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Mitteilung der Standigen Impfkommission (STIKO) am Robert Koch-Institut:

Hinweise fiir Arzte zum Aufklarungsbedarf bei Diese Woche 6/2004
Schutzimpfungen/Stand: Januar 2004

Der Aufklirung iiber das einer Impfung anhaftende Risiko und das weitaus Mitteilung der

grofRere Risiko, nicht geimpft zu sein, kommt in der drztlichen Praxis hohe Be- Stindigen Impfkommission

deutung zu. Das Infektionsschutzgesetz vom 20. Juli 2000 (BGBLI S. 1045) (STIKO) am RKI:
weist im § 20 Abs. 2 der Stindigen Impfkommission die Aufgabe zu, Kriterien

fur die Abgrenzung einer tiblichen Impfreaktion und einer iiber das tibliche Hinweise fiir Arzte
Ausmafs einer Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen Schidigung zu zum Aufklirungsbedarf
entwickeln. Des Weiteren hat der Bundesgerichtshof in seiner Entscheidung vom bei Schutzimpfungen
Februar 2000 (NJW 2000: 1784-1788) zur drztlichen Hinweispflicht zu Risiken

der Schutzimpfung ausgesagt: Stand: Januar 2004

,Entscheidend fur die irztliche Hinweispflicht ist nicht ein bestimmter
Grad der Risikodichte, insbesondere nicht eine bestimmte Statistik. MaRgebend
ist vielmehr, ob das betreffende Risiko dem Eingrift spezifisch anhaftet und es
bei seiner Verwirklichung die Lebensfithrung des Patienten besonders belastet.
(BGHZ 1206, 386 ff. (389)). Der Senat hilt deshalb daran fest, dass grundsitzlich
auch tiber duflerst seltene Risiken aufzukliren ist.“

In Wertung dieser Verpflichtungen hat die STIKO nachfolgende Hinweise zur
Aufklirung iiber das Risiko einer Impfung erarbeitet und alle in Deutschland
zugelassenen Impfstoffe hinsichtlich ihres Risikos kategorisiert:

1 Lokal- und Allgemeinreaktionen: Die in diesem Abschnitt dargestellten Reak-
tionen sind generell Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff; die Kenntnis tiber die Art und Haufigkeit der Re-
aktionen resultiert zum einen aus klinischen Studien im Zusammenhang mit
der Zulassung eines neuen Impfstoffs oder aus klinischen Beobachtungen
nach der Markteinfithrung

2 Komplikationen: In diesem Abschnitt werden im zeitlichen Zusammenhang
mit einer Impfung beobachtete Krankheiten/Krankheitserscheinungen dar-
gestellt, bei denen auf Grund der gegenwirtig vorliegenden Kenntnisse ein
kausaler Zusammenhang als gesichert oder iiberwiegend wahrscheinlich an-
zusehen ist; das Risiko haftet der Impfung ,spezifisch“ an. Als Beispiele seien
eine postvakzinale Anaphylaxie oder eine Neuritis nach Tetanus-Impfung ge-
nannt.

3 Krankheiten/Krankheitserscheinungen in ungeklirtem ursichlichen Zusam-
menhang mit der Impfung: In diesem Abschnitt werden vorwiegend Einzelfall-
berichte (Kasuistiken) dargestellt, bei denen Krankheiten/Krankheitserschei-
nungen im zeitlichen Zusammenhang mit einer Impfung berichtet wurden,
bei denen jedoch bisher keinerlei Evidenz fiir einen ursichlichen Zusammen-
hang vorliegt und es sich auch um ein zufilliges Zusammentreffen von Imp- ﬁ
fung und impfunabhingigen selbstindigen Krankheiten/Krankheitserschei-
nungen handeln konnte. Als Beispiele seien kasuistische Berichte {iber einen
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Fall von Neuritis nach Masern-Impfung oder einen
Krampfanfall nach Influenza-Impfung genannt. Aus arz-
neimittelrechtlichen Griinden nennt ein Hersteller in
seiner Fachinformation diese Krankheiten/Krankheits-
erscheinungen.

4 Hypothesen und unbewiesene Behauptungen: In diesem
Abschnitt werden Hypothesen und Behauptungen dar-
gestellt, die einen Kausalzusammenhang zwischen einer
bestimmten Impfung und einer bestimmten Krankheit
postulieren. Neben einzelnen Veréffentlichungen, die
einen Zusammenhang schlussfolgern oder annehmen
lassen, liegen zur Thematik eine Vielzahl qualifizierter
Studien vor, die keine Evidenz fiir einen kausalen Zu-
sammenhang der postulierten Krankheit mit der Imp-
fung finden konnten. Als Beispiele seien Hypothesen zu
MMR-Impfung und Autismus und Morbus Crohn oder
Hib-Impfung und Diabetes mellitus oder Hepatitis-B-
Impfung und multiple Sklerose genannt. Zur Frage der
Sicherheit von Mehrfachimpfungen und Kombinations-
impfstoffen finden sich unter 4.—7. Ausfithrungen zu
Kombinationsimpfstoffen auf DTaP-Grundlage (Litera-
tur unter 20—26 a—).

Neben dem Hinweis auf Lokal- und Allgemeinreaktionen
(Kategorie 1) ist der Impfling/Sorgeberechtigte iiber die in
der Kategorie 2 genannten Komplikationen aufzukliren,
die einer Impfung (im zwar sehr seltenen Fall) spezifisch
anhaften konnten. Diese beiden Kategorien sollen zukiinf-
tig auch in den Aufklirungsmerkblittern fir Impflinge/
Sorgeberechtigte genannt werden. Das Sekretariat der
STIKO wird die Hinweise deshalb an die Herausgeber sol-
cher Merkblitter weiterleiten.

Die Kategorie 3 enthilt Krankheiten/Krankheitserschei-
nungen, fiir die eine Evidenz fiir Kausalitit weder nachge-
wiesen wurde noch ausgeschlossen werden kann. Da der
Arzt im Aufklirungsgesprich verpflichtet ist, auch weitere
Fragen des Impflings/Patienten zu beantworten (Impflin-
ge/Patienten haben von Zusammenhingen zwischen He-
patitis-B-Impfung und multipler Sklerose oder Autismus
und MMR-Impfung gelesen oder haben Fragen zu Fach-
informationen), wird nachfolgend im Interesse einer um-
fassenden Information des Arztes bei jedem Impfstoff
auch auf die Kategorien 3 (Krankheiten/Krankheitserschei-
nungen in ungeklirtem ursichlichen Zusammenhang mit
der Impfung) und 4 (Hypothesen und unbewiesene Be-
hauptungen) eingegangen.

Die Aussagen in diesen Hinweisen der STIKO griinden
sich auf die Fachinformationen der Hersteller und das in-
ternationale Schrifttum und widerspiegeln in den umfang-
reich beigefligten Literaturangaben (s. dazu Hinweis auf
S. 52) den aktuellen internationalen Kenntnisstand. Perio-
dische Aktualisierungen der Hinweise sind vorgesehen.
Hingewiesen sei auch auf die verwendete Ubersichtslitera-
tur zu Impfkomplikationen (Literaturangaben 207-219).

1 Diphtherie-Impfstoff

Lokal- und Allgemeinreaktionen
Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es innerhalb von 1-3 Ta-
gen, selten linger anhaltend, bei bis zu 20 % der Impflinge
an der Impfstelle zu Rétung, Schmerzhaftigkeit und
Schwellung kommen, gelegentlich auch verbunden mit Be-
teiligung der zugehoérigen Lymphknoten. Sehr selten bildet
sich ein kleines Knétchen an der Injektionsstelle, im Ein-
zelfall mit Neigung zu steriler Abszedierung.
Allgemeinsymptome wie leichte bis miflige Tempera-
turerhohung, grippedhnliche Symptomatik (Frésteln, Kopf-
und Gliederschmerzen, Mudigkeit, Kreislaufbeschwerden)
oder Magen-Darm-Beschwerden (Appetitlosigkeit, Ubel-
keit, Erbrechen, Durchfall) treten gelegentlich (1% der
Impflinge) und hiufiger (bis 10%) bei hyperimmunisier-
ten (hiufiger gegen Diphtherie geimpften) Impflingen auf.
In der Regel sind diese genannten Lokal- und Allgemein-
reaktionen voriibergehender Natur und klingen rasch und fol-
genlos wieder ab.

Komplikationen

Allergische Reaktionen an der Haut oder an den Atem-
wegen treten selten auf. Einzelfille allergischer Sofortreak-
tionen (anaphylaktischer Schock) wurden in der medizini-
schen Fachliteratur beschrieben. Ebenfalls sehr selten kann
es zu Erkrankungen des peripheren Nervensystems (Mono-
und Polyneuritiden, Neuropathie) kommen.

Krankheiten/Krankheitserscheinungen in ungekldrtem
ursichlichen Zusammenhang mit der Impfung

In Einzelfillen wurde in der medizinischen Fachliteratur
uiber Erkrankungen der Niere (Glomerulonephritis), Throm-
bozytopenien (Verminderung der fiir die Gerinnungsfunk-
tion des Blutes bedeutsamen Blutplittchenzahl) sowie Vas-
kulitiden berichtet, die im zeitlichen Zusammenhang mit
der Diphtherie-Impfung auftraten. Ein ursichlicher Zu-
sammenhang mit der Impfung ist bei diesen Beobachtun-
gen fraglich. Es konnte sich in der Mehrzahl dieser Einzel-
fallberichte um das zufillige zeitliche Zusammentreffen
von miteinander nicht ursichlich verbundenen selbstindi-
gen Ereignissen handeln.

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 2, 3, 5, 6, 1I,
14-106, 19, 216219

2 Diphtherie-Tetanus-Impfstoff (DT-Impfstoff)
(zugelassen bis 6. Lebensjahr)

Lokal- und Allgemeinreaktionen

Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es innerhalb von 1-3 Ta-
gen, selten langer anhaltend, bei etwa 20% der Impflinge
an der Impfstelle zu Rotung, Schmerzhaftigkeit und Schwel-
lung kommen, gelegentlich auch verbunden mit Beteiligung
der zugehorigen Lymphknoten. Sehr selten bildet sich ein
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kleines Knétchen an der Injektionsstelle, im Einzelfall mit
Neigung zu steriler Abszedierung.

Allgemeinsymptome wie leichte bis miflige Tempera-
turerhohung, grippedhnliche Symptomatik (Frésteln, Kopf-
und Gliederschmerzen, Mudigkeit, Kreislaufbeschwerden)
oder Magen-Darm-Beschwerden (Appetitlosigkeit, Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall) treten gelegentlich und hiufiger (bis
10 %) bei hyperimmunisierten (hdufiger gegen Diphtherie
und/oder Tetanus geimpften) Impflingen auf.

In der Regel sind diese genannten Lokal- und Allgemein-
reaktionen voriibergehender Natur und klingen rasch und fol-
genlos wieder ab.

Komplikationen

Im Zusammenhang mit einer Fieberreaktion kann es beim
Siugling und jungen Kleinkind selten einmal auch zu ei-
nem Fieberkrampf (in der Regel ohne Folgen) kommen.
Komplikationen der Impfung in Form allergischer Reaktio-
nen an der Haut oder an den Atemwegen treten selten auf.
Im Einzelfall kann es zu Erkrankungen des peripheren
Nervensystems (Mono- und Polyneuritiden, Neuropathie)
kommen, auch Einzelfille allergischer Sofortreaktionen
(anaphylaktischer Schock) wurden in der medizinischen
Fachliteratur beschrieben.

Krankheiten /Krankheitserscheinungen in ungekldrtem
ursichlichen Zusammenhang mit der Impfung

In Einzelfillen wurde in der medizinischen Fachliteratur
uiber Erkrankungen der Niere (Glomerulonephritis), Throm-
bozytopenien (Verminderung der fiir die Gerinnungsfunk-
tion des Blutes bedeutsamen Blutplittchenzahl) und Vas-
kulitiden berichtet, die im zeitlichen Zusammenhang mit
der Diphtherie-Tetanus-Impfung von Kindern auftraten.
Ein ursichlicher Zusammenhang mit der Impfung ist bei
diesen Beobachtungen fraglich. Es koénnte sich in der
Mehrzahl dieser Einzelfallberichte um das zufillige zeitli-
che Zusammentreffen von miteinander nicht ursichlich
verbundenen selbstindigen Ereignissen handeln.

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 2, 3, 5, 6, 8, 11,

3 Diphtherie-Tetanus-Pertussis-Impfstoff
(DTaP-Impfstoff)

Lokal- und Allgemeinreaktionen

Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es hiufig innerhalb von
1-3 Tagen, selten linger anhaltend, an der Impfstelle zu R6-
tung, Schmerzhaftigkeit und Schwellung kommen, gele-
gentlich auch verbunden mit Beteiligung der zugehorigen
Lymphknoten. Auch linger anhaltendes schrilles Schreien
wurde bei sehr jungen Kindern beobachtet.

Ebenfalls innerhalb von 1-3 Tagen (selten linger anhal-
tend) kann es bei bis zu 10 % der Impflinge zu Allgemein-
symptomen wie leichte bis miflige Temperaturerhéhung,
grippedhnliche Symptomatik (Frosteln, Kopf- und Glieder-
schmerzen, Miidigkeit, Kreislaufbeschwerden) oder Magen-

Darm-Beschwerden (Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall) kommen. Nach wiederholten DTaP-Impfungen
sind diese Lokal- und Allgemeinreaktionen etwas hiufiger,
selten wurde tiber eine Anschwellung der gesamten Extre-
mitit berichtet, welche sich jedoch schnell und folgenlos
zuriickbildete.

