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IMPFINFORMATION 
ZUR DURCHFÜHRUNG DER SCHUTZIMPFUNG 

GEGEN HEPATITIS B MIT HBVAXPRO 10µg® 
 
 
Hepatitis B-Erkrankung  
Die Hepatitis B  wird durch hoch ansteckendes  Hepatitis B-Virus-hältiges Blut und andere 
Körperflüssigkeiten (z.B. Blut, Sperma, Scheidensekret, Speichel) übertragen, sowohl durch direkten 
Kontakt v.a. Geschlechtsverkehr, als auch indirekt durch verunreinigte Gegenstände verschiedenster 
Art (Zahnbürste, Rasierklingen, Instrumente wie z.B. Kanülen, Akupunkturnadeln, Tätowierbestecke, 
Nadeltausch). Auch infizierte Mütter übertragen das Virus bei der Geburt mit hoher 
Wahrscheinlichkeit auf das Neugeborene. Die Krankheit kann mit Gelbsucht einhergehen, schwerste 
akute Verlaufsformen zeigen oder ohne äußere Symptome ablaufen und des Öfteren unbemerkt 
chronisch werden. Die ersten Anzeichen sind meist uncharakteristisch wie Müdigkeit, 
Appetitlosigkeit und Übelkeit. Die Erkrankung selbst kann mit Erbrechen, Gelbsucht, hellem Stuhl, 
dunklem Urin, Juckreiz, flüchtigem Ausschlag, Gelenksbeschwerden, druckempfindlicher und 
vergrößerter Leber einhergehen. 5-10 % der Erkrankten (bei Säuglingen bis zu 90 %) bleiben 
lebenslang Virusträger, was gleichbedeutend mit einem chronischen Verlauf der Erkrankung ist. In 
der Folge kann dies entweder zu einer Leberzirrhose oder zu einem Leberkarzinom führen, etwa jeder 
5. Virusträger verstirbt an diesen Komplikationen. Unkomplizierte leichte akute Verlaufsformen 
benötigen keine stationäre oder spezielle medikamentöse Behandlung, Bettruhe und fettarme Kost 
werden als angenehm empfunden. Möglichen Einfluss auf den chronischen Verlauf der Erkrankung 
nehmen Interferon und antivirale Medikamente. Bei schwersten Fällen ist eine Lebertransplantation 
erforderlich.  
5-10 % der Erkrankten (bei Säuglingen bis zu 90 %) bleiben lebenslang Virusträger, was gleichbedeutend 
mit einem chronischen Verlauf der Erkrankung ist. In der Folge kann dies entweder zu einer Leberzirrhose 
oder zu einem Leberkarzinom führen, etwa jeder 5. Virusträger verstirbt an diesen Komplikationen. 
Unkomplizierte leichte akute Verlaufsformen benötigen keine stationäre oder spezielle medikamentöse 
Behandlung, Bettruhe und fettarme Kost werden als angenehm empfunden. Möglichen Einfluss auf den 
chronischen Verlauf der Erkrankung nehmen Interferon und antivirale Medikamente. Bei schwersten 
Fällen ist eine Lebertransplantation erforderlich. Virusträger können ansteckend sein. 
Zwischen <0,1 % der Bevölkerung in Nordwesteuropa (Skandinavien, Vereinigtes Königreich) und bis zu 
8 % der Bevölkerung in Ost- bzw. Südeuropa sind chronisch mit dem Hepatitis-B-Virus infiziert. Im 
mitteleuropäischen Raum sterben 0,5 - 1 % der Infizierten an der Hepatitis B.   
 
1. Was ist HBVAXPRO 10 Mikrogramm und wofür wird es angewendet? 
Aktive Immunisierung gegen eine Infektion mit dem Hepatitis B-Virus einschließlich aller bekannten Subtypen 
bei Personen ab 16 Jahren, die besonders durch eine Infektion mit dem Hepatitis B-Virus gefährdet sind. 
Man geht davon aus, dass eine Impfung mit HBVAXPRO auch gegen Hepatitis D schützt, da Hepatitis D 
(verursacht durch den Delta-Erreger) ohne eine Hepatitis B-Infektion nicht auftritt. 
Der Impfstoff schützt nicht vor Infektionen mit anderen Erregern, wie dem Hepatitis A-, Hepatitis Cund 
Hepatitis E-Virus oder mit sonstigen Erregern, die zu einer Infektion der Leber führen können. 
 
