundlich durchgelesen und hatte die Gelegenheit, Unklarheiten in einem arztlichen Gesprach zu klaren
und weiterfuhrende Informationen zu erhalten.

O Ich bin mit der Durchfihrung der oben genannten Impfung einverstanden.

O Ich bin mit der Durchfihrung der oben genannten Impfung nicht einverstanden.

Uber mdgliche 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 regelmalig Medikamente ein (z. B. flr eine Immuntherapie oder zur Blutverdinnung)?
O nein O ja,

3. Haben Sie Allergien (insbesondere gegen Hihnereiweil® oder Medikamente)?
Ornen O

4. Traten 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
6. Wurden Sie bereits gegen Pocken geimpft? O nein O ja
Anmerkungen

Ort und Datum:

Unterschrift des Impflings bzw. des

Sorgeberechtigten Unterschrift des Arztes / der Arztin
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