In der Regel sind diese genannten Lokal- und Allgemein-
reaktionen voriibergehender Natur und klingen rasch und fol-
genlos wieder ab.

Komplikationen

Im Zusammenhang mit einer Fieberreaktion kann es beim
Sdugling und jungen Kleinkind selten einmal auch zu ei-
nem Fieberkrampf (in der Regel ohne Folgen) kommen.
Allergische Reaktionen treten selten auf. In Einzelfillen
wurde in der medizinischen Fachliteratur tiber allergische
Sofortreaktionen (anaphylaktischer Schock) berichtet. Ein-
zelfille von hypoton-hyporesponsiven Episoden (kurzzeiti-
ger schockihnlicher Zustand mit reduziertem Muskelto-
nus und Nichtansprechbarkeit, bildet sich schnell und fol-
genlos zuriick) wurden nach der Gabe von Impfstoffen,
welche die azellulire Pertussis-Komponente enthalten, be-
schrieben.

Krankheiten /Krankheitserscheinungen in ungekldrtem
ursichlichen Zusammenhang mit der Impfung

Nach der Ablosung der frither verwendeten Vollbakterien-
Pertussis-Komponente im DTP-Impfstoff durch eine mo-
derne azellulire Pertussis-Komponente wurde iiber zen-
tralnervose Schiden durch die Impfung in der medizini-
schen Fachliteratur nicht mehr berichtet. Eine verdffent-
lichte Kasuistik (Enzephalopathie) ist kausal fraglich. Da
gegen wurden Kasuistiken von Guillain-Barré-Syndrom
(Nervenerkrankung mit fortschreitender Schwiche) und
von Apnoe-Anfillen (anfallsweiser Atemstillstand) bei
Sduglingen in der Fachliteratur berichtet. Die Krankheits-
erscheinungen traten im zeitlichen Zusammenhang mit
der Impfung auf, ein ursichlicher Zusammenhang mit der
Impfung ist bei diesen Beobachtungen fraglich. Es konnte
sich in der Mehrzahl dieser Einzelfallberichte um das zu-
fillige zeitliche Zusammentreffen von miteinander nicht
ursichlich verbundenen selbstindigen Ereignissen han-
deln.

In Einzelfillen wurde in der medizinischen Fachlitera-
tur tber voriibergehende Thrombozytopenie (Verminde-
rung der fiir die Gerinnungsfunktion des Blutes bedeut-
samen Blutplittchenzahl) und Glomerulonephritis berich-
tet, die im zeitlichen Zusammenhang mit der Gabe von
Impfstoffen, welche die Diphtherie- und Tetanuskompo-
nente enthielten, auftraten. Fiir diesen DTaP-Impfstoff lie-
gen solche Berichte nicht vor.

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 2-8, 10-16, 18,
19, 216219
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4 Diphtherie-Tetanus-Pertussis-Hib-Impfstoff
(DTaP-Hib-Impfstoff)

Lokal- und Allgemeinreaktionen

Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es gelegentlich innerhalb
von 1-3 Tagen nach der Impfung, selten linger anhaltend,
an der Impfstelle zu Rotung, Schmerzhaftigkeit und
Schwellung kommen, auch verbunden mit Beteiligung der
zugehorigen Lymphknoten. Lokalreaktionen und insbeson-
dere Schwellung kénnen nach Booster-Impfungen zuneh-
men und (selten) die gesamte Extremitit betreffen. Letzte-
res wurde ebenfalls selten auch nach Gabe von Impfstoffen
mit Hib-Komponente beobachtet. Die Schwellungen bilde-
ten sich jeweils schnell und folgenlos zurtick.

Ebenfalls innerhalb von 1-3 Tagen (selten linger anhal-
tend) kann es bei 10-15% der Impflinge auch zu Allge-
meinsymptomen wie leichte bis miRige Temperaturer-
hohung, grippedhnliche Symptomatik (Frosteln, Kopf- und
Gliederschmerzen, Miidigkeit, Kreislaufbeschwerden) oder
Magen-Darm-Beschwerden (Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Er-
brechen, Durchfall) kommen. Auch linger anhaltendes
Schreien wurde bei sehr jungen Kindern beobachtet.

In der Regel sind diese Lokal- und Allgemeinreaktionen
voriibergehender Natur und klingen rasch und folgenlos
wieder ab.

Komplikationen

Im Zusammenhang mit einer Fieberreaktion kann es beim
Siugling und jungen Kleinkind selten einmal auch zu ei-
nem Fieberkrampf (in der Regel ohne Folgen) kommen.
Allergische Reaktionen auf den Impfstoff sind méglich.
Einzelfille von hypoton-hyporesponsiven Episoden (kurz-
zeitiger schockdhnlicher Zustand mit reduziertem Muskel-
tonus und Nichtansprechbarkeit, bildet sich schnell und
folgenlos zuriick) wurden in der medizinischen Fachlitera-
tur beschrieben.

Krankheiten /Krankheitserscheinungen in ungekldrtem
ursiichlichen Zusammenhang mit der Impfung

Nach der Ablésung der frither verwendeten Vollbakterien-
Pertussis-Komponente im DTP-Impfstoff durch eine mo-
derne azellulire Pertussis-Komponente wurde iiber zen-
tralnervése Schiden der Impfung in der medizinischen
Fachliteratur nicht mehr berichtet. Eine vertffentlichte Ka-
suistik (Enzephalopathie) ist kausal fraglich. Demzufolge
ist damit auch beim DTaP-Hib-Impfstoff nicht mit einer
Enzephalopathie zu rechnen.

In Einzelfillen wurde in der medizinischen Fachlitera-
tur {iber voriibergehende Thrombozytopenie (Verminde-
rung der fiir die Gerinnungsfunktion des Blutes bedeut-
samen Blutplittchenzahl) und Glomerulonephritis berich-
tet, die im zeitlichen Zusammenhang mit der Gabe von
Impfstoffen, welche die Diphtherie- und Tetanuskompo-
nente enthielten, auftraten. Fiir diesen DTaP-Hib-Impfstoff
liegen solche Berichte nicht vor.

Hypothesen und unbewiesene Behauptungen

Hypothesen hinsichtlich einer Verursachung von Diabetes
mellitus durch Impfstoffe, welche die Hib-Komponente
enthalten, werden zwar gelegentlich verbreitet, es gibt je-
doch keinerlei wissenschaftliche Hinweise, die einen sol-
chen Zusammenhang annehmen lassen oder beweisen.
Zur Thematik liegen eine Vielzahl qualifizierter Studien
vor, die keine Evidenz fiir einen kausalen Zusammenhang
der postulierten Krankheit mit der Impfung finden konn-
ten (42—406, 50-51, 220—224).

Eine immer wieder gestellte Frage betrifft die Sicher-
heit von Mehrfachimpfungen und Kombinationsimpfstof-
fen. Zum einen ist festzustellen, dass sich trotz Zunahme
der Anzahl der Impfstoffe die Anzahl der verabreichten
Antigene seit 1900 nicht vergrofert, sondern vermindert
hat. Allein die Ablésung des Vollbakterienimpfstoffs gegen
Pertussis durch azelluliren Pertussis-Impfstoff hat zu einer
Reduzierung von ca. 3.000 Proteinen auf 2—5 Proteine/Po-
lysaccharide gefiithrt. Mit den Impfstoffkomponenten ge-
gen 9 Krankheiten werden insgesamt etwa 50 Proteine/Po-
lysaccharide verabreicht, dies ist zu vergleichen mit der
ungleich hoheren Belastung des Alltags der Kinder durch
Umweltantigene. Fundierte Untersuchungen und Stellung-
nahmen von Wissenschaftlern haben keinen ursichlichen
Zusammenhang zwischen Mehrfachimpfungen und Asth-
ma oder Diabetes gefunden. Fiir die Hypothese, das kindli-
che Immunsystem sei nicht fihig, mit den im Rahmen der
heute empfohlenen Impfungen verabreichten Antigenen
umzugehen, fand sich keine Evidenz (20-23).

Ebenfalls wurde gezielt die Frage eines moglichen ur-
sichlichen Zusammenhangs zwischen verschiedenen
Impfungen sowie Mehrfachimpfungen und im zeitlichen
Zusammenhang beobachteten Todesfillen bei Siuglingen
(plotzlicher Kindstod) untersucht. Die umfassendste aktu-
elle Untersuchung des Instituts of Medicine der US-ameri-
kanischen Akademie der Wissenschaften fand keine Evi-
denz fiir einen ursichlichen Zusammenhang zwischen
Mehrfachimpfungen und dem sudden infant death syndro-
me (Tod eines Saduglings, bei dem auch eine sorgfiltige
Anamnese und Untersuchung einschliellich Autopsie und
Analyse aller Begleitumstinde keine Todesursache finden
konnte) (24-25). In einer bislang unverdffentlichten deut-
schen Studie zum plétzlichen Kindstod, deren Durch-
fihrung das Bundesministerium fiir Bildung und For-
schung unterstiitzte, wurde ebenfalls kein Hinweis auf ei-
nen Zusammenhang von plétzlichem Kindstod und Imp-
fungen gefunden.

Alle impfenden Arzte sind in jedem Falle zu besonde-
rer Aufmerksambkeit fiir im zeitlichen Zusammenhang mit
Impfungen und insbesondere Mehrfachimpfungen auf-
tretenden Gesundheitsstérungen aufgerufen, die entspre-
chenden Meldeverpflichtungen an das Gesundheitsamt
sind strikt zu beachten.

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 2-8, 10-16,
18-25, 4251, 216—224
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5 Diphtherie-Tetanus-Pertussis-Poliomyelitis-Impfstoff
(DTaP-IPV-Impfstoff)

Lokal- und Allgemeinreaktionen

Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es bei einem geringen Teil
der Geimpften innerhalb von 1-3 Tagen, selten linger an-
haltend, an der Impfstelle zu Rétung, Schmerzhaftigkeit
und Schwellung kommen, gelegentlich auch verbunden
mit Beteiligung der zugehorigen Lymphknoten. Lokalreak-
tionen und insbesondere Schwellung konnen mit der
Booster-Injektion zunehmen und (selten) die gesamte Ex-
tremitit betreffen. Die Schwellungen bildeten sich schnell
und folgenlos zuriick.

Ebenfalls innerhalb von 1—3 Tagen (manchmal linger)
kann es auch zu Allgemeinsymptomen wie leichte bis
mifRige Temperaturerhéhung, grippeihnliche Symptoma-
tik (Frosteln, Kopf- und Gliederschmerzen, Midigkeit,
Kreislaufbeschwerden) oder Magen-Darm-Beschwerden
(Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall) kommen.
Selten tritt Fieber =39,5°C auf. Auch linger anhaltendes
schrilles Schreien wurde bei sehr jungen Kindern beobach-
tet.

In der Regel sind diese Lokal- und Allgemeinreaktionen
voriibergehender Natur und klingen rasch und folgenlos
wieder ab.

Komplikationen

Im Zusammenhang mit einer Fieberreaktion kann es beim
Siugling und jungen Kleinkind selten einmal auch zu
einem Fieberkrampf (in der Regel ohne Folgen) kommen.
Allergische Reaktionen auf den Impfstoff sind méglich.
Einzelfille von hypoton-hyporesponsiven Episoden (kurz-
zeitiger schock-dhnlicher Zustand mit reduziertem Muskel-
tonus und Nichtansprechbarkeit, bildet sich schnell und
folgenlos zuriick) nach der Gabe von Impfstoffen, welche
die azellulire Pertussis-Komponente enthalten, werden in
der medizinischen Fachliteratur beschrieben, sind bei die-
sem Kombinationsimpfstoff DTaP-IPV jedoch bisher nicht
beobachtet worden.

Krankheiten /Krankheitserscheinungen in ungekldrtem
ursdchlichen Zusammenhang mit der Impfung

Nach der Ablésung der frither verwendeten Vollbakterien-
Pertussis-Komponente im DTP-Impfstoff durch eine mo-
derne azellulire Pertussis-Komponente wurde tiber zen-
tralnervése Schiden der Impfung in der medizinischen
Fachliteratur nicht mehr berichtet. Eine verdffentlichte Ka-
suistik (Enzephalopathie) ist kausal fraglich. Demzufolge
ist damit auch beim DTaP-IPV-Impfstoff nicht mit einer
Enzephalopathie zu rechnen.

In Einzelfillen wurde in der medizinischen Fachlitera-
tur tber vortibergehende Thrombozytopenie (Verminde-
rung der fiir die Gerinnungsfunktion des Blutes bedeut-
samen Blutplattchenzahl) und Glomerulonephritis berich-
tet, die im zeitlichen Zusammenhang mit der Gabe von
Impfstoffen, welche die Diphtherie- und Tetanuskompo-
nente enthielten, auftraten. Bei diesem Impfstoff liegen

bisher keine derartigen Beobachtungen vor. Zur Frage von
Komplikationen im zeitlichen Zusammenhang mit Mehr-
fachimpfungen und Kombinationsimpfungen finden sich
Ausfiihrungen unter 4. DTaP-Hib-Impfstoff (Literatur un-
ter 20—25).

