LAND = KARNTEN

Sanitatsdirektion

INFORMATION UBER DIE ZECKENSCHUTZIMPFUNG (FSME)

Die Erkrankung und ihre Behandlung

Die Frihsommer-Meningoenzephalitis (FSME) ist eine Viruskrankheit des Gehirns und des Riickenmarks, welche
bleibende Schéden hinterlassen kann und manchmal tédlich endet. Sie wird durch Zeckenstich Ubertragen. Die
FSME-Impfung wird in Osterreich allgemein empfohlen.

Es gibt keine ursachliche Behandlung.

Impfschema

1. Teilimpfung ab dem vollendeten ersten Lebensjahr, bei starker Infektionsgefahr nach Nutzen-Risikoabw&gung ab
dem 7. Lebensmonat

2. Teilimpfung ein bis drei Monate danach, bei Notwendigkeit eines raschen Impfschutzes 14 Tage

3. Teilimpfung 5 bis 12 Monate nach der 2. Teilimpfung

1. Auffrischung nach 3 Jahren, danach alle 5 Jahre

Je nach verwendetem Impfstoff kann auch ein leicht abweichendes Impfschema gelten.

Personen ab 60 sollten sich alle drei Jahre impfen lassen, da mit zunehmendem Alter die Immunitét nachlésst.

Fir ungeimpfte und unvollsténdig immunisierte Personen nach Zeckenstich sowie bei langen Impfintervallen gibt es
spezielle Empfehlungen. Fragen Sie lhren Arzt!

Impfstoff, Wirkung und Nebenwirkungen

99 % aller regulér geimpften Personen sind vor Erkrankung geschiitzt. Nur durch die Impfung konnte die Krankheit
weitgehend zurlickgedréngt werden. Im Zeitraum von 2000 bis 2011 konnten durch die Impfung in Osterreich etwa
4.000 FSME-Erkrankungen und zirka 30 Todesfélle vermieden werden.

Weitere Infos und eine Impfbroschiire finden Sie im web: www.bmgf.gv.at — ,Impfungen®.

Anbei finden Sie eine vollstandige Produktinformation des Impfstoffherstellers. Lesen Sie bitte die gesamte Beilage
sorgfaltig durch. Sie enthélt Informationen zum Impfstoff, zu den vier Krankheiten, gegen die sie schiiizt, weitere
Anwendungshinweise sowie Informationen Giber Nebenwirkungen und VorsichtsmaBnahmen.

Sie finden umseitig einige Fragen. Aus den Antworten kann der Impfarzt das individuelle Impfrisiko besser
abschéatzen. Nehmen Sie bitte die individuelle Beratung des Arztes in Anspruch, er ist Innen bei der Nutzen-
Risikoabwégung behilflich und beantwortet weitere Fragen.

Bei schwerer HilhnereiweiBallergie soll diese Impfung nur im Krankenhaus verabreicht werden.

Nebenwirkungen sollen in jedem Fall dem impfenden Arzt / der impfenden Arztin bzw. dem Gesundheitsamt
gemeldet werden.

Es wird empfohlen, nach der Impfung ca. 30 Minuten an der Impfstelle zu verweilen.
Kontakthinweis: Ihr Gesundheitsamt, Telefon 050536 - 62236

: wwwktngvatllmpfen
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EINWILLIGUNG ZUR ZECKENSCHUTZIMPFUNG

Vor- und Familienname des Impflings: mangllch: We’gmh'

Vers.-Nr und Geburtsdatum It. E-Card:

Sozialversichert bei: T T M M J J

Bei Kindern: Name der / des Erziehungsberechtigten:

Adresse: (StraBBe, Hausnummer, PLZ, Ort)

1. Teilimpfung: U 2. Teilimpfung: O 3. Teilimpfung: 1 Auffrischung: 0

Bitte beantworten Sie die nachstehenden Fragen sorgfaltig! Zutreffendes ankreuzen

