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IMPFEN SCHUTZT

INFORMATION UBER DIE IMPFUNG GEGEN HEPATITIS B MIT

HBVAXPRO ©5 MIKROGRAMM
(FUR NEUGEBORENE VON HBSAG - POSITIVEN MUTTERN)

Hepatitis B-Erkrankung

Die Hepatitis B wird durch hoch ansteckendes kiepB-Virus-haltiges Blut und andere Korperfligiseiten
(z.B. Blut, Sperma, Scheidensekret, Speichel) idmeh, sowohl durch direkten Kontakt v.a.
Geschlechtsverkehr, als auch indirekt durch veinigte Gegenstéande verschiedenster Art (Zahnbirste,
Rasierklingen, Instrumente wie z.B. Kanilen, Akugumadeln, Tatowierbestecke). Auch infizierte Miitt
Ubertragen das Virus bei der Geburt mit hoher Vdlaislichkeit auf das Neugeborene. Das HepatitisrBs

ist 10-mal ansteckender als das HIV-Virus.

Bei der Hepatitis B handelt es sich um eine Erkmagkmit unterschiedlichstem Verlauf. So kann die
Krankheit mit Gelbsucht einhergehen, ohne aulerapfyme ablaufen, schwerste akute Verlaufsformen
zeigen oder des Ofteren unbemerkt chronisch weRierersten Anzeichen sind meist uncharakteristigieh
Mudigkeit, Appetitlosigkeit und Ubelkeit. Die Erkrieung selbst kann mit Erbrechen, Gelbsucht, heSahl,
dunklem Urin, Juckreiz, flichtigem Ausschlag, G&reschwerden, druckempfindlicher und vergrol3erter
Leber einhergehen. Die Temperatur ist nur seltesr 88 Grad erhoht. Die Krankheit verlauft bei jirege
Patienten meist schwerer.

5-10 % der Erkrankten (bei Séauglingen bis zu 9MBipen lebenslang Virustrager, was gleichbedeuteitd
einem chronischen Verlauf der Erkrankung ist. Infldge kann dies entweder zu einer Leberzirrhose zu
einem Leberkarzinom fiihren, etwa jeder 5. Virugtragerstirbt an diesen Komplikationen. Unkompli@er
leichte akute Verlaufsformen bendétigen keine stétie oder spezielle medikamentdse Behandlung,uBettr
und fettarme Kost werden als angenehm empfundegliétén Einfluss auf den chronischen Verlauf der
Erkrankung nehmen Interferon und antivirale Medigata. Bei schwersten Féllen ist eine
Lebertransplantation erforderlich.

Ein besonderes Infektionsrisiko (bis zu 85% aller Blle mit hoher Neigung zum chronischen Verlauf)
besteht fir Neugeborene, deren Miitter in der Schwagerschaft an Hepatitis B erkranken oder deren
Muitter zum Zeitpunkt der Schwangerschaft HepatitisB-Virus Tragerinnen sind.

Zwischen < 0,1 % der Bevolkerung in Nordwesteur@andinavien, Vereinigtes Kénigreich) und bis 24 8
der Bevolkerung in Ost- bzw. Sideuropa sind chobnisnit dem Hepatitis-B-Virus infiziert. Im
mitteleuropdischen Raum sterben 0,5 - 1 % deriénfen an der Hepatitis B. Eine hohe Durchseuchung
bedingt eine hoéhere Krankheitslast an Komplikationenxd mehr Todesfalle, die durch eine Impfung
verhinderbar sind. Eine Impfung verhindert indietles Leid und ist sozialokonomisch, da
Behandlungskosten sinken und Arbeitskraft erhditeiit. Da es flir einen Grol3teil der Patienten dwealte
noch auf Dauer keine wirkungsvolle Therapie im Simmner Heilung gibt, ist es besonders wichtige ein
Infektion zu verhindern.

Hepatitis B-Impfung mit HBvaxPRO® 5 Mikrogramm/0,5 m

Die Impfung gegen Hepatitis B wird fur alle Neugebeen empfohlen, deren Miitter in der Schwangerschaf
bzw. zum Zeitpunkt der Geburt mit dem Hepatitis 4% infiziert sind. Die erste Teilimpfung solltaloki
moglichst rasch, am besten noch im Kreissaal enfolgine zweite Teilimpfung sollte nach einem Monat
verabreicht werden.
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Weitere Teilimpfungen gegen Hepatitis B erfolgendntten und flinften Lebensmonat sowie ab dem 12.
Lebensmonat durch die 6-fach Kombinationsimpfungdeér auch der Hepatitis B-Impfstoff enthalten ist.
Zwischen dem 7. und dem 13. Lebensjahr sollten &ile Sduglingsalter geimpften Kinder eine

Auffrischungsimpfung erhalten.

Bedingt durch die lange Inkubationszeit (Zeitrauon der Infektion bis zum Ausbruch der Erkrankungp) d
Hepatitis B-Infektion ist es moglich, dass eine rhaente Infektion bereits zum Zeitpunkt der Impfung
vorliegt. In solchen Fallen ist es moglich, dase éimpfung einen Ausbruch der Hepatitis B-Erkrargknitht
verhindern kann. Der Impfstoff schiitzt nicht voderen Hepatitis — Erregern.