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 2-8, 10-16,
18-235, 173-182, 216—224

6 Diphtherie-Tetanus-Pertussis-Poliomyelitis-Hib-Impfstoff
(DTaP-1PV-Hib-Impfstoff)

Lokal- und Allgemeinreaktionen

Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es hiufig innerhalb von
1-3 Tagen nach der Impfung, selten linger anhaltend, an
der Impfstelle zu Rétung, Schmerzhaftigkeit und Schwel-
lung kommen, gelegentlich auch verbunden mit Beteili-
gung der zugehorigen Lymphknoten. Lokalreaktionen und
insbesondere Schwellung kénnen nach Booster-Impfun-
gen zunehmen und (selten) die gesamte Extremitit einbe-
ziehen. Letzteres wurde ebenfalls selten auch nach Gabe
von Impfstoffen mit Hib-Komponente beobachtet. Die
Schwellungen bildeten sich jeweils rasch und folgenlos
zurtick.

Ebenfalls innerhalb von 1—3 Tagen, selten linger anhal-
tend, kann es auch zu Allgemeinsymptomen wie leichte bis
mifige Temperaturerhdhung, grippedhnliche Sympto-
matik (Frosteln, Kopf- und Gliederschmerzen, Mudigkeit,
Kreislaufbeschwerden) oder Magen-Darm-Beschwerden
(Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall) kommen.
Fieber =39,5°C und linger anhaltendes schrilles Schreien
sind selten.

In der Regel sind diese genannten Lokal- und Allgemein-
reaktionen voriibergehender Natur und klingen rasch und fol-
genlos wieder ab.

Komplikationen

Im Zusammenhang mit einer Fieberreaktion kann es beim
Sidugling und jungen Kleinkind selten einmal auch zu
einem Fieberkrampf (in der Regel ohne Folgen) kommen.
Allergische Reaktionen auf den Impfstoff sind méglich.
Einzelfille von hypoton-hyporesponsiven Episoden (kurz-
zeitiger schockdhnlicher Zustand mit reduziertem Muskel-
tonus und Nichtansprechbarkeit, bildet sich schnell und
folgenlos zuriick) nach der Gabe von Impfstoffen, welche
die azelluldre Pertussis-Komponente enthalten, werden in
der medizinischen Fachliteratur beschrieben, sind bei die-
sem Kombinationsimpfstoff jedoch bisher nicht beobach-
tet worden.

Krankheiten /Krankheitserscheinungen in ungekldrtem
ursdchlichen Zusammenhang mit der Impfung

Nach der Ablésung der frither verwendeten Vollbakterien-
Pertussis-Komponente im DTP-Impfstoff durch moderne
azellulidre Pertussis-Komponenten wurde iiber zentralner-
vose Schiden der Impfung in der medizinischen Fach-
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literatur nicht mehr berichtet. Eine veréffentlichte Kasuis-
tik (Enzephalopathie) ist kausal fraglich. Demzufolge ist
damit auch beim DTaP-IPV-Hib-Impfstoff nicht mit einer
Enzephalopathie zu rechnen.

In Einzelfillen wurde in der medizinischen Fachlitera-
tur uber vortibergehende Thrombozytopenie (Verminde-
rung der fur die Gerinnungsfunktion des Blutes bedeutsa-
men Blutplattchenzahl) und Glomerulonephritis berichtet,
die im zeitlichen Zusammenhang mit der Gabe von Impf-
stoffen, welche die Diphtherie- und Tetanuskomponente
enthielten, auftraten. Ein ursichlicher Zusammenhang mit
der Impfung ist bei diesen Beobachtungen fraglich. Es
konnte sich in der Mehrzahl dieser Einzelfallberichte um
das zufillige zeitliche Zusammentreffen von miteinander
nicht ursichlich verbundenen selbstindigen Ereignissen
handeln.

Hypothesen und unbewiesene Behauptungen

Hypothesen hinsichtlich einer Verursachung von Diabetes
mellitus durch Impfstoffe, welche die Hib-Komponente
enthalten werden zwar gelegentlich behauptet und verbrei-
tet, es gibt jedoch keinerlei wissenschaftliche Hinweise, die
einen solchen Zusammenhang annehmen lassen oder be-
weisen. Zur Thematik liegen eine Vielzahl qualifizierter
Studien vor, die keine Evidenz fiir einen kausalen Zusam-
menhang der postulierten Krankheit mit der Impfung fin-
den konnten (42-46, 5051, 220—224). Zur Frage von Kom-
plikationen im zeitlichen Zusammenhang mit Mehrfach-
impfungen und Kombinationsimpfungen finden sich Aus-
filhrungen unter 4. DTaP-Hib-Impfstoff (Literatur unter
20-25).

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 2-8, 10-16,
18-25, 42-51, 173-182, 216—224

7 Diphtherie-Tetanus-Pertussis-Poliomyelitis-Hepatitis-B-
H.-influenzae-Impfstoff (DTaP-HB-IPV-Hib-Impfstoff)

Lokal- und Allgemeinreaktionen

Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es hiufig innerhalb von
1-3 Tagen nach der Impfung, selten linger anhaltend, an
der Impfstelle zu Rotung, Schmerzhaftigkeit und Schwel-
lung kommen, gelegentlich auch verbunden mit Beteili-
gung der zugehorigen Lymphknoten. Lokalreaktionen und
insbesondere Schwellung kénnen nach Booster-Impfun-
gen (17, 18) zunehmen und (selten) die gesamte Extremitit
einbeziehen. Letzteres wurde ebenfalls selten auch nach
Gabe von Impfstoffen mit Hib-Komponente beobachtet.
Die Schwellungen bildeten sich schnell und folgenlos
zuriick.

Ebenfalls innerhalb von 1-3 Tagen, selten linger anhal-
tend, kann es auch zu Allgemeinsymptomen wie leichte bis
mifige TemperaturerhShung, grippeihnliche Symptoma-
tik (Frosteln, Kopf- und Gliederschmerzen, Miidigkeit,
Kreislaufbeschwerden) oder Magen-Darm-Beschwerden
(Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall) kommen.

Selten tritt Fieber =39,5°C und linger anhaltendes schril-
les Schreien auf.

In der Regel sind diese genannten Lokal- und Allgemeinre-
aktionen voriibergehender Natur und klingen rasch und fol-
genlos wieder ab.

Komplikationen

In Einzelfillen kann es im Zusammenhang mit einer Tem-
peraturerhohung beim Siugling und jungen Kleinkind zu
einem Fieberkrampf (in der Regel ohne Folgen) kommen.
Allergische Reaktionen auf den Impfstoff sind mdoglich.
Einzelfille von hypoton-hyporesponsiven Episoden (kurz-
zeitiger schockdhnlicher Zustand mit reduziertem Muskel-
tonus und Nichtansprechbarkeit, bildet sich schnell und
folgenlos zuriick) nach der Gabe von Impfstoffen, welche
die azelluldre Pertussis-Komponente enthalten, werden in
der medizinischen Fachliteratur beschrieben, sind bei die-
sem Kombinationsimpfstoff jedoch bisher nur im Einzel-
fall beobachtet worden.

Krankheiten /Krankheitserscheinungen in ungekldrtem
urscdchlichen Zusammenhang mit der Impfung

Nach der Ablésung der frither verwendeten Vollbakterien-
Pertussis-Komponente im DTP-Impfstoff durch eine mo-
derne azellulire Pertussis-Komponente wurde iiber zen-
tralnervose Schiden der Impfung in der medizinischen
Fachliteratur nicht mehr berichtet. Eine veréffentlichte Ka-
suistik (Enzephalopathie) ist kausal fraglich. Demzufolge
ist damit auch beim DTaP-HB-IPV-Hib-Impfstoff nicht mit
einer Enzephalopathie zu rechnen.

In Einzelfillen wurde in der medizinischen Fachlitera-
tur {iber voriibergehende Thrombozytopenie (Verminde-
rung der fiir die Gerinnungsfunktion des Blutes bedeutsa-
men Blutplittchenzahl) und Glomerulonephritis berichtet,
die im zeitlichen Zusammenhang mit der Gabe von Impf-
stoffen, welche die Diphtherie- und Tetanuskomponente
enthielten, auftraten. Bei diesem Kombinationsimpfstoff
DTaP-HB-IPV-Hib liegen bisher keine Beobachtungen
uber derartige Komplikationen vor.

Hypothesen und unbewiesene Behauptungen
Hypothesen hinsichtlich einer Verursachung von Diabetes
mellitus durch die Hib-Komponente sowie einer Multiplen
Sklerose durch die Hepatitis-B-Komponente des Impfstoffs
werden zwar gelegentlich behauptet und verbreitet, es gibt
jedoch keine wissenschaftlichen Fakten, die einen solchen
Zusammenhang annehmen lassen oder gar beweisen. Zur
Thematik liegen eine Vielzahl qualifizierter Studien vor, die
keine Evidenz fiir einen kausalen Zusammenhang der pos-
tulierten Krankheit mit der Impfung finden konnten
(HB/MS: 67-84; Hib/Diabetes: 42—46, 50-51, 220-224).
Zur Frage von Komplikationen und plétzlichem Kinds-
tod im zeitlichen Zusammenhang mit Mehrfachimpfun-
gen und Kombinationsimpfungen finden sich Ausfithrun-
gen unter 4. DTaP-Hib-Impfstoff (Literatur unter 20-25).
Die dort angefiithrte Schlussfolgerung aus den umfassen-
den Analysen des Instituts of Medicine der US-amerikani-
schen Akademie der Wissenschaften lautet, dass sich keine
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Evidenz fiir einen ursichlichen Zusammenhang zwischen
Mehrfachimpfungen und dem sudden infant death syndro-
mer fand.

Eine analoge Schlussfolgerung wurde auch vom Wis-
senschaftlichen Komitee der Europiischen Zulassungs-
behorde fiir Arzneimittel (Committee for Proprietary Medi-
cinal Products — CPMP — der European Medicines Evalua-
tion Agency) nach sorgfiltiger Untersuchung eines mogli-
chen kausalen Zusammenhangs von hexavalenten Impf-
stoffen und im zeitlichen Zusammenhang auftretenden
Fillen von plétzlichem Siauglingstod/plétzlichem Kinds-
tod") getroffen: ein kausaler Zusammenhang der Todesfille
mit den Impfstoffen kann nicht belegt werden, und es er-
gibt sich daraus keine Anderung der Nutzen-Risiko-Bewer-
tung dieser Impfstoffe. Besonderes Augenmerk galt dabei
den Meldungen von 4 Fillen eines plétzlichen Kindstods in
engem zeitlichen Zusammenhang mit der Impfstoffgabe
bei Kindern im 2. Lebensjahr. Dieses Signal begriindet
nach Auffassung des CPMP lediglich einen Verdacht, dem
durch verstirkte Beobachtung nachzugehen ist (26, 26a—c).
Alle impfenden Arzte sind zu besonderer Aufmerksamkeit
fur im zeitlichen Zusammenhang mit Impfungen und ins-
besondere Mehrfachimpfungen auftretenden Gesundheits-
stérungen aufgerufen, die entsprechenden Meldeverpflich-
tungen an das Gesundheitsamt sind strikt zu beachten.

1 Als ,Plétzlicher Kindstod“ (im anglikanischen Schrifttum sudden un-
expected death — SUD) wird der plétzliche und unerwartete Todesfall im
frihen Kindesalter aus geklarter oder ungeklirter Ursache definiert,
wihrend die Definition sudden infant death syndrome — SIDS (plétzlicher
Sauglingstod) den plstzlichen unerwarteten Todesfall bei einem Siugling
bezeichnet, bei dem auch nach Autopsie und unter Beriicksichtigung al-
ler Begleitumstidnde und der Vorgeschichte die Todesursache ungeklart
bleibt.

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 2-8, 10-16,
18—26a—c, 4251, 56-84, 173-182, 216224

8 Frithsommer-Meningoenzephalitis-lmpfstoff
(FSME-Impfstoff)
(fur Jugendliche und Erwachsene ab 12. Lebensjahr)

Lokal- und Allgemeinreaktionen
Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es innerhalb von 1-3 Ta-
gen, selten auch linger anhaltend, an der Impfstelle zu R6-
tung, Schmerzhaftigkeit und Schwellung kommen, gele-
gentlich mit Anschwellung der Lymphknoten. Hiufig wer-
den innerhalb der ersten 1—4 Tage Fieber und Allgemein-
symptome wie Temperaturerhhung, Kopfschmerzen,
Mattigkeit, Unwohlsein oder Magen-Darm-Erscheinungen
sowie Missempfindungen wie Taubheitsgefithl und Krib-
beln beobachtet. Die Symptome treten vor allem nach der
ersten Impfung auf, nach weiteren Impfungen werden sie
seltener. Sie klingen in der Regel nach 72 Stunden ab. Ge-
legentlich treten Arthralgien und Myalgien auf.

In der Regel sind diese genannten Lokal- und Allgemein-
reaktionen voriibergehender Natur und klingen rasch und fol-
genlos wieder ab.

Komplikationen

In Einzelfillen wurden allergische Reaktionen beobachtet.
Ebenfalls wurden Einzelfille von Erkrankungen des peri-
pheren Nervensystems berichtet (Neuritis, Polyneuritis,
Guillain-Barré-Syndrom).

Hypothesen und unbewiesene Behauptungen

Die Verursachung oder die Auslésung eines akuten Schubs
von Multipler Sklerose oder anderer demyelisierender Er-
krankungen durch die FSME-Impfung wird bei zeitlichem
Zusammentreffen gelegentlich diskutiert, es gibt jedoch
keine wissenschaftlichen Fakten, die einen solchen Zusam-
menhang annehmen lassen oder beweisen.