2. Was sollten Sie beachten, bevor Ihnen HBVAXPRO 10 Mikrogramm verabreicht wird? 
HBVAXPRO 10 Mikrogramm darf nicht angewendet werden, 

• wenn Sie allergisch auf Hepatitis B-Virus-Oberflächenantigen oder einen der sonstigen Bestandteile von 
HBVAXPRO reagieren (siehe Abschnitt 5) 

• wenn Sie an einer schweren, mit Fieber einhergehenden Erkrankung leiden 
 
Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 
Das Behältnis dieses Impfstoffs enthält Latex (Kautschuk) und kann bei latexempfindlichen Personen schwere 
allergische Reaktionen auslösen. 
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder mit dem medizinischen Fachpersonal, bevor Ihnen 
HBVAXPRO 10 Mikrogramm verabreicht wird. 
 
Anwendung von HBVAXPRO 10 Mikrogramm zusammen mit anderen Impfstoffen 
HBVAXPRO kann zeitgleich mit Hepatitis B-Immunglobulin an unterschiedlichen Körperstellen verabreicht 
werden. 
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HBVAXPRO kann zur Vervollständigung einer Grundimmunisierung bzw. zur Auffrischimpfung bei Personen 
verwendet werden, die zuvor mit einem anderen Hepatitis B-Impfstoff geimpft wurden. 
HBVAXPRO kann zeitgleich mit einigen anderen Impfstoffen verabreicht werden. In diesem Fall sind 
unterschiedliche Körperstellen und Spritzen zu verwenden. 
 
Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere 
Arzneimittel einnehmen oder kürzlich andere Arzneimittel eingenommen haben, auch wenn es sich um 
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. 
 
Schwangerschaft und Stillzeit 
Bei der Anwendung in der Schwangerschaft oder während der Stillzeit ist Vorsicht geboten. Fragen Sie vor der 
Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal um Rat. 
 
Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen 
Es ist davon auszugehen, dass HBVAXPRO keinen oder einen zu vernachlässigenden Einfluss auf die 
Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen hat. 
 
HBVAXPRO 10 Mikrogramm enthält Natrium: Dieses Arzneimittel enthält weniger als 1 Millimol Natrium 
(23 Milligramm) pro Dosis, d. h., es ist nahezu „natriumfrei“. 
 
3. Wie wird HBVAXPRO 10 Mikrogramm verabreicht? 
 
Dosierung 
Für jede Injektion (1 ml) wird folgende Dosierung empfohlen: 10 Mikrogramm für Personen ab 16 Jahren. 
Eine vollständige Grundimmunisierung besteht aus mindestens drei Injektionen. 
Die beiden folgenden Impfschemata werden empfohlen: 

• Zwei Injektionen im Abstand von einem Monat, gefolgt von einer dritten Injektion 6 Monate nach 
Verabreichung der ersten Dosis (0, 1, 6 Monate) 

• Wenn ein schneller Impfschutz erforderlich ist: Drei Injektionen im Abstand von je einem Monat, gefolgt 
von einer vierten Injektion 1 Jahr später (0, 1, 2, 12 Monate) 

 
Bei einem kurz zurückliegenden Kontakt mit dem Hepatitis B-Virus kann HBVAXPRO zeitgleich mit der 
erforderlichen Dosis eines Immunglobulins gegeben werden. 
Einige offizielle Impfempfehlungen sehen Auffrischimpfungen vor. Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische 
Fachpersonal wird Sie informieren, wenn eine Auffrischimpfung erforderlich ist. 
Für Personen unter 16 Jahren wird HBVAXPRO 10 Mikrogramm nicht empfohlen. Für die Anwendung bei 
Personen von der Geburt bis zu einem Alter von 15 Jahren ist HBVAXPRO 5 Mikrogramm die geeignete Stärke. 
 
Art der Anwendung 
Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird den Impfstoff in den Muskel verabreichen. Bei Erwachsenen 
und Jugendlichen wird empfohlen, in den Oberarmmuskel zu impfen. 
Der Impfstoff darf nicht in ein Blutgefäß verabreicht werden. 
Bei Patienten mit Thrombozytopenie (Verminderung der Anzahl der Blutplättchen) oder bei Personen mit 
Blutungsneigung kann der Impfstoff ausnahmsweise auch unter die Haut (subkutan) verabreicht werden. 
 