Wie bei allen Impfstoffen ist es mdglich, dass halke Impflinge eine ausreichende Immunantworgeei

HEPATITIS B-IMPFUNG MIT HBVAXPRO 5 MIKROGRAMM/0,5M L

Es handelt sich um eine aktive Immunisierung gegére Infektion mit dem Hepatitis B-Virus
einschlieB3lich aller bekannten Subtypen bei Kinderd Jugendlichen (von der Geburt bis zu einemrAlte
von 15 Jahren), die besonders durch eine Infektidrdem Hepatitis B-Virus gefahrdet sind. Man geht
davon aus, dass eine Impfung mit HBVAXPRO auch gebepatitis D schitzt, da Hepatitis D
(verursacht durch den Delta-Erreger) ohne eine titepB-Infektion nicht auftritt. Der Impfstoff séhzt
nicht vor Infektionen mit anderen Erregern, wie delepatitis A-, Hepatitis C- und Hepatitis E-Virus
oder mit sonstigen Erregern, die zu einer InfektlenLeber flihren kénnen.

Was HBVAXPRO 5 Mikrogramm/0,5 ml enthalt:

Der Wirkstoff fur eine Dosis von 0,5 ml ist: Hepii B-Virus-Oberflachenantigen, rekombinant
(HBsAQ)* (/*hergestellt in Hefezelleaccharomyces cerevisiae (Stamm 2150-2-3) durch rekombinante
DNS-Technologie)-5 Mikrogramm, adsorbiert an amesptAluminiumhydroxyphosphat-Sulfat (0,25
Milligramm Al3+). Die sonstigen Bestandteile sinbatriumchlorid, Natriumtetraborat, Wasser fir
Injektionszwecke.

HBVAXPRO 5 Mikrogramm/0,5 ml darf nicht angewendetwerden:

« wenn lhr Kind allergisch (Uberempfindlich) gegenpldttis B-Virus-Oberflachenantigen oder
einen der sonstigen Bestandteile von HBVAXPRO ist.

« wenn lhr Kind an einer schweren, mit Fieber einebenden Erkrankung leidet.

« Besondere Vorsicht ist geboten, wenn eine Latexa#le vorliegt, da das Behaltnis des
Impfstoffes Latex (Kautschuk) enthalt und sodanmeeschwere allergische Reaktion auslésen
kann.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Ihr Kind andere Medikamente einnimmt /
anwendet bzw. vor kurzem eingenommen / angewendetaty auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Medikamente handelt.

Gleichzeitige Gabe von anderen Impfstoffen:

Der Impfstoff kann gleichzeitig mit Hepatitis B-lmmglobulin an unterschiedlichen Ko&rperstellen
verabreicht werden. Der Impfstoff kann zur Vervédligligung einer Grundimmunisierung bzw. zur
Auffrischimpfung bei Personen verwendet werden, zligor mit einem anderen Hepatitis B-Impfstoff
geimpft wurden. Der Impfstoff kann gleichzeitig minigen anderen Impfstoffen verabreicht werden. In
diesem Fall sind unterschiedliche Kdrperstellen 8pdtzen zu verwenden.

Wie ist HBVAXPRO 5 Mikrogramm/0,5 ml anzuwenden:
Die Impfung gegen Hepatitis B wird fir alle Neugsdieen nach einem speziellen Impfschema

empfohlen, deren Miitter in der Schwangerschaft kawn Zeitpunkt der Geburt mit dem Hepatitis B-
Virus infiziert sind.
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Nach dem derzeit geltenden Osterreichischen Impfptéolgt ansonsten die Grundimmunisierung gegen
Hepatitis B im S&uglingsalter im dritten und fimfieebensmonat sowie ab dem 12. Lebensmonat durch
die 6-fach Kombinationsimpfung, in der auch der &té B-Impfstoff enthalten ist.

Zwischen dem 7. und dem 13. Lebensjahr sollen alien Sauglingsalter geimpften Kinder eine
Auffrischungsimpfung erhalten. Fehlt eine Grundimmunisierung wird empfohlen in diesem Alter,

vor Aufnahme sexueller Aktivitaten, eine fehlende @&ndimmunisierung, die aus 3 Teilimpfungen
besteht, durchzuflihren. Diese wird in den Abstdnderon mindestens einem Monat zwischen der 1.
und 2. Impfung und einer 3. Impfung nach ca. einemhalben Jahr durchgefiihrt.