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 2730, 216-219

9 Frilhsommer-Meningoenzephalitis-lmpfstoff
(FSME-Impfstoff)
(fur Kinder vom 1.-12. Lebensjahr)

Lokal- und Allgemeinreaktionen
Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es innerhalb von 1-3 Ta-
gen, selten auch linger anhaltend, an der Impfstelle zu R6-
tung, Schmerzhaftigkeit und Schwellung kommen, gele-
gentlich mit Anschwellung der Lymphknoten. Vor allem
nach der ersten Impfung kénnen Temperaturerhéhung
(>38°C bei 5% der 3- bis 11-jihrigen und bei 15% der 1- bis
2-jahrigen Kinder) und grippale Symptome, gelegentlich
auch Ubelkeit und Erbrechen, auftreten. Arthralgien und
Myalgien im Nackenbereich kénnen mit meningitischen
Zeichen verwechselt werden.

In der Regel sind diese genannten Lokal- und Allgemeinre-
aktionen voriibergehender Natur und klingen rasch und folgen-
los wieder ab.

Komplikationen

In Einzelfillen wurden allergische Reaktionen (Urtikaria,
Stridor, Dyspnoe, Bronchospasmus, Hypertension) beob-
achtet. Ebenfalls wurden nach FSME-Impfstoffen bei Kin-
dern Einzelfille von Erkrankungen des peripheren Nerven-
systems berichtet (Neuritis, Polyneuritis, Guillain-Barré-
Syndrom).

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 27-30, 216-219

10 Gelbfieber-Impfstoff

Lokal- und Allgemeinreaktionen

Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es gelegentlich innerhalb
von 1-3 Tagen, selten auch linger anhaltend, nach der Imp-
fung an der Impfstelle zu Rétung, Schmerzhaftigkeit und
Schwellung kommen, auch verbunden mit Beteiligung der
zugehorigen Lymphknoten. Grippeihnliche Symptome wie
leichtes Fieber, Frosteln sowie Kopf- und Gliederschmerzen
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treten ebenfalls gelegentlich innerhalb von 4—7 Tagen nach
der Impfung auf.

In der Regel sind diese Lokal- und Allgemeinreaktionen
voriibergehender Natur und klingen rasch und folgenlos
wieder ab.

Komplikationen

Bei bestehender Hithnereiweif3-Allergie besteht die Gefahr
schwerer allergischer Reaktionen, deshalb darf in diesem
Fall nicht geimpft werden. Allergische Reaktionen auf an-
dere Bestandteile des Impfstoffs sind selten. In der medizi-
nischen Fachliteratur wird seit der Einfihrung des Saat-
virussystems im Jahr 1945 iber wenige Einzelfille einer
Enzephalitis (Hirnentztindung) nach der Gelbfieber-Imp-
fung (vor allem von Kleinkindern, aber nicht beschrinkt auf
diese Altersgruppe) berichtet. Die Rate zentralnervoser Er-
krankungen nach Gelbfieber-Impfung wird mit 1/8 Millio-
nen Impfungen veranschlagt. Weltweit 12 Einzelfille von
schwer und sogar tédlich verlaufenden Erkrankungen mit
multiplen Organschiden wurden seit 1996 berichtet. Die
Frage des zugrunde liegenden Pathomechanismus kann
noch nicht abschlieflend beantwortet werden, ein kausaler
Zusammenhang der Erkrankungen mit der Gelbfieber-
Impfung gilt als begriindet.

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 31-41, 216-219

11 Haemophilus-influenzae-Typ-b-Impfstoff
(Hib-Impfstoff)

Lokal- und Allgemeinreaktionen

Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es gelegentlich innerhalb
von 1-3 Tagen, selten linger anhaltend, an der Impfstelle
zu Rétung, Schmerzhaftigkeit und Schwellung kommen,
selten einmal auch zu sich schnell wieder zurtickbildender
erheblicher Schwellung der gesamten Extremitit. Ebenfalls
innerhalb von 1-3 Tagen (manchmal linger) kann es gele-
gentlich auch zu Allgemeinsymptomen wie leichte bis
miflige Temperaturerhhung (bis zu 10%), Frosteln,
Schweiflausbruch, leichte Muskel- und Gelenkschmerzen
oder Magen-Darm-Beschwerden (Appetitlosigkeit, Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall) kommen. Selten tritt bei kleinen
Kindern linger anhaltendes schrilles Schreien auf.

Komplikationen

Im Zusammenhang mit einer Fieberreaktion kann es beim
Sidugling und jungen Kleinkind selten einmal auch zu ei-
nem Fieberkrampf (in der Regel ohne Folgen) kommen.
Einzelfille allergischer Reaktionen sind méglich.

Krankheiten /Krankheitserscheinungen in ungekldrtem
ursdchlichen Zusammenhang mit der Impfung

In Einzelfillen wurde in der medizinischen Fachliteratur
itber Krimpfe und Guillain-Barré-Syndrom berichtet, die
im zeitlichen Zusammenhang mit der Hib-Impfung von
Kindern auftraten. Ein ursichlicher Zusammenhang mit

der Impfung ist bei diesen Beobachtungen fraglich. Es
konnte sich in der Mehrzahl dieser Einzelfallberichte um
das zufillige zeitliche Zusammentreffen von miteinander
nicht ursichlich verbundenen selbstindigen Ereignissen
handeln.

Hypothesen und unbewiesene Behauptungen

Hypothesen hinsichtlich einer Verursachung von Diabetes
mellitus durch die Schutzimpfung werden zwar gelegent-
lich vertreten und verbreitet, es gibt jedoch keine wissen-
schaftliche Hinweise, die einen solchen Zusammenhang
annehmen lassen oder beweisen. Zur Thematik liegen eine
Vielzahl qualifizierter Studien vor, die keine Evidenz fiir
einen kausalen Zusammenhang der postulierten Krankheit
mit der Impfung finden konnten (42—46, 50-51, 220-224).

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 42—51, 216-224

12 Haemophilus-influenzae/Hepatitis-B-Impfstoff
(Hib-HB-Impfstoff)

Lokal- und Allgemeinreaktionen

Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es bei 1-10 % der Impflin-
ge innerhalb von 1—3 Tagen nach der Impfung, selten lin-
ger anhaltend, an der Impfstelle zu R6tung, Schmerzhaf-
tigkeit und Schwellung kommen, gelegentlich auch zu sich
schnell wieder zuriickbildender erheblicher Schwellung
mit Bewegungseinschrinkung und Beteiligung der zuge-
hoérigen Lymphknoten; selten einmal auch zu sich schnell
wieder zurlickbildender erheblicher Schwellung der unte-
ren Extremititen. Sehr selten bildet sich ein kleines Knot-
chen an der Injektionsstelle.

Ebenfalls innerhalb von 1—3 Tagen, selten linger anhal-
tend, kann es auch bei bis zu 10% der Impflinge zu All-
gemeinsymptomen wie leichte bis miflige Temperatur-
erhohung, Frésteln, SchweifSausbruch, leichte Muskel- und
Gelenkschmerzen oder Magen-Darm-Beschwerden (Appe-
titlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall) kommen. Auch
linger anhaltendes schrilles Schreien wurde bei sehr jun-
gen Kindern beobachtet.

In der Regel sind diese genannten Lokal- und Allgemein-
reaktionen voriibergehender Natur und klingen rasch und fol-
genlos wieder ab.

Komplikationen

Im Zusammenhang mit einer Fieberreaktion kann es beim
Sdugling und jungen Kleinkind selten einmal auch zu ei-
nem Fieberkrampf (in der Regel ohne Folgen) kommen.
Allergische Reaktionen treten selten auf. Im Einzelfall ist
auch einmal mit einer allergischen Sofortreaktion (anaphy-
laktischer Schock) zu rechnen.

Krankheiten /Krankheitserscheinungen in ungekldrtem
ursichlichen Zusammenhang mit der Impfung

In Einzelfillen wurde in der medizinischen Fachliteratur
iiber das Auftreten von neurologischen Stérungen (Enzepha-
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litis, Enzephalomyelitis, Myelitis, Opticusneuritis, Guillain-
Barré-Syndrom) und Erkrankungen anderer Organe (Ar-
thritiden, Angioédem, Erythema multiforme, Lupus ery-
thematodes, Thrombozytopenie, Vaskulitis) berichtet, die
im zeitlichen Zusammenhang mit Hepatitis-B-Impfstoff
auftraten. Ein ursichlicher Zusammenhang ist bei diesen
Beobachtungen fraglich. Es konnte sich in der Mehrzahl
dieser Einzelfallberichte um das zufillige zeitliche Zusam-
mentreffen von miteinander nicht ursichlich verbundenen
selbstindigen Ereignissen handeln.

Hypothesen und unbewiesene Behauptungen

Hypothesen hinsichtlich einer Verursachung von Diabetes
mellitus durch die Hib-Komponente sowie einer Multiplen
Sklerose durch die Hepatitis-B-Komponente des Impfstoffs
werden zwar gelegentlich diskutiert, es gibt jedoch keiner-
lei wissenschaftliche Fakten, die einen solchen Zusammen-
hang annehmen lassen oder beweisen. Zur Thematik lie-
gen eine Vielzahl qualifizierter Studien vor, die keine Evi-
denz fiir einen kausalen Zusammenhang der postulierten
Krankheit mit der Impfung finden konnten (HB/MS:
67-84; Hib/Diabetes: 42—-46, 50—51, 220-224).

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 42—51, 56-84,
216-224

13 Hepatitis-A-Impfstoff (HA-Impfstoff)

Lokal- und Allgemeinreaktionen
Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es bei etwa 4 % der Impf-
linge innerhalb von 1—3 Tagen, selten linger anhaltend, an
der Impfstelle zu Rotung u. Schwellung oder Schmerzen
(haufigstes Symptom) kommen. Allgemeinsymptome wie
beispielsweise leichte bis mifige Temperaturerhdhung,
Frosteln, Kopf- und Gliederschmerzen oder Miidigkeit so-
wie Leibschmerzen und Stérungen des Magen-Darm-Trak-
tes kommen ebenfalls hiufig (1-10 %) vor. Eine Erhchun-
gen der Leberenzymwerte wird vereinzelt (<1:10.000) in
zeitlichem Zusammenhang mit der Impfung beobachtet.
In der Regel sind diese genannten Lokal- und Allgemein-
reaktionen voriibergehender Natur und klingen rasch und fol-
genlos wieder ab.

Komplikationen
Selten werden allergische Hautreaktionen (Pruritus, Urti-
karia) und sehr selten Erythema multiforme nach der Imp-
fung beobachtet.

Krankheiten /Krankheitserscheinungen in ungeklirtem
ursiichlichen Zusammenhang mit der Impfung

In Einzelfillen wurde in der medizinischen Fachliteratur
iiber das Auftreten von neurologischen Stérungen (Enze-
phalitis, Opticusneuritis, Myelitis, Guillain-Barré-Syndrom)
sowie liber Blutgerinnungsstérungen (thrombozytopeni-
sche Purpura) berichtet, die im zeitlichen Zusammenhang
mit der Impfung auftraten. Ein ursichlicher Zusammen-

hang mit der Impfung ist bei diesen Beobachtungen frag-
lich. Es kénnte sich in der Mehrzahl dieser Einzelfallbe-
richte um das zufillige zeitliche Zusammentreffen von
miteinander nicht ursichlich verbundenen selbstindigen
Ereignissen handeln.

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 52-55, 216-219
14 Hepatitis-B-Impfstoff (HB-Impfstoff)

Lokal- und Allgemeinreaktionen
Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es bei 1-10 % der Impflin-
ge innerhalb von 1-3 Tagen, selten linger anhaltend, an der
Impfstelle zu Rétung, Schmerzhaftigkeit und Schwellung
kommen, gelegentlich auch verbunden mit Beteiligung der
zugehorigen Lymphknoten. Allgemeinsymptome wie bei-
spielsweise leichte bis miflige Temperaturerhhung, Frés-
teln, Kopf- und Gliederschmerzen oder Miidigkeit sind sel-
ten. Eine Erhéhungen der Leberenzymwerte wird verein-
zelt (<1:10.000) in zeitlichem Zusammenhang mit der
Impfung beobachtet.

In der Regel sind diese Lokal- und Allgemeinreaktionen
voriibergehender Natur und klingen rasch und folgenlos
wieder ab.

Komplikationen

In Einzelfillen wird tiber anaphylaktische und allergische
Reaktionen (Vaskulitis, Urtikaria, niedriger Blutdruck) nach
Hepatitis-B-Impfung berichtet.

Krankheiten /Krankheitserscheinungen in ungekldrtem
urscdchlichen Zusammenhang mit der Impfung

Sehr selten wurde in der medizinischen Fachliteratur iiber
das Auftreten von neurologischen Stérungen (Enzephalitis,
Enzephalomyelitis, Myelitis, Opticusneuritis, Guillain-Barré-
Syndrom) und Erkrankungen anderer Organe (Arthritiden,
Angioddem, Erythema multiforme, Lupus erythematodes,
Thrombozytopenie) berichtet, die im zeitlichen Zusam-
menhang mit der Hepatitis-B-Impfung auftraten. Ein ur-
siachlicher Zusammenhang mit der Impfung ist bei diesen
Beobachtungen fraglich. Es konnte sich in der Mehrzahl
dieser Einzelfallberichte um das zufillige zeitliche Zusam-
mentreffen von miteinander nicht ursichlich verbundenen
selbstindigen Ereignissen handeln.