Wenn Sie eine Dosis HBVAXPRO 10 Mikrogramm vergessen haben 
Wenn Sie eine Injektion versäumt haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen 
Fachpersonal. Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird entscheiden, wann die fehlende Dosis 
verabreicht werden soll. Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an 
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. 
 
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich? 
Wie alle Arzneimittel kann auch dieser Impfstoff Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten 
müssen. 
Wie bei anderen Hepatitis B-Impfstoffen auch konnte jedoch in vielen dieser Fälle kein ursächlicher 
Zusammenhang mit der Impfung nachgewiesen werden.  
Zu den am häufigsten beobachteten Nebenwirkungen gehören Reaktionen an der Injektionsstelle: 
Druckempfindlichkeit, Rötung und Verhärtung. 
 
Andere Nebenwirkungen werden sehr selten beobachtet: 

• erniedrigte Blutplättchenanzahl, Lymphknotenschwellungen 
• allergische Reaktionen 
• Störungen im Bereich des Nervensystems wie zum Beispiel Missempfindungen auf der Haut, 

Gesichtslähmung, Nervenentzündungen einschließlich Guillain-Barré-Syndrom (aufsteigende 
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Lähmung), Entzündungen des Sehnervs mit Beeinträchtigung des Sehvermögens, Gehirnentzündung, 
Verschlechterung einer bestehenden Multiplen Sklerose, Multiple Sklerose, Krämpfe, Kopfschmerzen, 
Schwindel, Ohnmachtsanfälle 

• niedriger Blutdruck, Blutgefäßentzündungen 
• asthmaähnliche Symptome 
• Erbrechen, Übelkeit, Durchfall, Bauchschmerzen 
• Hautreaktionen wie Ekzem, Hautausschlag, Jucken, Nesselsucht und Blasenbildung, Haarausfall 
• Gelenkschmerzen, Gelenkentzündung, Muskelschmerzen, Schmerzen in der Gliedmaße, in die geimpft 

wurde 
• Müdigkeit, Fieber, Krankheitsgefühl, grippeähnliche Symptome 
• Anstieg der Leberwerte 
• Entzündung der Augen, die zu Schmerzen und Rötungen führen kann 

 
Meldung von Nebenwirkungen 
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch für 
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie können Nebenwirkungen auch direkt 
über das nationale Meldesystem https://www.basg.gv.at/pharmakovigilanz/ anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, können Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen über die Sicherheit dieses Arzneimittels 
zur Verfügung gestellt werden. 
 
5. Was HBVAXPRO 10 Mikrogramm enthält 
Der Wirkstoff ist: 
Hepatitis B-Virus-Oberflächenantigen, rekombinant (HBsAg)* 10 Mikrogramm 
Adsorbiert an amorphes Aluminiumhydroxyphosphat-Sulfat (0,50 Milligramm Al3+). 
* hergestellt in Saccharomyces cerevisiae (Stamm 2150-2-3)-Hefezellen durch rekombinante DNSTechnologie 
Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Natriumtetraborat, Wasser für Injektionszwecke. 
 
 
Beipacktexte in allen EU Sprachen unter: http://www.ema.europa.eu bzw. https://aspregister.basg.gv.at  

NEBENWIRKUNGEN SOLLEN NACH JEDER TEILIMPFUNG DEM 
IMPFARZT/DER IMPFÄRZTIN GEMELDET WERDEN. 

NUTZEN UND RISIKEN DER IMPFUNG: 

Alle Impfungen können Nebenwirkungen haben. In Kenntnis der möglichen Nebenwirkungen spricht sich 
das Bundesministerium für Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz (BMASGK) in 
Zusammenarbeit mit dem Nationalen Impfgremium nach der Risiko-Nutzen-Abwägung bei gegebener 
Indikation eindeutig für eine Impfempfehlung mit einer Impfung gegen Hepatitis B aus.  

DIE ZEITGERECHTE VERVOLLSTÄNDIGUNG DER IMPFSERIE UND DIE 

ALLENFALLS ERFORDERLICHEN AUFFRISCHUNGEN BIETEN DEN 

BESTMÖGLICHSTEN SCHUTZ. 


