Aufklarung uber die Impfung gegen
Rotaviren mit Rota Teq®

Informationen uber die
Rotaviruserkrankung

Die Infektion mit Rotaviren ist die haufigste Ursache
fur Magen-Darm-Infektionen bei Kindern unter funf
Jahren weltweit und flhrt gerade in dieser Gruppe
haufig zu Krankenhauseinweisungen. Rotaviren
sind Viren, von denen verschiedene Typen vorkom-
men. Diese Typen werden durch Eiweillbestandtei-
le der Hulle, das G-und das P-Protein definiert.
Beim Menschen fihren vor allem die Typen G1,
G2, G3, G4 und G9 in Verbindung mit P1 zu Er-
krankungen.. Vor allem in den Monaten Februar bis
April kommt es gehauft zu Erkrankungen. Das Virus
wird von Erkrankten Uber den Kot ausgeschieden
und die Infektion erfolgt durch fakal-orale Ubertra-
gung von Mensch zu Mensch bzw. Uber Wasser
und Lebensmittel. Hier sind Kleinkinder besonders
gefahrdet, insbesondere, da das Virus hochanste-
ckend ist. Die Zeit zwischen Ansteckung und
Krankheitsbeginn (Inkubationszeit) betragt 1 bis 3
Tage. Bei Erkrankung wird das Virus von ansons-
ten Gesunden in der Regel nicht langer als 8 Tage
ausgeschieden. Bei Frihgeborenen, Immunge-
schwachten und Kindern mit onkologischen Erkran-
kungen kann die Virus-Ausscheidung jedoch auch
mehrere Wochen bis Monate erfolgen. Auch aul3er-
halb des Kdérpers kann das Virus auf verunreinigten
Oberflachen oder Handen noch lange Zeit Uberle-
ben.

Hauptsymptome sind Durchfall und/oder Erbrechen
mit eher niedrigem Fieber. In mehr als 50% der Fal-
le treten unspezifische Symptome der Atemwege
auf. Mehr als 20 Brech- oder Durchfallepisoden in-
nerhalb von 24 Stunden kdnnen bei Sauglingen
vorkommen und zu stationdren Krankenhausauf-
enthalten aufgrund des starken Flussigkeitsverlusts
fuhren. Eine entsprechende Krankenhausaufnahme
kommt in Deutschland bei etwa 20.000 Kindern im
Jahr vor, wobei Todesfélle hier sehr selten, in Ent-
wicklungslandern aber haufig sind.
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Wie kann die Erkrankung mit Rotaviren be-
handelt werden?

Eine ursachliche Therapie ist nicht verfiigbar. Die
Behandlung ist symptomatisch und beinhaltet vor
allem den Ausgleich des Flussigkeitshaushalts. Bei
leichten Verlaufen ist ausreichende Aufnahme von
Flussigkeit und Schonkost ausreichend. Schwere
Verlaufe kénnen intensivmedizinische MaRnahmen
bei Kindern notwendig machen.

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

Die Wirksamkeit der Impfstoffe ist hoch und zeigte
in Untersuchungen fur die Verhinderung einer
schweren Rotaviruserkrankung (Krankenhausein-
weisung) eine Effektivitat von 92 %. Es wird derzeit
davon ausgegangen, dass nach vollstandig durch-
gefuhrter Grundimmunisierung ein hoher Schutz
von mindestens zwei Jahren gegen eine Rotavirus-
Infektion besteht. Damit wird die durch das Virus
besonders gefahrdete Gruppe der Sauglinge und
Kleinkinder sicher geschutzt. Aufgrund von Herden-
effekten, die in anderen Landern beobachtet wur-
den, geht man aktuell davon aus, dass auch nicht
Geimpfte von der Impfung anderer profitieren. (z. B.
Erwachsene)

Welche Inhaltsstoffe enthalt der Rotaviren-
Impfstoff?

Der Impfstoff enthalt abgeschwachte, lebende
Rotaviren, die in Vero-Zellen gezichtet wurden.
Weiter sind Saccharose, Polysorbat 80, Nahrme-
dien (enthalten anorganische Salze, Aminosauren
und Vitamine) und Salze enthalten.
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Wie wird die Impfung gegen Rotaviren
durchgefiihrt und wie sollte ich mich nach
der Impfung verhalten?