Hypothesen und unbewiesene Behauptungen

Die Verursachung oder die Auslésung eines akuten Schubs
von Multipler Sklerose oder anderer demyelisierender Er-
krankungen durch die Hepatitis-B-Impfung wird zwar ge-
legentlich behauptet oder diskutiert, es gibt jedoch keine
wissenschaftlichen Fakten, die einen solchen Zusammen-
hang beweisen. Zur Thematik liegen eine Vielzahl qualifi-
zierter Studien und Stellungnahmen vor, die keine Evidenz
fir einen kausalen Zusammenhang der postulierten
Krankheit mit der Impfung finden konnten (67-84).

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 52—-84, 216-219
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15 Hepatitis-A/Hepatitis-B-Impfstoff
(HA/HB-Impfstoff)

Lokal- und Allgemeinreaktionen
Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es bei 1-10 % der Impflin-
ge innerhalb von 1-3 Tagen, selten linger anhaltend, an der
Impfstelle zu Rétung u. Schwellung und Schmerzen an der
Injektionsstelle. Allgemeinsymptome, wie beispielsweise
leichte bis miRige Temperaturerhchung, Frosteln, Kopf-
und Gliederschmerzen (Myalgie, Arthralgie), Ubelkeit Er-
brechen und Schwindel kommen selten vor. Eine Erhshun-
gen der Leberenzymwerte wird vereinzelt (<1:10.000) in
zeitlichem Zusammenhang mit der Impfung beobachtet.
In der Regel sind diese genannten Lokal- und Allgemein-
reaktionen voriibergehender Natur und klingen rasch und fol-
genlos wieder ab.

Komplikationen

Sehr selten werden allergische Reaktionen bis zum hyper-
ergischen Schock oder unter dem Bild einer Serumkrank-
heit mit Hauterscheinungen (Pruritus, Urtikaria) und Ge-
falstorungen (Vaskulitis) nach der Impfung beobachtet.

Krankheiten /Krankheitserscheinungen in ungekldrtem
ursichlichen Zusammenhang mit der Impfung

In Einzelfillen wurde in der medizinischen Fachliteratur
itber das Auftreten von neurologischen Stérungen (Menin-
gitis, Enzephalitis, Enzephalopathie, Polyneuritis, Guillain-
Barré-Syndrom) sowie tiber Erkrankungen anderer Organe
(Arthritiden, Angioddem, Erythema multiforme, Lupus ery-
thematodes, Thrombozytopenie) berichtet, die im zeitli-
chen Zusammenhang mit der Impfung auftraten. Ein ur-
sachlicher Zusammenhang mit der Impfung ist bei diesen
Beobachtungen fraglich. Es konnte sich in der Mehrzahl
dieser Einzelfallberichte um das zufillige zeitliche Zusam-
mentreffen von miteinander nicht ursichlich verbundenen
selbstindigen Ereignissen handeln.

Hypothesen und unbewiesene Behauptungen

Die Verursachung oder die Auslésung eines akuten Schubs
von Multipler Sklerose oder anderer demyelisierender Er-
krankungen durch die Hepatitis-B-Komponente der
HA/HB-Impfung wird zwar gelegentlich behauptet oder
diskutiert, es gibt jedoch keine wissenschaftlichen Fakten,
die einen solchen Zusammenhang beweisen. Zur Thematik
liegt eine Vielzahl qualifizierter Studien und Stellungnah-
men vor, die keine Evidenz fiir einen kausalen Zusammen-
hang der postulierten Krankheit mit der Impfung finden
konnten (67-84).

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 52—-84, 216-219

16 Influenza-Impfstoff

Lokal- und Allgemeinreaktionen
Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es gelegentlich innerhalb
von 1-3 Tagen an der Impfstelle zu leichten Schmerzen,
Rotung und Schwellung kommen, gelegentlich auch zu
Verhirtungen oder Schwellung der zugehorigen Lymph-
knoten. Ebenfalls kann es nach der Impfung zu Allgemein-
symptomen wie Fieber, Frosteln, Ubelkeit, Unwohlsein,
Miudigkeit, Schwitzen, Kopf-, Muskel- und Gelenkschmer-
zen kommen. Die letztgenannten Allgemeinreaktionen
diirften der Grund dafiir sein, dass die Influenza-Impfung
falschlicherweise fiir das Auftreten Influenza-dhnlicher Er-
krankungen im zeitlichen Zusammenhang mit der Imp-
fung verantwortlich gemacht wird.

In der Regel sind diese genannten Lokal- und Allgemein-
reaktionen voriibergehender Natur und klingen rasch und fol-
genlos wieder ab.

Komplikationen

Sehr selten werden allergische Reaktionen an Haut und
Bronchialsystem beobachtet; iiber allergische Sofortreak-
tionen (anaphylaktischer Schock) wurde nur in Einzelfillen
berichtet. Eine Allergie gegen Hiihnereiweifl ist eine Gegen-
anzeige gegen die Impfung, da der Impfstoff in Hiihner-
embryonen produziert wird.

Ebenfalls sehr selten kann es zu einer Vaskulitis oder
einer voriibergehenden Thrombozytopenie kommen (Ver-
minderung der fir die Gerinnungsfunktion des Blutes be-
deutsamen Blutplittchenzahl), als deren Folge Blutungen
auftreten konnen. Im Zusammenhang mit einer Massen-
impfung von US-Biirgern gegen die sogenannte , Schwei-
negrippe“ im Jahre 1976 trat das Guillain-Barré-Syndrom
gehiuft auf. In der Folgezeit wurde das Guillain-Barré-Syn-
drom nur noch in Einzelfillen nach einer Influenza-
Schutzimpfung beobachtet.

Krankheiten /Krankheitserscheinungen in ungekldrtem
ursiichlichen Zusammenhang mit der Impfung

In Einzelfillen wurde in der medizinischen Fachliteratur
uiber einen zeitlichen Zusammenhang zwischen einer In-
fluenza-Impfung und voriibergehender Beeintrichtigung
der Nierenfunktion, Erythema exsudativum multiforme,
Uveitis, Neuritis, Krampfanfille berichtet. Ein ursichlicher
Zusammenhang mit der Impfung ist bei diesen Beobach-
tungen fraglich. Es kénnte sich in der Mehrzahl dieser Ein-
zelfall- berichte um das zufillige zeitliche Zusammentref-
fen von miteinander nicht ursichlich verbundenen selb-
stindigen Ereignissen handeln.

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 85-89, 216-219
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17 Masern-Impfstoff

Lokal- und Allgemeinreaktionen
Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es bei bis zu 5% innerhalb
von 1-3 Tagen, selten linger anhaltend, an der Impfstelle
Rétung, Schmerzhaftigkeit und Schwellung kommen; ge-
legentlich auch verbunden mit einer Schwellung der zu-
gehorigen Lymphknoten sowie Allgemeinsymptomen wie
leichter bis mifliger Temperaturerhohung (5-15%), Kopf-
schmerzen, Mattigkeit, Unwohlsein oder Magen-Darm-Er-
scheinungen. Im Abstand von 5-14 Tagen nach der Imp-
fung kénnen bei etwa 2% der Impflinge Symptome im
Sinne einer leichten ,Impfkrankheit auftreten: Fieber ver-
bunden mit einem schwachen masernihnlichen Aus-
schlag.

In der Regel sind diese genannten Lokal- und Allgemein-
reaktionen voriibergehender Natur und klingen rasch und fol-
genlos wieder ab.

Komplikationen

Im Zusammenhang mit einer Fieberreaktion kann es beim
Sdugling und jungen Kleinkind selten einmal auch zu
einem Fieberkrampf (in der Regel ohne Folgen) kommen.
Allergische Reaktionen (meist auf im Impfstoff enthaltene
Begleitstoffe wie Gelatine oder Antibiotika) sind sehr sel-
ten; tber allergische Sofortreaktionen (anaphylaktischer
Schock) wurde nur in Einzelfillen berichtet.

Eine Allergie gegen Hiihnereiweifs ist grundsdtzlich keine
Gegenanzeige gegen die Impfung, da heutige Impfstoffe kei-
nerlei Ovalbumin bzw. nur noch eine kaum mehr nachweis-
bare und damit nicht signifikante Menge Ovalbumin enthal-
ten.

Krankheiten /Krankheitserscheinungen in ungekldrtem
ursichlichen Zusammenhang mit der Impfung

In Einzelfillen wurde in der medizinischen Fachliteratur
itber Erkrankungen des zentralen und peripheren Nerven-
systems (Enzephalitis, Myelitis, Guillain-Barré-Syndrom,
Neuritis, als méglicher Ausdruck einer zerebelliren Ataxie
gedeutete flichtige Gangunsicherheit) sowie tiber Erythe-
ma exsudativum multiforme berichtet, die im zeitlichen
Zusammenhang mit der Masern-Impfung auftraten. Auch
iber Hautblutungen bei verminderter Blutplittchenzahl
(thrombozytopenische Purpura) wurde in Einzelfillen be-
richtet, rasches und folgenloses Abklingen ist die Regel.
Ein ursichlicher Zusammenhang mit der Impfung ist bei
diesen Beobachtungen fraglich. Es koénnte sich in der
Mehrzahl dieser Einzelfallberichte um das zufillige zeitli-
che Zusammentreffen von miteinander nicht ursichlich
verbundenen selbstindigen Ereignissen handeln.

Hypothesen und unbewiesene Behauptungen

Hypothesen hinsichtlich einer Verursachung oder Begiins-
tigung von Morbus Crohn (entziindliche Darmerkrankung)
oder Autismus (geistige Behinderung mit realititsfernem
Verhalten) durch die Schutzimpfung werden zwar gele-
gentlich vertreten und verbreitet (u.a. 97-99), es gibt je-

doch keine wissenschaftlichen Hinweise, die einen solchen
Zusammenhang beweisen. Zur Thematik liegen eine Viel-
zahl qualifizierter Studien vor, die keine Evidenz fiir einen
kausalen Zusammenhang der postulierten Krankheit mit
der Impfung finden konnten (100-122).

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), go-122, 216219

18 Mumps-Impfstoff

Lokal- und Allgemeinreaktionen
Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es innerhalb von 1-3 Ta-
gen, selten linger anhaltend, bei bis zu 5% der Impflinge
an der Impfstelle Rétung, Schmerzhaftigkeit und Schwel-
lung kommen; gelegentlich auch verbunden mit einer
Schwellung der zugehdrigen Lymphknoten sowie Allge-
meinsymptomen wie leichter bis mafliger Temperatur-
erh6hung, Kopfschmerzen, Mattigkeit, Unwohlsein oder
Magen-Darm-Erscheinungen. Im Abstand von 1-4 Wochen
nach der Impfung kénnen gelegentlich Symptome im Sin-
ne einer leichten , Impfkrankheit“ auftreten: Fieber verbun-
den mit einer leichten Schwellung der Ohrspeicheldriise.
Selten werden eine voriibergehende leichte Hodenschwel-
lung oder eine ebenfalls leichte und vortibergehende Reak-
tion der Bauchspeicheldriise (Fermentanstieg) beobachtet.
In der Regel sind diese genannten Lokal- und Allgemein-
symptome voriibergehender Natur und klingen rasch und fol-
genlos wieder ab.

Komplikationen

Im Zusammenhang mit einer Fieberreaktion kann es beim
Sdugling und jungen Kleinkind selten einmal auch zu
einem Fieberkrampf (in der Regel ohne Folgen) kommen.
Allergische Reaktionen (meist auf im Impfstoff enthaltene
Begleitstoffe wie Gelatine oder Antibiotika) sind sehr sel-
ten; tber allergische Sofortreaktionen (anaphylaktischer
Schock) wurde nur in Einzelfillen berichtet.

Eine Allergie gegen Hiihnereiweifs ist grundsdtzlich keine
Gegenanzeige gegen die Impfung, da heutige Impfstoffe kein-
erlei Ovalbumin bzw. nur noch eine kaum mehr nachweisba-
re und damit nicht signifikante Menge Ovalbumin enthalten.

Bei den in Deutschland zugelassenen Mumps-Impf-
stoffen auf der Grundlage des vom Mumps-Impfstamm
JJeryl Lynn“ abgeleiteten Impfvirus wurden Berichte tiber
eine Hirnhautentziindung (Meningitis) bisher nicht ver6f-
fentlicht.

Krankheiten /Krankheitserscheinungen in ungekldrtem
ursiichlichen Zusammenhang mit der Impfung

In Einzelfillen wurde in der medizinischen Fachliteratur
uiber Erkrankungen des zentralen und peripheren Nerven-
systems (Enzephalitis, Myelitis, Guillain-Barré-Syndrom,
als moglicher Ausdruck einer zerebellidren Ataxie gedeutete
fliichtige Gangunsicherheit), Entziindungen der Bauch-
speicheldriise und allergische Hauterkrankungen (Erythe-
ma exsudativum multiforme) berichtet, die im zeitlichen
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Zusammenhang mit der Impfung auftraten. Ein ursich-
licher Zusammenhang mit der Impfung ist bei diesen Be-
obachtungen fraglich. Es kénnte sich in der Mehrzahl die-
ser Einzelfallberichte um das zufillige zeitliche Zusam-
mentreffen von miteinander nicht ursichlich verbundenen
selbstindigen Ereignissen handeln.

Hypothesen und unbewiesene Behauptungen

Hypothesen hinsichtlich einer Verursachung oder Begiins-
tigung von Diabetes durch die Mumps-Schutzimpfung
werden zwar gelegentlich vertreten und verbreitet, es gibt
jedoch keine wissenschaftlichen Hinweise, die einen sol-
chen Zusammenhang wahrscheinlich machen oder bewei-
sen. Zur Thematik liegen eine Vielzahl qualifizierter Stu-
dien vor, die keine Evidenz fiir einen kausalen Zusammen-
hang der postulierten Krankheit mit der Impfung finden
konnten (123-128, 220-224).