1. Haben Sie in den letzten 7 Tagen Anzeichen einer Krankheit bemerkt? Qja Q nein
Wennja, WelChE?' csrrussssimsmssssisnissvinsmsassssssisssshis sissmssamsy sisms s saissssomssssss s ses ss sasisssssssma s a8 anesn

2. Sind bei einer friheren Impfung ernste Nebenwirkungen aufgetreten? Qja Q nein

3. st ein Zeckenstich innerhalb der letzten vier Wochen aufgefallen? ..........cccovvvcnienenennrccnninnnens Qja O nein

4. Ist beim Impfling eine Allergie bekannt, z. B. gegen Hiihnereiweil3, Protaminsulfat, Neomycin,
Gentamicin; Formaldehyd2:ianmmmmnimsrsmniessniminissmeimim s Qja O nein

5. Besteht bei der zu impfenden Person eine chronische Erkrankung z.B. angeborene oder erworbene Immunschwéche,
Krebs, Autoimmunerkrankung, Blutgerinnungsstérungen, chronisch entziindliche Erkrankungen des Gehirns
oder Rlickenmarks, epileptische Anfalle? Qja O nein

o e e et o o T ey T e O P e PP L P T T TRy T LT e O T T T

6. Nimmt die zu impfende Person regelmaBig Medikamente ein? Qja O nein
z. B. zur Blutverdiinnung, Cortison, Zytostatika, andere: ...........cceceveieeeneneienneneieee e

7. Hatte die zu impfende Person bereits einmal nach einer Impfung Beschwerden oder Nebenwirkungen
(mit Ausnahme von leichten Lokalreaktionen wie Rétung, Schwellung, Schmerzen an der Stichstelle oder leichtes Fieber)? O ja QO nein

8. Hat die zu impfende Person in den letzten 4 Wochen eine andere Impfung erhalten? Qja O nein

WENN a5 WEICNET wuusisessuscusssnmsssissmvimmsnmsssssssesssssssts snosssieasisiss saesshesss sabaussevs sy sabeusaueveaisass pomsasgise

9. Hat die zu impfende Person in den letzten 3 Monaten Blut, Blutprodukte oder Immunglobuline erhalten? Qja Q nein
10. Bekommt die zu impfende Person derzeit eine Chemo- und/oder Bestrahlungstherapie? Qja Q nein
11. Musste sich die zu impfende Person vor kurzem einer eingreifenden Behandlung (z.B. Operation) unterziehen? Qja Q nein
12. Ist die zu impfende Person schwanger? Qja QO nein

Mit meiner Unterschrift bestétige ich, dass ich die Gebrauchsinformation zur Schutzimpfung gegen Friihsommer-
Meningoenzephalitis (FSME) sorgféltig gelesen und verstanden habe. Ich hatte dort die Méglichkeit mich Uber die
Zusammensetzung des Impfstoffes, Uber mdégliche Kontraindikationen/Gegenanzeigen zur Verabreichung und
Nebenwirkungen des Impfstoffes zu informieren.

Ich bin Gber Nutzen und Risiko der Impfung ausreichend aufgeklart und bendtige daher kein weiteres personliches
Gesprach. Ich bin mit der Durchfiihrung der Schutzimpfung sowie der elekironischen Erfassung der Daten zwecks
Verrechnung und Dokumentation einverstanden. Die Daten diirfen im Rahmen der medizinischen Betreuung
weitergegeben werden.

Wenn Sie die Méglichkeit eines Gesprdches mit der Impférztin/dem Impfarzt in Anspruch nehmen méchten, ersuchen
wir Sie, die Einverstandniserkldrung erst nach erfolgtem Gesprédch zu unterzeichnen.

Wenn Sie mit der Impfung NICHT einverstanden sind oder eine zusétizliche Aufkldrung benédtigen, so unterzeichnen
Sie diese Einverstédndniserkldrung bitte NICHT.

