IMPFINFORMATION

ZUR DURCHFUHRUNG DER SCHUTZIMPFUNG GEGEN
HEPATITIS-A MIT
VAQTA® (Erwachsene ab 18 Jahre)

Unser Land

Hepatitis A-Erkrankung

Das Hepatitis A - Virus ist weltweit verbreitet. In Entwicklungsldndern machen nahezu alle Menschen
die Infektion bereits im Kindes- und Jugendalter durch. In den industriell entwickelten Léndern
Europas und Nordamerikas mit hohem Hygienestandard kam es in den letzten Jahrzehnten zu einem
erheblichen Riickgang der Erkrankungshédufigkeit. Dies hat dazu gefiihrt, dass immer mehr
Jugendliche und Erwachsene keine Immunitidt gegen HAV aufweisen und beispielsweise Personen,
die in Deutschland aufgewachsen sind, durch Reisen in Lénder mit starker HAV-Verbreitung
infektionsgefahrdet sind. Der Anteil der "Reisehepatitis" lag in den letzten Jahren bei etwa 40-50 %
aller in Deutschland gemeldeten Hepatitis-A-Fille. Die Ubertragung erfolgt durch Kontakt- oder
Schmierinfektion, entweder im Rahmen enger Personenkontakte, z.B. im Kindergarten oder im
gemeinsamen Haushalt, oder von Sexualkontakten, vor allem bei Mannern, die Sex mit Ménnern
haben (MSM), sowie durch kontaminierte Lebensmittel, Wasser oder Gebrauchsgegenstinde.
Epidemische Ausbriiche in verschiedenen Lindern wurden meist durch kontaminiertes Trinkwasser,
Badewasser oder kontaminierte Lebensmittel, besonders hdufig Muscheln oder Austern, sowie mit
Fékalien gediingtes Gemiise und Salate hervorgerufen. Die Inkubationszeit liegt zwischen 15 und 50
Tagen. Symptome sind Ubelkeit (Unwohlsein), Fieber und Oberbauchbeschwerden. Einige Tage
spater konnen sich das Augenweill und die Haut gelb farben (Gelbsucht). Ansteckend ist man tiber
einen Zeitraum von 4 Wochen. Schwere und Art der Krankheitserscheinungen kénnen unterschiedlich
ausgepragt sein. Kleinkinder entwickeln nicht immer eine Gelbsucht. Die meisten Erkrankten erholen
sich nach einem mehrwochigen Verlauf vollstindig, die Therapie ist symptomatisch mit kdrperlicher
Schonung und einer Leberschonkost.

1. Was ist VAQTA und wofiir wird es angewendet?

VAQTA ist ein Impfstoff. Impfstoffe werden zum Schutz vor Infektionskrankheiten verwendet. Sie wirken,
indem sie den Korper dazu anregen, eigene Schutzmechanismen gegen die jeweilige Erkrankung auszubilden.
VAQTA triagt dazu bei, Erwachsene ab 18 Jahren vor Erkrankungen zu schiitzen, die durch Hepatitis-A-Viren
verursacht werden.

Eine Hepatitis-A-Infektion wird durch ein Virus verursacht, das die Leber angreift. Es kann iiber Nahrungsmittel
oder Getranke aufgenommen werden, die Hepatitis-A-Viren enthalten. Zu den Symptomen gehdren Gelbsucht
(Gelbfarbung von Haut und Augen) und allgemeines Unwohlsein.

Wenn Thnen VAQTA verabreicht wird, beginnen die natiirlichen Abwehrmechanismen des Korpers einen Schutz
(Antikdrper) gegen das Hepatitis-A-Virus aufzubauen. Nach der Impfung dauert es jedoch iiblicherweise 2 bis 4
Wochen, bis Sie geschiitzt sind.

VAQTA schiitzt nicht vor Erkrankungen der Leber, die durch andere Erreger als das Hepatitis-AVirus verursacht
werden.

AuBerdem verhindert die Impfung die Erkrankung moglicherweise nicht, wenn Sie bereits vor der
Verabreichung von VAQTA mit dem Hepatitis-A-Virus infiziert sind.