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 123-128, 216-224

19 Masern-Mumps-Impfstoff

Lokal- und Allgemeinreaktionen

Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es innerhalb von 1-3 Ta-
gen, selten linger anhaltend, bei bis zu 5% der Impflinge
an der Impfstelle Rotung, Schmerzhaftigkeit und Schwel-
lung kommen; gelegentlich auch verbunden mit einer
Schwellung der zugehorigen Lymphknoten sowie Allge-
meinsymptomen wie leichter bis mifiger Temperatur-
erhéhung, Kopfschmerzen, Mattigkeit, Unwohlsein oder
Magen-Darm-Erscheinungen.

Im Abstand von 1-4 Wochen nach der Impfung kon-
nen bei 1-2% der Impflinge Symptome im Sinne einer
leichten ,Impfkrankheit“ auftreten: Fieber verbunden mit
einem schwachen masernihnlichen Ausschlag; auch eine
leichte Schwellung der Ohrspeicheldriise kann gelegent-
lich auftreten. Selten werden eine voriibergehende leichte
Hodenschwellung oder eine ebenfalls leichte und voriiber-
gehende Reaktion der Bauchspeicheldriise (Fermentanstieg)
beobachtet.

In der Regel sind diese genannten Lokal- und Allgemein-
symptome voriibergehender Natur und klingen rasch und fol-
genlos wieder ab.

Komplikationen

Im Zusammenhang mit einer Fieberreaktion kann es beim
Sidugling und jungen Kleinkind selten einmal auch zu ei-
nem Fieberkrampf (in der Regel ohne Folgen) kommen. Al-
lergische Reaktionen (meist auf im Impfstoft enthaltene
Begleitstoffe wie Gelatine oder Antibiotika) sind sehr sel-
ten; tber allergische Sofortreaktionen (anaphylaktischer
Schock) wurde nur in Einzelfillen berichtet.

Eine Allergie gegen Hiihnereiweifs ist grundsitzlich keine
Gegenanzeige gegen die Impfung, da heutige Impfstoffe keiner-
lei Ovalbumin bzw. nur noch eine kaum mehr nachweisbare
und damit nicht signifikante Menge Ovalbumin enthalten.

Auch tiber Hautblutungen bei verminderter Blutplitt-
chenzahl (thrombozytopenische Purpura) wurde nur in
Einzelfillen berichtet, rasches und folgenloses Abklingen
ist die Regel; schwerere Verliufe wurden in Einzelfillen
berichtet. Bei den in Deutschland zugelassenen Mumps-
Impfstoffen auf der Grundlage des vom Mumps-Impf-
stamm ,Jeryl Lynn“ abgeleiteten Impfvirus wurden Berich-
te Uber eine Hirnhautentziindung (Meningitis) bisher
nicht veréffentlicht.

Krankheiten/Krankheitserscheinungen in ungekldrtem
urscdchlichen Zusammenhang mit der Impfung

In Einzelfillen wurde in der medizinischen Fachliteratur
uiber Erkrankungen des zentralen und peripheren Nerven-
systems (Enzephalitis, Myelitis, Guillain-Barré-Syndrom,
Neuritis, als moglicher Ausdruck einer zerebelldren Ataxie
gedeutete fliichtige Gangunsicherheit) sowie Entztindun-
gen der Bauchspeicheldriise und allergische Hauterkran-
kungen (Erythema exsudativum multiforme) berichtet, die
im zeitlichen Zusammenhang mit der Impfung auftraten.
Ein ursichlicher Zusammenhang mit der Impfung ist bei
diesen Beobachtungen fraglich. Es konnte sich in der
Mehrzahl dieser Einzelfallberichte um das zufillige zeit-
liche Zusammentreffen von miteinander nicht ursichlich
verbundenen selbstindigen Ereignissen handeln.

Hypothesen und unbewiesene Behauptungen

Hypothesen hinsichtlich einer Verursachung oder Begiins-
tigung von Morbus Crohn (entziindliche Darmerkrankung)
oder Autismus (geistige Behinderung mit realititsfernem
Verhalten) durch die Masern-Mumps-Impfung (u.a. 97-99)
oder von Diabetes durch die Mumpskomponente werden
zwar gelegentlich vertreten und verbreitet; es gibt jedoch
keine wissenschaftlichen Hinweise, die einen solchen Zu-
sammenhang beweisen. Zur Thematik liegen eine Vielzahl
qualifizierter Studien vor, die keine Evidenz fiir einen kau-
salen Zusammenhang der postulierten Krankheit mit der
Impfung finden konnten (Autismus/Morbus Crohn:
100-122; Mumps/Diabetes: 123-130, 220-224).

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 9o-122, 123-130,
216-224

20 Masern-Mumps-Rételn-Impfstoff
(MMR-Impfstoff)

Lokal- und Allgemeinreaktionen

Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es innerhalb von 1-3 Ta-
gen, selten linger anhaltend, bei bis zu 5% der Impflinge
an der Impfstelle Rétung, Schmerzhaftigkeit und Schwel-
lung kommen; gelegentlich auch verbunden mit einer
Schwellung der zugehdrigen Lymphknoten sowie Allge-
meinsymptomen wie leichter bis méafliger Temperatur-
erhohung (5-15%), Kopfschmerzen, Mattigkeit, Unwohl-
sein oder Magen-Darm-Erscheinungen.
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Im Abstand von 1-4 Wochen nach der Impfung kon-
nen bei etwa 2% der Impflinge Symptome im Sinne einer
leichten , Impfkrankheit“ auftreten: Fieber verbunden mit
einem schwachen masernihnlichen Ausschlag. Auch eine
leichte Schwellung der Ohrspeicheldriise kann gelegent-
lich auftreten. Von Jugendlichen und Erwachsenen (sehr
selten bei Kindern) sind voriibergehende Gelenkbeschwer-
den (Arthralgie) berichtet worden. Selten werden eine vorii-
bergehende leichte Hodenschwellung oder eine ebenfalls
leichte und voriibergehende Reaktion der Bauchspeichel-
driise (Enzymanstieg) beobachtet.

In der Regel sind diese genannten Lokal- und Allgemein-
reaktionen voriibergehender Natur und klingen rasch und fol-
genlos wieder ab.

Komplikationen

Im Zusammenhang mit einer Fieberreaktion kann es beim
Siugling und jungen Kleinkind selten einmal auch zu ei-
nem Fieberkrampf (in der Regel ohne Folgen) kommen.
Allergische Reaktionen (meist auf im Impfstoff enthaltene
Begleitstoffe wie Gelatine oder Antibiotika) sind sehr sel-
ten; tiber allergische Sofortreaktionen (anaphylaktischer
Schock) wurde nur in Einzelfillen berichtet. Sehr selten
werden bei Jugendlichen und Erwachsenen nach der Imp-
fung linger anhaltende Gelenkentziindungen (Arthritiden)
beobachtet.

Eine Allergie gegen Hiihnereiweifs ist grundsdtzlich keine
Gegenanzeige gegen die Impfung, da heutige Impfstoffe kei-
nerlei Ovalbumin bzw. nur noch eine kaum mehr nachweis-
bare und damit nicht signifikante Menge Ovalbumin enthal-
ten.

Auch tber Hautblutungen bei verminderter Blutplitt-
chenzahl (thrombozytopenische Purpura) wurde nur in
Einzelfillen berichtet, rasches und folgenloses Abklingen
ist die Regel, schwerere Verliufe wurden in Einzelfillen
berichtet. Sehr selten werden bei Jugendlichen und Er-
wachsenen linger anhaltende Gelenkentziindungen (Ar-
thritiden) beobachtet. Bei den in Deutschland zugelasse-
nen Mumps-Impfstoffen auf der Grundlage des vom
Mumps-Impfstamm ,Jeryl Lynn“ abgeleiteten Impfvirus
wurden Berichte tiber eine Hirnhautentziindung (Menin-
gitis) bisher nicht veréffentlicht.

Krankheiten /Krankheitserscheinungen in ungekldrtem
urséichlichen Zusammenhang mit der Impfung

In Einzelfillen wurde in der medizinischen Fachliteratur
itber Erkrankungen des zentralen und peripheren Nerven-
systems (Enzephalitis, Myelitis, Guillain-Barré-Syndrom,
Neuritis, als moglicher Ausdruck einer zerebelliren Ataxie
gedeutete fliichtige Gangunsicherheit) sowie tiber chroni-
sche Gelenkentziindung und Erythema exsudativum mul-
tiforme berichtet, die im zeitlichen Zusammenhang mit
der MMR-Impfung auftraten. Ein ursichlicher Zusammen-
hang mit der Impfung ist bei diesen Beobachtungen frag-
lich. Es konnte sich in der Mehrzahl dieser Einzelfall-
berichte um das zufillige zeitliche Zusammentreffen von
miteinander nicht ursichlich verbundenen selbstindigen
Ereignissen handeln.

Hypothesen und unbewiesene Behauptungen

Hypothesen hinsichtlich einer Verursachung oder Begiins-
tigung von Diabetes, Morbus Crohn (entziindliche Darm-
erkrankung), Autismus (geistige Behinderung mit realitits-
fernem Verhalten) durch die Schutzimpfung werden zwar
gelegentlich vertreten und verbreitet (u.a. 97—-99), es gibt
jedoch keine wissenschaftlichen Hinweise, die einen sol-
chen Zusammenhang beweisen. Zur Thematik liegen eine
Vielzahl qualifizierter Studien vor, die keine Evidenz fiir
einen kausalen Zusammenhang der postulierten Krankheit
mit der Impfung finden konnten (Masern/MMR: Autis-
mus/Morbus Crohn: 100-122, 131-141; MMR/Mumps: Dia-
betes: 123-130, 220-224).

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 97-122, 131-141,
216-224

21 Meningokokken-(Polysaccharid-)iImpfstoff

Lokal- und Allgemeinreaktionen
Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kommt es gelegentlich inner-
halb von 1-3 Tagen, selten linger andauernd, an der Impf-
stelle zu leichten Schmerzen, Rétung und Schwellung.
Schwerere Lokalreaktionen sind selten, sie kénnen unter
anderem bei filschlicherweise intrakutan vorgenommener
Injektion vorkommen. Selten sind nach der Impfung All-
gemeinsymptome wie Fieber, Kopfschmerzen, Abgeschla-
genheit, Muskel- und Gelenkschmerzen oder gastrointesti-
nale Beschwerden.

In der Regel sind diese genannten Lokal- und Allgemein-
reaktionen voriibergehender Natur und klingen rasch und fol-
genlos wieder ab.

Komplikationen

Selten treten Uberempfindlichkeitsreaktionen (Urtikaria,
Serumkrankheit) auf; tiber anaphylaktoide Sofortreaktio-
nen wurde in Einzelfillen berichtet.

Krankheiten /Krankheitserscheinungen in ungekldrtem
ursdchlichen Zusammenhang mit der Impfung

In Einzelfillen wurde in der medizinischen Fachliteratur
tiber einen zeitlichen Zusammenhang zwischen einer
Meningokokken-Impfung und Erkrankungen des Nerven-
systems berichtet (Pardsthesien, Meningismus, Krimpfe)
sowie Nierenentziindungen berichtet. Ein ursichlicher Zu-
sammenhang mit der Impfung ist bei diesen Beobachtun-
gen fraglich. Es kénnte sich in der Mehrzahl dieser Einzel-
fallberichte um das zufillige zeitliche Zusammentreffen
von miteinander nicht ursichlich verbundenen selbstin-
digen Ereignissen handeln.

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 142147, 216-219
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22 Meningokokken-(Konjugat-)Impfstoff der Serogruppe C

Lokal- und Allgemeinreaktionen
Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kommt es hiufig innerhalb von
2-3 Tagen nach der Impfung, selten linger anhaltend, an
der Impfstelle zu Roétung, Druckempfindlichkeit und
Schwellung kommen, selten zu stirkerer Lokalreaktion,
welche die Bewegung stort. Ebenfalls innerhalb von 1—3 Ta-
gen, selten linger anhaltend, kann es auch zu Allgemein-
symptomen wie Temperaturerh6hung bis zu 38°C (selten
bis 39,5°C) sowie Reizbarkeit, Schlifrigkeit, unruhiger
Schlaf oder Magen-Darm-Beschwerden (Erbrechen, Durch-
fall) kommen.

In der Regel sind diese genannten Lokal- und Allgemein-
reaktionen voriibergehender Natur und klingen rasch und fol-
genlos wieder ab.

Komplikationen

Allergische Reaktionen sind sehr selten. In Einzelfillen
kann es im Zusammenhang mit einer Temperaturerho-
hung beim Siugling und jungen Kleinkind zu einem Fie-
berkrampf (in der Regel ohne Folgen) kommen.

Krankheiten /Krankheitserscheinungen in ungekldrtem
ursichlichen Zusammenhang mit der Impfung

In Einzelfillen wurde nach der Markteinfithrung des Impf-
stoffs iiber einen zeitlichen Zusammenhang zwischen
Impfung und Stevens-Johnson-Syndrom sowie Erythema
multiforme berichtet. Ein ursichlicher Zusammenhang
mit der Impfung ist bei diesen Beobachtungen fraglich. Es
konnte sich bei diesen Einzelfallberichten um das zufillige
zeitliche Zusammentreffen von miteinander nicht ursich-
lich verbundenen selbstindigen Ereignissen handeln. Eine
englische Arbeitsgruppe hat bei 106 Kindern mit nephro-
tischem Syndrom die Zeitrdume vor (63 relapse innerhalb
von 12 Monaten) und nach (96 relapse innerhalb von
12 Monaten) der MenC-Impfung verglichen und eine sta-
tistisch signifikant hohere Rate im Zeitraum nach der Imp-
fung festgestellt. Der Kausalzusammenhang bleibt offen

(152a).