Nach einem kompletten Impfzyklus sind 95% der Jdgehen fir viele Jahre geschiitzt, wahrscheinlich
lebenslang. Nach aktuellen Daten ist eine Auffrikxdis bei Personen mit normalem Immunsystem, die
auf eine vollstandige Grundimmunisierung geantwotiaben, bislang nicht notwendig. Nationale
Empfehlungen zur Auffrischimpfung sollten beachteerden. Jedoch sollte bei Patienten mit
geschwachtem Immunsystem (z. B. Patienten mit ébchan Nierenfunktionsstérungen einschlieflich
Hamodialyse-Patienten, HIV-positive Patienten) eifaffrischdosis verabreicht werden, um eine
schitzende Antikoérperkonzentration aufrecht zuleghaBei diesen Personen wird ein serologischet Te
alle 6 bis 12 Monate empfohlemieser erfolgt nicht durch das Gesundheitsamt(Sprechen Sie
gegebenenfalls mit Inrem Hausarzt.).

Bei einem kurz zurlickliegenden Kontakt mit dem HiigaB-Virus kann HBVAXPRO gleichzeitig mit
der erforderlichen Dosis eines Immunglobulins gegelverden.

Bei Kindern und Jugendlichen wird empfohlen, in d@berarmmuskel zu impfen. Der Impfstoff darf
nicht in ein Blutgefald verabreicht werden. Bei &aten mit Thrombozytopenie (Verminderung der
Anzahl der Blutplattchen) oder bei Personen mitt@igsneigung kann der Impfstoff ausnahmsweise
auch unter die Haut (subkutan) verabreicht werden.

Wenn eine Dosis HBVAXPRO 5 Mikrogramm/0,5 ml vergesen wurde:
Wenn Ihr Kind eine Injektion versdumt, wird lhr Arntscheiden, wann die fehlende Dosis verabreicht
werden soll.

Nebenwirkungen und Komplikationen:

Wie alle Arzneimittel kann auch HBVAXPRO Nebenwirigen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen. Wie bei anderen Hepatitis B-Impfstoffenhalklonnte jedoch in vielen dieser Falle kein
urséachlicher Zusammenhang mit der Impfung nachgmmieverden. HBVAXPRO wird im Allgemeinen
gut vertragen.

Gelegentlich(mehr als 1:1000):
Druckempfindlichkeit, R6tung und Verhartung an bhigektionsstelle

Sehr selten (weniger 1:10.000):

Andere Nebenwirkungen werden sehr selten beobach&niedrigte Blutplattchenanzahl,
Lymphknotenschwellungen, allergische Reaktionedrudigen im Bereich des Nervensystems wie zum
Beispiel Missempfindungen auf der Haut, Gesichtsldihng, Nervenentzindungen einschlief3lich
Guillain-Barré-Syndrom (aufsteigende Lahmung), Bntiungen des Sehnervs mit Beeintrachtigung des
Sehvermdgens, Gehirnentziindung, Verschlechterungr diestehenden Multiplen Sklerose, Multiple
Sklerose, Krampfe, Kopfschmerzen, Schwindel, Ohinsanfalle, niedriger Blutdruck,
BlutgefaRentziindungen, asthmaahnliche Symptomage&hen, Ubelkeit, Durchfall, Bauchschmerzen,
Hautreaktionen wie Ekzem, Hautausschlag, Haardusfdlicken, Nesselsucht, Blasenbildung,
Gelenkschmerzen, Gelenkentziindung, Muskelschme&wsmmerzen in dem Gliedmal3, in das geimpft
wurde, Mudigkeit, Fieber, Krankheitsgefuhl, grippeliche Symptome und Anstieg der Leberwerte.,
Entzindungen der Augen , die zu Schmerzen und Bétufiihren kann.

Bei sehr unreifen Frihgeborenen (Geburt vor odeein28. Schwangerschaftswoche) kénnen innerhalb
von 2-3 Tagen nach der Impfung langere Atempauséreten.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich  beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bmerken, die nicht in dieser
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Gebrauchsinformation angegeben sindqwie z.B. Temperaturerhéhung tber 40°C nach der Impfung,
Kollaps oder schock&hnlicher Zustand, Krampfanf&letgerinnungsstorung)

Gegenanzeigen:
Allergische Reaktion bzw. Uberempfindlichkeit auésBandteile des Impfstoffes, schwere Infektion mit
Fieber tber 38°C

NEBENWIRKUNGEN SOLLEN NACH JEDER TEILIMPFUNG DEM IM PFARZT/DER
IMPFARZTIN GEMELDET WERDEN.

NUTZEN UND RISIKEN DER IMPFUNG:

Alle Impfungen konnen Nebenwirkungen haben. Aus juistischen Grinden werden alle
Nebenwirkungen - auch die sehr seltenen - wie im Bmcktext zur Impfung angefiihrt, hier

aufgelistet. In Kenntnis der méglichen Nebenwirkungder Hepatitis B-Impfung spricht der Oberste
Sanitatsrat eindeutig nach der Risiko-Nutzen-Abwagng eine Impfempfehlung fir eine generelle
Hepatitis B - Impfung aus. Individuelle Risiken kl&en Sie bitte personlich mit lhrem

Impfarzt/Ihrer Impfarztin.

DIE ZEITGERECHTE VERVOLLSTANDIGUNG DER IMPFSERIE
BIETET BESTMOGLICHEN SCHUTZ!
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