VAQTA schiitzt vor Hepatitis A, kann aber keine Hepatitis-A-Infektion verursachen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von VAQTA beachten?

Es ist wichtig, dass Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal dariiber informieren, wenn einer der
unten aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft. Fragen Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal nach
weiteren Erkldrungen, wenn Sie etwas nicht verstehen.

VAQTA darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff, einen der in Abschnitt 5. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels oder gegen Neomycin oder Formaldehyd sind (siche Abschnitt ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBBnahmen®),

e wenn ein schwerer fieberhafter Infekt vorliegt. Thr Arzt wird dann entscheiden, wann der Impfstoff
verabreicht werden kann.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie mit VAQTA
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geimpft werden, - wenn Sie nach einer fritheren Verabreichung von VAQTA allergische Reaktionen hatten.
Dieser Impfstoff kann Spuren des Antibiotikums Neomycin sowie Formaldehyd enthalten. Diese Substanzen
werden bei der Herstellung des Impfstoffs eingesetzt und kdnnen noch in Spuren im Impfstoff enthalten sein.

e wenn bei Thnen Probleme mit der Blutgerinnung aufgetreten sind, z. B. eine Neigung zu Blutergiissen
oder anhaltende Blutungen nach kleinen Schnitten (z. B. aufgrund einer Blutungsstérung oder Behandlung
mit Arzneimitteln zur Blutverdiinnung).

e wenn lhr Immunsystem geschwicht ist, z. B. aufgrund einer Krebserkrankung, infolge von
Behandlungen, die das Immunsystem beeintridchtigen oder aufgrund anderer Erkrankungen. Der Impfstoff
bewirkt in diesem Fall mdglicherweise nicht den gleichen Schutz wie bei Personen mit gesundem
Immunsystem. Es wird empfohlen, die Impfung, sofern mdglich, bis zur Genesung oder bis zum
Abschluss einer solchen medizinischen Behandlung zu verschieben.

Das Impfstoffbehiltnis enthilt Latex-Gummi (Kautschuk), was schwere allergische Reaktionen auslosen
kann.

Wie auch bei anderen Impfstoffen schiitzt VAQTA moglicherweise nicht alle geimpften Personen vollsténdig.
Bitte informieren Sie Thren Arzt, wenn bei Thnen friither schon einmal eine Gelbsucht aufgetreten ist oder Sie in
einer Region gelebt haben, in der Hepatitis A hdufig vorkommt. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie vor der
Impfung auf bereits vorhandene Hepatitis-A-Antikorper getestet werden miissen.

Anwendung von VAQTA zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben, oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden. (Dies betrifft auch andere Impfstoffe.)

Andere Impfstoffe

Da VAQTA keine lebenden Bakterien oder Viren enthilt, kann es generell zeitgleich mit anderen Impfstoffen,
jedoch an unterschiedlichen Injektionsstellen (an unterschiedlichen Korperstellen, z. B. anderer Arm oder
anderes Bein) verabreicht werden. VAQTA darf keinesfalls mit anderen Impfstoffen in derselben Spritze
gemischt werden. Studien haben gezeigt, dass VAQTA =zeitgleich mit Gelbfieber-Impfstoff und Typhus-
Polysaccharid-Impfstoff verabreicht werden kann.

Studien mit einer Formulierung fiir Kinder und Jugendliche haben gezeigt, dass VAQTA zeitgleich mit Masern-,
Mumps-, Rételn- und Varizellen-Impfstoffen, mit einem 7-valenten Pneumokokken-Konjugatimpfstoff und
einem inaktivierten Polio-Impfstoff verabreicht werden kann.

Immunglobuline (Antikdrper)

In manchen Féllen wird eine Injektion mit humanen Immunglobulinen (Antikdrpern) verabreicht, um zu
versuchen, bis zum Einsetzen der Impfwirkung einen vorldufigen Schutz zu vermitteln. VAQTA kann zeitgleich
mit humanen Immunglobulinen (Antikorpern) verabreicht werden, sofern die Injektionen an unterschiedlichen
Injektionsstellen verabreicht werden.