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 148-152, 1524,
216-219

23 Pertussis-Impfstoff, azellular

Lokal- und Allgemeinreaktionen
Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es innerhalb von 1-3 Ta-
gen nach der Impfung, selten auch linger anhaltend, an
der Impfstelle zu Rotung, Schmerzhaftigkeit und Schwel-
lung kommen, gelegentlich auch verbunden mit Beteili-
gung der zugehdrigen Lymphknoten.

Gelegentlich kann es ebenfalls innerhalb von 1—3 Ta-
gen (selten linger anhaltend) auch zu Allgemeinsympto-
men wie leichte bis miflige Temperaturerhhung, grippe-

ihnliche Symptomatik (Frosteln, Kopf- und Gliederschmer-
zen, Mudigkeit, Kreislaufbeschwerden) oder Magen-Darm-
Beschwerden (Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Durch-
fall) kommen. Auch linger anhaltendes schrilles Schreien
wurde bei Siuglingen und jungen Kleinkindern beobach-
tet. Erwachsene vermerken gelegentlich muskelkater-
dhnliche Beschwerden und eine spiter einsetzende Mus-
kelschwellung, beides bildet sich spontan zuriick.

In der Regel sind diese genannten Lokal- und Allgemein-
reaktionen voriibergehender Natur und klingen rasch und fol-
genlos wieder ab.

Komplikationen

Im Zusammenhang mit einer Fieberreaktion kann es beim
Sdugling und jungen Kleinkind selten einmal auch zu ei-
nem Fieberkrampf (in der Regel ohne Folgen) kommen.
Allergische Reaktionen treten sehr selten auf. Einzelfille
von hypoton-hyporesponsiven Episoden (kurzzeitiger
schockdhnlicher Zustand mit reduziertem Muskeltonus
und Nichtansprechbarkeit, der sich schnell und folgenlos
zurtickbildet) nach azellulirer Pertussis-Impfung werden
in der medizinischen Fachliteratur beschrieben.

Krankheiten/Krankheitserscheinungen in ungekldrtem
urscdchlichen Zusammenhang mit der Impfung

Nach der Ablésung der frither verwendeten Vollbakterien-
Pertussis-Impfstoffe durch moderne azellulire Impfstoffe
wurde Uber zentralnervose Schiden der Impfung in der
medizinischen Fachliteratur nicht mehr berichtet. Eine ver-
offentlichte Kasuistik (Enzephalopathie) ist kausal fraglich.

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 3, 7, 12, 15, 16,
19, 153-155, 216—219

24 Pneumokokken-(Polysaccharid-)impfstoff

Lokal- und Allgemeinreaktionen

Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kommt es hiufig innerhalb von
1-3 Tagen, selten linger andauernd, an der Impfstelle zu
leichten Schmerzen, Rétung und Schwellung, gelegentlich
auch zur Schwellung der zugehérigen Lymphknoten und
selten zu lokalen Indurationen. Schwerere Lokalreaktionen
sind selten, sie konnen unter anderem bei filschlicherweise
intrakutan vorgenommener Injektion vorkommen. Selten
sind nach der Impfung Allgemeinsymptome wie Fieber,
Kopfschmerzen, Abgeschlagenheit, Muskel- und Gelenk-
schmerzen.

In der Regel sind diese genannten Lokal- und Allgemein-
reaktionen voriibergehender Natur und klingen rasch und fol-
genlos wieder ab.

Eine Wiederholungsimpfung vor Ablauf von 6 Jahren
(bei Erwachsenen) bzw. 3 Jahren (bei Kindern) Jahren kann
zu ausgeprigten meist lokalen Impfreaktionen fithren.
Diese Impfreaktionen treten fast ausschliefRlich an der In-
jektionsstelle auf. Bei regelrechtem Abstand zur ersten
Impfung wurden keine Unterschiede in Haufigkeit und
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Ausprigung der Impfreaktionen zwischen Erst- und Wie-
derholungsimpfung festgestellt.

Komplikationen

Selten treten Uberempfindlichkeitsreaktionen (Urtikaria,
Serumkrankheit) auf; tber allergische Sofortreaktionen
(anaphylaktischer Schock) wurde in Einzelfillen berichtet.
Sehr selten kommt es zu einer voriibergehenden Thrombo-
zytopenie (Verminderung der fiir die Gerinnungsfunktion
des Blutes bedeutsamen Blutplittchenzahl).

Krankheiten /Krankheitserscheinungen in ungekldrtem
ursichlichen Zusammenhang mit der Impfung

In Einzelfillen wurde in der medizinischen Fachliteratur
iiber einen zeitlichen Zusammenhang zwischen einer
Pneumokokken-Impfung und Erkrankungen des periphe-
ren Nervensystems berichtet (Paristhesien, Radikuloneuro-
pathien, Guillain-Barré-Syndrom). berichtet. Ein ursichli-
cher Zusammenhang mit der Impfung ist bei diesen Beob-
achtungen fraglich. Es konnte sich in der Mehrzahl dieser
Einzelfallberichte um das zufillige zeitliche Zusammen-
treffen von miteinander nicht ursidchlich verbundenen
selbstindigen Ereignissen handeln.

Literatur: 1
216-219

(jeweilige Fachinformation(en), 156-162,

25 Pneumokokken-(Konjugat-)Impfstoff

Lokal- und Allgemeinreaktionen

Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kommt es bei etwa 10% der
Impflinge innerhalb von 2—3 Tagen nach der Impfung, sel-
ten linger anhaltend, an der Impfstelle zu Rétung,
Schmerzhaftigkeit und Schwellung kommen, gelegentlich
auch verbunden mit einer tastbaren Verhirtung und einer
Druckempfindlichkeit, welche die Bewegung stort. Eben-
falls innerhalb von 1-3 Tagen, selten linger anhaltend,
kann es auch zu Allgemeinsymptomen wie Fieber =39°C,
Reizbarkeit, Schlifrigkeit, unruhiger Schlaf oder Magen-
Darm-Beschwerden (Appetitlosigkeit, Erbrechen, Durch-
fall) kommen.

Bei der Auffrischungsimpfung wurde eine gegentiber
der Grundimmunisierung hohere Rate voriibergehender
Druckempfindlichkeit berichtet (bis zu einem Drittel der
Impflinge), wobei es hiufig zu Beweglichkeitseinschrin-
kung kam.

In der Regel sind diese genannten Lokal- und Allgemein-
reaktionen voriibergehender Natur und klingen rasch und fol-
genlos wieder ab.

Komplikationen

Allergische Reaktionen (Urtikaria) konnen gelegentlich
auftreten. In Einzelfillen kann es im Zusammenhang mit
einer Temperaturerhchung beim Siugling und jungen
Kleinkind zu einem Fieberkrampf (in der Regel ohne Fol-
gen) kommen. Einzelfille von hypoton-hyporesponsiven

Episoden (kurzzeitiger schockihnlicher Zustand mit redu-
ziertem Muskeltonus und Nichtansprechbarkeit, bildet sich
schnell und folgenlos zuriick) wurden ebenfalls beobach-
tet.

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 163172, 216-219

26 Poliomyelitis-Impfstoff, inaktiviert
(IPV-Impfstoff)

Lokal- und Allgemeinreaktionen
Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es selten einmal innerhalb
von 1-3 Tagen nach der Impfung an der Impfstelle zu Ro-
tung, Schmerzhaftigkeit und Schwellung kommen. Auch
Allgemeinsymptome wie leichte bis mifige Temperatur-
erhohung, grippeihnliche Symptomatik (Frosteln, Kopf-
und Gliederschmerzen, Mudigkeit, Kreislaufbeschwerden)
oder Magen-Darm-Beschwerden (Appetitlosigkeit, Ubel-
keit, Erbrechen, Durchfall) sind nur selten zu beobachten,
treten eher einmal nach der ersten Gabe des Impfstoffs
und bei Kindern auf.

Diese Symptome sind voriibergehender Natur und klin-
gen rasch und folgenlos wieder ab.

Komplikationen
Nur in Einzelfillen wird iiber allergische Reaktionen nach
IPV-Impfung berichtet.

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 173-182, 216-219

27 Rételn-Impfstoff

Lokal- und Allgemeinreaktionen

Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es innerhalb von 1-3 Ta-
gen, selten auch linger anhaltend, bei bis zu 5% der Impf-
linge an der Impfstelle zu R6tung, Schmerzhaftigkeit und
Schwellung kommen; gelegentlich auch verbunden mit ei-
ner Schwellung der zugehdrigen Lymphknoten sowie All-
gemeinsymptomen wie leichter bis mifliger Temperatur-
erh6hung, Kopfschmerzen, Mattigkeit, Unwohlsein oder
Magen-Darm-Erscheinungen.

Im Abstand von 1-4 Wochen nach der Impfung kon-
nen gelegentlich Symptome im Sinne einer leichten ,, Impf-
krankheit“ auftreten: Fieber verbunden mit einem schwa-
chen Hautausschlag. Von Jugendlichen und Erwachsenen
(kaum bei Kindern) sind voriibergehende Gelenkbeschwer-
den (Arthralgie) berichtet worden.

In der Regel sind diese genannten Lokal- und Allgemein-
symptome voriibergehender Natur und klingen rasch und fol-
genlos wieder ab.

Komplikationen
Im Zusammenhang mit einer Fieberreaktion kann es beim
Sdugling und jungen Kleinkind selten einmal auch zu
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einem Fieberkrampf (in der Regel ohne Folgen) kommen.
Sehr selten werden bei Jugendlichen und Erwachsenen
nach der Impfung linger anhaltende Gelenkentziindungen
(Arthritiden) beobachtet. Allergische Reaktionen (meist auf
im Impfstoff enthaltene Begleitstoffe wie Gelatine oder An-
tibiotika) sind sehr selten; tiber allergische Sofortreaktio-
nen (anaphylaktischer Schock) wurde nur in Einzelfillen
berichtet.

Krankheiten /Krankheitserscheinungen in ungekldrtem
urséchlichen Zusammenhang mit der Impfung

In Einzelfillen wurde in der medizinischen Fachliteratur
itber Erkrankungen des zentralen und peripheren Nerven-
systems (Enzephalitis, Myelitis, Guillain-Barré-Syndrom,
Neuritis) sowie tiber chronische Gelenkentziindung und al-
lergische Hauterkrankungen (Erythema exsudativum mul-
tiforme) berichtet, die im zeitlichen Zusammenhang mit
der Impfung auftraten. Ein ursichlicher Zusammenhang
mit der Impfung ist bei diesen Beobachtungen fraglich. Es
kénnte sich in der Mehrzahl dieser Einzelfallberichte um
das zufillige zeitliche Zusammentreffen von miteinander
nicht ursichlich verbundenen selbstindigen Ereignissen
handeln.

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 183-186, 216-219

28 Tetanus-Impfstoff

Lokal- und Allgemeinreaktionen
Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es bei bis zu 20% der
Impflinge innerhalb von 1—3 Tagen nach der Impfung, sel-
ten linger anhaltend, an der Impfstelle zu Rétung,
Schmerzhaftigkeit und Schwellung kommen, gelegentlich
auch verbunden mit Beteiligung der zugehorigen Lymph-
knoten. Sehr selten bildet sich ein kleines Knétchen an der
Injektionsstelle, im Einzelfall mit Neigung zu steriler Abs-
zedierung. Allgemeinsymptome wie leichte bis mifiige
Temperaturerhhung, grippedhnliche Symptomatik (Fros-
teln, Kopf- und Gliederschmerzen, Miidigkeit, Kreislauf-
beschwerden) oder Magen-Darm-Beschwerden (Appetitlo-
sigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall) sind selten und tre-
ten eher bei hyperimmunisierten (sehr hiufig gegen Teta-
nus geimpften) Personen auf.

In der Regel sind diese genannten Lokal- und Allgemein-
reaktionen voriibergehender Natur und klingen rasch und fol-
genlos wieder ab.

Komplikationen

Selten treten allergische Reaktionen an der Haut oder an
den Atemwegen auf. Einzelfille allergischer Sofortreak-
tionen (anaphylaktischer Schock) wurden in der medizini-
schen Fachliteratur beschrieben. Erkrankungen des peri-
pheren Nervensystems (Mono- und Polyneuritiden, Guil-
lain-Barré-Syndrom, Neuropathie) wurden ebenfalls in
Einzelfillen in der medizinischen Fachliteratur beschrie-
ben.

Krankheiten/Krankheitserscheinungen in ungekldrtem
urscdchlichen Zusammenhang mit der Impfung

In Einzelfillen wurde in der medizinischen Fachliteratur
uber Erkrankungen der Niere (Glomerulonephritis) und
Thrombozytopenie (Verminderung der fiir die Gerinnungs-
funktion des Blutes bedeutsamen Blutplittchenzahl) be-
richtet, die im zeitlichen Zusammenhang mit der Tetanus-
Impfung auftraten. Es sind auch Einzelfille zentralnervo-
ser Stérungen (Enzephalopathie) beschrieben worden. Ein
ursichlicher Zusammenhang mit der Impfung ist bei die-
sen Beobachtungen fraglich. Es konnte sich in der Mehr-
zahl dieser Einzelfallberichte um das zufillige zeitliche Zu-
sammentreffen von miteinander nicht ursichlich verbun-
denen selbstindigen Ereignissen handeln.