Impfstoff: O Encepur o5 Q Encepur 0,25 mi furKinder 1 FSME-Immun 0,5 O FSME-Immun 0,25 Junior

Datum Unterschrift

Bei unmiindigen Minderjahrigen (Kinder vor Vollendung des 14. Lebensjahres) ist die Einwilligung der gesetzlichen Vertretung der
zu impfenden Person einzuholen. Jugendliche missen selbst einwilligen, wenn sie die Einsichtsfahigkeit und Urteilsféhigkeit
besitzen.

Arztliche Anmerkungen:
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Wenn Sie jiinger als 60 Jahre sind soll die erste Auffrischungsimpfung nicht
spéter als 3 Jahre nach der 3. Teilimpfung gegeben werden. Die weiteren
Auffrischungsimpfungen werden alle 5 Jahre verabreicht.

Personen iiber 60 Jahre (Zltere Personen)

Die Auffrischungsimpfungen — die erste und alle weiteren Booster Dosen —
werden im Allgemeinen alle 3 Jahre verabreicht.

Personen mit geschwachter Immunabwehr (einschlieBlich Personen unter
immunsuppressiver Therapie)

Ihr Arzt kann 4 Wochen nach der 2. Teilimpfung einen Bluttest durchfiihren
lassen um festzustellen, ob Sie ausreichend Antikérper gebildet haben. Wird
kein ausreichender Schutz nachgewiesen, kann Ihr Arzt eine zusatzliche

Dosis verabreichen. Dasselbe gilt fiir alle folgenden Impfungen.

Wenn Sie eine gréRere Menge von FSME-IMMUN 0,5 mi erhalten haben,
als Sie sollten

Eine Uberdosierung ist htchst unwahrscheinlich, da der Impfstoff in Form
einer Einmalspritze vorliegt und von einem Arzt verabreicht wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Impfstoffs haben, fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Folgende Haufigkeitskriterien werden zur Bewertung von Nebenwirkungen
verwendet:

Sehr haufig: kann mehr als 1 Person von 10 betreffen
Haufig: kann 1 bis 10 Personen von 100 betreffen
Gelegentlich: kann 1 bis 10 Personen von 1.000 betreffen
Selten: kann 1 bis 10 Personen von 10.000 betreffen

Sehr selten: kann weniger als 1 Person von 10.000 betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Wie bei allen anderen Impfstoffen konnen schwere allergische Reaktionen
auftreten. Diese sind zwar sehr selten, die richtige medizinische Behandlung
und Uberwachung muss aber immer verfiigbar sein.

Symptome einer schweren allergischen Reaktion beinhalten:

- Anschwellen von Lippen, Mund, Kehle (was zu Schluck- und
Atembeschwerden fiihren kann),

- Hautausschlag und Schwellung von Handen, FiiRen und Kndchel
- Bewusstseinsverlust aufgrund eines Blutdruckabfalls.

Diese Anzeichen treten (iblicherweise sehr rasch nach der Impfung auf
wahrend sich der Impfling noch unter medizinischer Uberwachung befindet.
Treten einige dieser Symptome auf, nachdem Sie die Uberwachung
verlassen haben, miissen Sie UNVERZUGLICH einen Arzt aufsuchen.

Folgende Nebenwirkungen wurden berichtet:
Sehr haufige Nebenwirkungen

Schmerzen an der Injektionsstelle
Haufige Nebenwirkungen

Kopfschmerzen, Ubelkeit, Muskel- und Gelenksschmerzen, Miidigkeit und
Unwohlsein

Gelegentliche Nebenwirkungen

Lymphknotenschwellung, Erbrechen, Fieber, Bluterglisse an der
Injektionsstelle

Seltene Nebenwirkungen

Allergische Reaktionen, Schlafrigkeit, Stérung des
Gleichgewichtsempfindens, ~ Durchfall, ~ Bauchschmerzen,  Rétung,

Gewebsverhértung, Schwellung, Jucken, Kribbeln und Erwarmung an der
Injektionsstelle

Folgende zusatzliche Nebenwirkungen aus der Uberwachung nach
Markteinfiihrung mit seltener Haufigkeit wurden ebenfalls berichtet:

- Girtelrose, Ausldsen und Verschlechterung von Autoimmunerkrankungen
wie z.B. Multiple Sklerose, Allergische Reaktionen, Erkrankungen des
Nervensystems wie Enzephalomye Entziindung des
Zentralnervensystems (Guillain-Barré Syndrom) und des Riickenmarks
(Myelitis, Transverse Myelitis)

- Entziindliche Erkrankungen des Gehims (Enzephalitis), Krampfe,
Entziindungen der Hirn- oder Riickenmarkshaute

- Zeichen von Reizungen der Hirn- oder Riickenmarkshaute, wie Schmerzen
und Nackensteifigkeit

- Neurologische Beschwerden wie Gesichtsldhmung (Facialisparese),
Lahmungen, Nervenentziindungen, Empfindungsstdrungen wie Kribbeln
oder Taubheitsgefiihl, stechender oder pochender Schmerz entlang eines
oder mehrerer Nerven, Entziindung des Sehnervs, Schwindel, Stérungen
oder Beeintréchtigung des Sehvermdgens, Lichtscheu, Augenschmerzen,
Ohrensausen, Herzrasen, Kurzatmigkeit, Hautreaktionen (Hautausschlag
und/oder Juckreiz), Dermatitis (entziindliche Hautreaktion), Hautrotung,

SchweiRausbriiche, Hautentziindungen

- Rickenschmerzen, Anschwellen der Gelenke, Nackenschmerzen,
Steifigkeit von Muskeln und Gelenken, Nackensteifigkeit, Schmerzen in
Armen und Beinen

- Schiittelfrost, Grippe-ahnliche Beschwerden, allgemeine Schwéche,
Flissigkeitsansammlung unter der Haut (Odeme), unsicherer Gang

- Bewegungseinschrénkung, Knétchenbildung und Entziindung im Bereich
der Injektionsstelle

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder

Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kinnen

Nebenwirkungen auch direkt iiber das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen, Traisengasse 5, A-1200 WIEN, Fax: + 43 (0) 50 555
36207, Website: http://www.basg.gv.at/ anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wie ist FSME-IMMUN 0,5 ml aufzubewahren?

Im Kihischrank lagern (2°C - 8°C). In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen. Nicht einfrieren.

Nicht verwenden wenn Sie sichtbare Partikel oder ein beschidigtes Behaltnis
bemerken.

- Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.
- Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen

Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

- Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was FSME-IMMUN 0,5 ml enthilt
Der Wirkstoff ist: Friihsommer-Meningoenzephalitis-Virus (Stamm Neuddrfl)

1 Dosis (= 0,5 ml) des Impfstoffs enthalt 2,4 Mikrogramm inaktiviertes
Friihsommer-Meningoenzephalitis-Virus (Stamm Neudorfl). Die
Erregervermehrung erfolgt in Hiihnerembryozellen.

Die sonstigen Bestandteile sind: Albumin vom Menschen, Natriumchlorid,
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat, Kaliumdihydrogenphosphat,
Saccharose und Wasser fiir Injektionszwecke.

In diesem Impfstoff ist (wasserhaltiges) Aluminiumhydroxid als Adsorbans
enthalten. Adsorbantien sind Substanzen, die in bestimmten Impfstoffen

enthalten sind um deren Schutzwirkung zu beschleunigen, verbessem
und/oder zu verlangem.

Wie FSME-IMMUN 0,5 ml aussieht und Inhalt der Packung

Bei FSME-IMMUN 05 ml befinden sich 05 ml (eine Dosis)
Injektionssuspension in einer Fertigspritze ohne aufgesetzte Nadel. Den
Packungen kann entweder keine oder 1 Nadel beigepackt sein. Alle Nadeln
sind steril und nur zum. Einmalgebrauch. Nach dem Aufschiitteln ist die
Suspension weiRlich und milchig.

Pharmazeutischer Unternehmer: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.,
Wien

Hersteller: Pfizer Manufacturing Austria GmbH, Uferstrasse 15, 2304 Orth an
der Donau

Z.Nr.: 2-00174

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2016.