Arzneimittel, die das Immunsystem oder Blut beeintrachtigen
Siche obigen Abschnitt ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen*.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker, ob Sie mit diesem Impfstoff geimpft werden sollen.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Daten, die darauf hinweisen, dass VAQTA Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen hat.

VAQTA enthilt weniger als 1 Millimol Natrium (3,55 Milligramm) pro Dosis, d. h., es ist nahezu
Hhatriumfrei®.

3. Wie ist VAQTA anzuwenden?

Dosierung

VAQTA ist von einem in der Anwendung von Impfstoffen ausgebildeten Arzt in einer medizinischen
Einrichtung zu injizieren, die so ausgestattet ist, dass seltene schwere allergische Reaktionen behandelt werden
konnen.

Zu impfende Personen erhalten zundchst eine Erstdosis des Impfstoffs, gefolgt von einer zweiten Dosis
(Auffrischungsimpfung).

Grundimmunisierung (erste Dosis)

Erwachsene ab 18 Jahren erhalten eine Dosis von 1 ml (50 Einheiten [E]). Nach Injektion der ersten Dosis des
Impfstoffs sollten Sie nach Ablauf von 2 bis 4 Wochen vor einer Infektion mit dem Hepatitis-A-Virus geschiitzt
sein.

Auffrischungsimpfung (zweite Dosis)

Personen, die bereits eine erste Dosis des Impfstoffs erhalten haben (Grundimmunisierung), erhalten zur
Auffrischung eine zweite Dosis mit 1 ml (50 E) nach 6 bis 18 Monaten.
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Die zweite Dosis (Auffrischungsimpfung) ist fiir den Langzeitschutz erforderlich. Bei gesunden Erwachsenen,
die zwei Dosen erhalten hatten, wurden mindestens 6 Jahre nach Verabreichung der zweiten Dosis Antikorper
nachgewiesen. Es ist davon auszugehen, dass Hepatitis-A-Antikorper mindestens 25 Jahre nach der Impfung

vorhanden sind.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
VAQTA 50 E/1 ml wird fiir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren nicht empfohlen. Jede Verabreichung soll
mittels beigefligter Selbstklebeetikette im Impfpass dokumentiert werden.

Art der Anwendung

VAQTA wird intramuskulér (in den Muskel) in den Dreiecksmuskel am Oberarm (M. deltoideus) injiziert. Bei
Personen mit erhohter Blutungsneigung nach Injektionen (z. B. Bluter) kann VAQTA auch unter die Haut statt
in den Muskel injiziert werden, um das Risiko von Blutungen zu verringern.

VAQTA darf nicht in ein Blutgefaf} (intravasal) verabreicht werden.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel und Impfstoffe kann auch dieser Impfstoff Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Wie bei allen Impfstoffen konnen allergische Reaktionen, in seltenen Féllen bis hin zum Schock,
auftreten. Diese Reaktionen umfassen moglicherweise:

Nesselsucht

Schwindel

Atembeschwerden
Anschwellen von Gesicht, Zunge und Rachenraum

Ohnmachtsanfall

Wenn diese Anzeichen oder Symptome auftreten, geschieht dies meist kurz nach der Verabreichung des
Impfstoffs, d. h. noch in der Praxis bzw. Klinik. Wenn diese Beschwerden nach dem Verlassen der
medizinischen Einrichtung auftreten, in der geimpft wurde, muss SOFORT ein Arzt aufgesucht werden.

konnen mehr als 1
von 10
Behandelten
betreffen

Hiufigkeit der Nebenwirkungen
Nebenwirkungen
Sehr hiufig: - Schmerzempfindlichkeit, Schmerzen, Wirme, Schwellung, Rotung an der