Seit 2006 sind in Deutschland zwei Rotavirus-
Impfstoffe zugelassen. Beide Impfstoff-Loésungen
enthalten lebende, abgeschwachte Erreger und
werden oral, als Schluckimpfung, verabreicht. Bei
der Impfung mit Rota Teq werden ab dem Alter von
6 Wochen drei Dosen Impfstoff verabreicht. Der
Mindestabstand zwischen den Impfungen betragt 4
Wochen. Da nach der ersten Impfung moglicher-
weise ein geringfligig erhohtes Risiko flir Darminva-
ginationen (Einstlilpung eines Darmabschnittes)
innerhalb der 1. Woche besteht, das mit dem Alter
der Geimpften zunimmt, sollte die Impfserie mog-
lichst frihzeitig (spatesten mit 12 Wochen) begon-
nen werden. Die letzte Impfung muss spatestens
bis zur 32. Woche verabreicht werden. Vorzugswei-
se sollte dies jedoch bis zur 20.-22. Woche gesche-
hen. Es bedarf nach der Impfung keiner besonde-
ren Schonung.

Wer sollte gegen Rotaviren geimpft wer-
den?

Die Impfung wird von der Standigen Impfkommissi-
on (STIKO) seit 2013 fir alle Sauglinge zur Vorbeu-
gung gegen durch Rotaviren verursachte Erkran-
kungen empfohlen. Die erste Impfung sollte im Alter
von 6 bis 12 Wochen erfolgen. Abhangig vom ver-
wendeten Impfstoff wird die Impfserie mit einem
bzw. zwei weiteren Impfungen bis zur 24. bzw. 32.
Lebenswoche abgeschlossen.

Wer darf nicht mit der Impfung gegen

Rotaviren geimpft werden?

m Bekannte Uberempfindlichkeit gegen Impfstoff-
Bestandteile

m  Schwere Nebenwirkungen/Komplikationen
nach vorausgehenden Impfungen bis zur Ab-
klarung

s Vorangegangene Invagination (Einstilpung
eines Darmabschnittes)

m Patienten mit angeborener Fehlbildung des
Gastrointestinaltrakts, die fir eine Invagination
pradisponiert sind

m  Sauglinge mit einem schweren kombinierten
Immundefekt (SCID)

m Vorliegen akuter fieberhafter Infektionen, aku-
tem Durchfall oder Erbrechen

Der Impfstoff darf im Alter von 6 bis 24 Wochen

verabreicht werden.
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Konnen Nebenwirkungen oder Komplikatio-
nen nach der Rotaviren-Impfung auftreten?
Im Zusammenhang mit der Impfung kénnen nach
Studienlage als Nebenwirkungen vorkommen:

Sehr haufig
- Tritt bei mehr als 1 von 10 Behandelten auf ((iber 10%)
Durchfall, Erbrechen, Fieber

Hé&ufig
- Tritt bei 1 bis 10 von 100 Behandelten auf (1% bis 10%)
Infektionen der oberen Atemwege

Gelegentlich

- Tritt bei 1 bis 10 von 1.000 Behandelten auf (0,1% bis 1%)
Nasopharyngitis (Entzindung der Nasen und des
Rachens), Hamatochezie (Auftreten von frischem
Blut im Stuhl), Oberbauchschmerzen, Ausschlag

Muss die Impfung gegen Rotaviren mit Rota
Teq aufgefrischt werden?

Nach erfolgter Immunisierung mit drei Impfungen
wird keine weitere Impfung empfohlen.

Welche Impfstoffe stehen zur Verfiigung
und werden haufig verwendet?

(Die Liste erhebt keinen Anspruch auf Voll-
standigkeit)
Rotarix®
Rota Teq®

- von 6 bis 24 Wochen
- von 6 bis 32 Wochen

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 ungewohnlichen 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
Rotaviren mit Rota Teq®

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)?
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
Anmerkungen

Ort und Datum
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Unterschrift des Impflings bzw. des Unterschrift des Arztes / der Arztin
Sorgeberechtigten
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