Injektionsstelle

Héaufig: kdnnen bis | -  Kopfschmerzen

zu 1 von 10 - Schmerzen in dem Arm, in den der Impfstoff verabreicht wurde
Behandelten - Schwiche/Miidigkeit, Fieber (38,3 °C oder hoher), Hauteinblutung an der
betreffen Injektionsstelle (Ekchymose), Schmerzen und Druckempfindlichkeit
Gelegentlich: - Halsschmerzen, Infektion der oberen Atemwege

konnen bis zu 1 - Schwellung der Lymphknoten

von 100 - Schwindel, Missempfindungen an der Haut, z. B. Kribbeln

Behandelten - Ohrenschmerzen

betretfen - Hitzewallungen

- laufende oder verstopfte Nase, zugeschwollene Atemwege, Husten

- Ubelkeit, Durchfall, iibermiBige Gasbildung im Magen-Darm-Trakt,
Erbrechen

- Nesselsucht, Jucken, Rétung

- Muskelschmerzen, Steifheit, Schulterschmerzen, Schmerzen im Bereich
des Bewegungsapparats (Schmerzen an den Muskeln, Bindern und Sehnen
sowie an den Knochen), Riickenschmerzen, Gelenkschmerzen, Schmerzen
an den Beinen, Nackenschmerzen, Muskelschwiche

- Juckreiz an der Injektionsstelle, Steitheit/Spannungsgefiihl, Schmerzen,
Bluterguss an der Injektionsstelle, Schiittelfrost, Bauchschmerzen,
allgemeines Unwohlsein, Verhidrtung (Induration) und Taubheitsgefiihl an
der Injektionsstelle, Kiltegefiihl, grippedhnliche Erkrankung
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Selten: kénnen bis | -  Bronchitis, Entziindung des Magen-Darm-Trakts (Gastroenteritis)

zu 1 von 1000 - Appetitlosigkeit

Behandelten - Mangel an Energie, Schlafstérung

betreffen - Schlifrigkeit, Migrane, Zittern
- Juckende Augen, Lichtempfindlichkeit, vermehrter Tranenfluss
- Schwindel

- Anschwellen des Rachenraums, Probleme mit den Nasennebenhohlen

- Mundtrockenheit, Geschwiire im Mund

- Nachtschweil}, Hautausschlag, andere Hautverinderungen

- Muskelkrampf, Schmerzen am Ellbogen oder an der Hiifte,
Kieferschmerzen, Spasmus

- Menstruationsstdrungen

- Brennen an der Injektionsstelle, Schwellung (< 2,5 cm), Muskelzuckungen,
Hautausschlag, Bldhbauch, Schmerzen im Brustkorb, Flankenschmerzen;

Reizbarkeit
Nicht bekannt: - Guillain-Barré-Syndrom (Muskelschmerzen, Missempfindungen, Kribbeln
Héutigkeit an den Armen, Beinen und am OberkGrper)
aufgrund der - Thrombozytopenie (Verminderung der Anzahl der Blutplittchen, wodurch
verfiigharen Daten das Risiko fiir Blutungen und Blutergiisse erhéht wird)

nicht abschitzbar

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
iber das nationale Meldesystem https://www.basg.gv.at/pharmakovigilanz/ anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

5. Was VAQTA enthiilt

Der Wirkstoff ist: inaktiviertes Hepatitis-A-Virus (geziichtet in humanen diploiden MRC-5-Zellen, adsorbiert
an Aluminiumhydroxyphosphat-Sulfat)

1 Dosis (1 ml) enthdlt: 50 E Hepatitis-A-Virus (inaktiviert), adsorbiert an Aluminiumhydroxyphosphat-Sulfat
(0,45 mg Aluminium).

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumborat, Natriumchlorid und Wasser fiir 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 IMPFARZTIN GEMELDET WERDEN.

NUTZEN UND RISIKEN DER IMPFUNG:

Alle Impfungen konnen Nebenwirkungen haben. In Kenntnis der moglichen Nebenwirkungen
spricht sich das Bundesministerium fiir Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz
(BMASGK) in Zusammenarbeit mit dem Nationalen Impfgremium nach der Risiko-Nutzen-
Abwigung bei gegebener Indikation eindeutig fiir eine Impfempfehlung fiir eine Impfung gegen
Hepatitis A aus.

DIE ZEITGERECHTE VERVOLLSTANDIGUNG DER IMPFSERIE
BIETET DEN BESTMOGLICHSTEN SCHUTZ.
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