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 3, &, 13, 16, 19,
187, 188, 216219

29 Tetanus-Diphtherie-Impfstoff (Td-Impfstoff)
(ab 6. Lebensjahr zugelassen)

Lokal- und Allgemeinreaktionen
Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es bei bis zu 20% der
Impflinge innerhalb von 1-3 Tagen, selten linger anhal-
tend, an der Impfstelle zu Rétung, Schmerzhaftigkeit und
Schwellung kommen, gelegentlich auch verbunden mit Be-
teiligung der zugehorigen Lymphknoten. Sehr selten bildet
sich ein kleines Knétchen an der Injektionsstelle, im Ein-
zelfall mit Neigung zu steriler Abszedierung. Allgemein-
symptome wie leichte bis mifiige Temperaturerhéhung,
grippedhnliche Symptomatik (Frésteln, Kopf- und Glieder-
schmerzen, Miidigkeit, Kreislaufbeschwerden) oder Magen-
Darm-Beschwerden (Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall) treten gelegentlich und hiufiger bei hyper-
immunisierten (hdufig gegen Tetanus oder Tetanus und
Diphtherie geimpften) Personen auf.

In der Regel sind diese genannten Lokal- und Allgemein-
reaktionen voriibergehender Natur und klingen rasch und fol-
genlos wieder ab.

Komplikationen

Allergische Reaktionen an der Haut oder an den Atem-
wegen treten selten auf. Einzelfille allergischer Sofortreak-
tionen (anaphylaktischer Schock) wurden in der medizini-
schen Fachliteratur beschrieben. Erkrankungen des peri-
pheren Nervensystems (Mono- und Polyneuritiden, Neuro-
pathie, Guillain-Barré-Syndrom) wurden ebenfalls in
Einzelfillen in der medizinischen Fachliteratur beschrie-
ben.

Krankheiten /Krankheitserscheinungen in ungekldrtem
ursdchlichen Zusammenhang mit der Impfung

In Einzelfillen wurde in der medizinischen Fachliteratur
uiber allergische Erkrankungen der Niere und Thrombozy-
topenien (Verminderung der fiir die Gerinnungsfunktion
des Blutes bedeutsamen Blutplittchenzahl) berichtet, die
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im zeitlichen Zusammenhang mit der Diphtherie-Tetanus-
Impfung auftraten. Es sind auch Einzelfille zentralnervé-
ser Storungen (Enzephalopathie) beschrieben worden. Ein
ursichlicher Zusammenhang mit der Impfung ist bei die-
sen Beobachtungen fraglich. Es konnte sich in der Mehr-
zahl dieser Einzelfallberichte um das zufillige zeitliche Zu-
sammentreffen von miteinander nicht ursichlich verbun-
denen selbstindigen Ereignissen handeln.

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 3, 6, 8, 11, 13,
14, 16, 18, 19, 187, 188, 216-219

30 Tdap-Impfstoff (zur Auffrischimpfung gegen Tetanus,
Diphtherie und Pertussis)

Lokal- und Allgemeinreaktionen

Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es innerhalb von 1-3 Ta-
gen, selten linger anhaltend, bei etwa einem Drittel der
Impflinge an der Impfstelle zu Rotung, Schmerzhaftigkeit
und Schwellung kommen, gelegentlich auch verbunden
mit Beteiligung der zugehoérigen Lymphknoten. Eine stir-
kere Schwellung im Bereich der Injektionsstelle oder Um-
fangsvergroflerung der entsprechenden Extremitit sind sel-
ten. Ebenfalls selten bildet sich ein kleines Knétchen an der
Injektionsstelle, ausnahmsweise mit Neigung zu steriler
Abszedierung.

Ebenfalls innerhalb von 1-3 Tagen (selten linger anhal-
tend) kann es bei 10-20% der Impflinge auch zu All-
gemeinsymptomen wie leichte bis mifige Temperatur-
erhéhung (selten =39,5°C) oder grippeihnliche Sympto-
matik (Unwohlsein, Miidigkeit, Gelenk- und Glieder-
schmerzen, Mudigkeit, Schwitzen, Kreislaufbeschwerden)
kommen. Auch iiber Juckreiz wurde nach TdaP-Impfung
berichtet.

In der Regel sind diese genannten Lokal- und Allgemein-
reaktionen voriibergehender Natur und klingen rasch und fol-
genlos wieder ab.

Komplikationen

Allergische Reaktionen auf den Impfstoff sind moglich.
Uber Komplikationen des erst seit einigen Jahren zugelas-
senen TdaP-Impfstoffs, die tiber die angegebenen Lokal-
und Allgemeinreaktionen hinausgehen, wurde in der me-
dizinischen Fachliteratur bisher nicht berichtet. Die bei der
Diphtherie- und Tetanus-Impfung bzw. der DTaP-Impfung
in Einzelfillen beschriebenen Komplikationen des peri-
pheren Nervensystems (Neuritiden, Neuropathie, Guillain-
Barré-Syndrom) oder voriibergehende Thrombozytopenien
sind auch nach diesem Kombinationsimpfstoff nicht aus-
zuschlieflen, bisher aber nicht beobachtet worden.

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 3, 6, 8, 11, 13,
14, 106, 19, 153155, 187-189, 216-219

31 Td-IPV-Impfstoff (zur Auffrischimpfung gegen Tetanus,
Diphtherie und Poliomyelitis)

Lokal- und Allgemeinreaktionen
Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es bei etwa 10 % der Impf-
linge innerhalb von 1-3 Tagen, selten linger anhaltend, an
der Impfstelle zu Rotung, Schmerzhaftigkeit und Schwel-
lung kommen, gelegentlich auch verbunden mit Betei-
ligung der zugehorigen Lymphknoten. Sehr selten bildet
sich ein kleines Knoétchen an der Injektionsstelle, aus-
nahmsweise mit Neigung zu steriler Abszedierung.

Ebenfalls kann es innerhalb von 1—3 Tagen (selten lin-
ger anhaltend) auch zu Allgemeinsymptomen wie leichte
bis miRige Temperaturerhthung, grippeihnliche Sympto-
matik (Frosteln, Kopf- und Gliederschmerzen, Mudigkeit,
Kreislaufbeschwerden) oder Magen-Darm-Beschwerden
(Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall) kom-
men.

In der Regel sind diese Lokal- und Allgemeinreaktionen

voriibergehender Natur und klingen rasch und folgenlos wie-
der ab.

Komplikationen

Allergische Reaktionen auf den Impfstoff sind selten. Uber
Komplikationen des erst kiirzlich zugelassenen Td-IPV-
Impfstofts, die {iber die angegebenen Lokal- und Allge-
meinreaktionen hinausgehen, wurde in der medizinischen
Fachliteratur bisher nicht berichtet. Die bei der Diphtherie-
und Tetanus-Impfung in Einzelfillen beschriebenen Kom-
plikationen des peripheren Nervensystems (Neuritiden,
Neuropathie, Guillain-Barré-Syndrom) oder voriibergehen-
de Thrombozytopenien sind auch nach diesem Kombina-
tionsimpfstoff nicht auszuschlieflen, bisher aber nicht be-
obachtet worden.

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 3, 6, &, 11, 13,
14, 16, 19, 173-182, 187,188, 216-219

32 Tdap-IPV-Impfstoff (zur Auffrischimpfung gegen
Tetanus, Diphtherie, Pertussis und Poliomyelitis)

Lokal- und Allgemeinreaktionen

Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es innerhalb von 1-3 Ta-
gen (selten bis zu 14 Tagen verzogert oder sich in diesem
Zeitraum verstirkend) bei iber 10 % der Impflinge an der
Impfstelle zu Rotung, Schmerzhaftigkeit und Schwellung
kommen, auch verbunden mit allgemeinem Krankheits-
gefiihl und Kopfschmerzen.

Ebenfalls innerhalb von 1-3 Tagen (selten linger anhal-
tend) kann es bei 1-10 % der Impflinge auch zu Allgemein-
symptomen wie leichte bis miflige Temperaturerhhung
(<5% der Impflinge; sehr selten =39,9 °C) sowie Schiittel-
frost, Ubelkeit, Durchfall und Gelenkbeschwerden kommen.
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In der Regel sind diese genannten Lokal- und Allgemein-
reaktionen voriibergehender Natur und klingen rasch und fol-
genlos wieder ab.

Komplikationen

Allergische Reaktionen auf den Impfstoff sind moglich.
Uber Komplikationen des erst kiirzlich zugelassenen TdaP-
IPV-Impfstoffs, die tiber die angegebenen Lokal- und All-
gemeinreaktionen hinausgehen, wurde in der medizini-
schen Fachliteratur bisher nicht berichtet. Die bei der
Diphtherie- und Tetanus-Impfung bzw. der DTaP-Impfung
in Einzelfillen beschriebenen Komplikationen des peri-
pheren Nervensystems (Neuritiden, Neuropathie, Guillain-
Barré-Syndrom) oder voriibergehende Thrombozytopenien
sind auch nach diesem Kombinationsimpfstoff nicht aus-
zuschlieflen, bisher aber nicht beobachtet worden.

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 3, 6, 8, 11, 13,
14, 16, 19, 153155, 173-182, 187,188, 216-219

33 Tollwut-Impfstoff

Lokal- und Allgemeinreaktionen

Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es hiufig (1-10 %) inner-
halb von 1-3 Tagen nach der Impfung, selten linger anhal-
tend, an der Impfstelle zu Rétung, Schmerzhaftigkeit und
Schwellung kommen, gelegentlich auch verbunden mit Be-
teiligung der zugehorigen Lymphknoten.

Ebenfalls innerhalb von 1-3 Tagen, selten linger anhal-
tend, kann es auch zu Allgemeinsymptomen wie leichte bis
miflige Temperaturerh6hung, grippedhnliche Symptoma-
tik (Frosteln, Kopf- und Gliederschmerzen, Miidigkeit,
Kreislaufbeschwerden) oder Magen-Darm-Beschwerden
(Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall) kommen.
Auch Arthralgien und Arthritiden werden berichtet.

In der Regel sind diese genannten Lokal- und Allgemein-
reaktionen voriibergehender Natur und klingen rasch und fol-
genlos wieder ab.

Komplikationen

Selten sind Reaktionen im Sinne einer Serumbkrankheit,
eher nach Auffrischimpfung. Allergische Reaktionen (meist
auf im Impfstoff enthaltene Begleitstoffe wie Gelatine oder
Antibiotika) sind sehr selten. Einzelfille von allergischen
Sofortreaktion (anaphylaktischer Schock) wurden in der
medizinischen Fachliteratur berichtet.

Krankheiten /Krankheitserscheinungen in ungekldrtem
ursichlichen Zusammenhang mit der Impfung

Im zeitlichen Zusammenhang mit der Impfung wurden in
der medizinischen Fachliteratur Einzelfille neurologischer
Erkrankungen wie Polyneuritiden, Sehnervenentziindung,
Guillain-Barré-Syndrom berichtet, auch Sensibilititssto-
rungen, Muskelkrimpfe und Gangstérungen. Ein ursichli-
cher Zusammenhang mit der Impfung ist bei diesen Beob-
achtungen fraglich. Es konnte sich in der Mehrzahl dieser

Einzelfallberichte um das zufillige zeitliche Zusammen-
treffen von miteinander nicht ursichlich verbundenen
selbstindigen Ereignissen handeln.

Hypothesen und unbewiesene Behauptungen

Hypothesen hinsichtlich einer Verursachung oder der Aus-
16sung eines akuten Schubs einer Multiplen Sklerose durch
die Tollwut-Impfung werden zwar gelegentlich behauptet
und verbreitet, es gibt jedoch keine wissenschaftlichen Fak-
ten, die einen solchen Zusammenhang annehmen lassen
oder beweisen.

Literatur: 1
216-219

(jeweilige Fachinformation(en), 190-194,

34 Typhus-Oralimpfstoff

Lokal- und Allgemeinreaktionen
Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es gelegentlich zu lokalen
Magen-Darm-Beschwerden mit Ubelkeit, Erbrechen, Bauch-
schmerzen und Durchfillen kommen; auch Allgemein-
symptome wie Kopfschmerzen, Gliederschmerzen und
leichte bis mifige Temperaturerhdhung werden gelegent-
lich beobachtet.

In der Regel sind diese genannten Lokal- und Allgemein-
reaktionen voriibergehender Natur und klingen rasch und fol-
genlos wieder ab.

Komplikationen

In Einzelfillen wurden allergische Hautreaktionen (Pruri-
tus, Urtikaria) oder andere allergische Reaktionen der Bron-
chien beobachtet.

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 195-199, 216219

35 Typhus-Polysaccharid-Impfstoff

Lokal- und Allgemeinreaktionen
Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es hiufig (bei 1-10% der
Impflinge) innerhalb von 1-3 Tagen, selten linger anhal-
tend, an der Impfstelle zu Rétung u. Schwellung kommen.
Allgemeinsymptome wie beispielsweise leichte bis miflige
Temperaturerhchung, Frosteln, Kopf- und Gliederschmer-
zen oder Midigkeit kommen ebenfalls und in dhnlicher
Hiufigkeit vor. Storungen des Magen-Darm-Traktes mit Er-
brechen, Durchfall, und Schmerzen treten selten auf. Nach
einer Wiederholungsimpfung (bei weiterbestehender Indi-
kation im Allgemeinen nicht frither als 3 Jahre nach der
ersten Impfung) wurde eine Zunahme der Hiufigkeit loka-
ler Reaktionen beobachtet.

In der Regel sind diese genannten Lokal- und Allgemein-
reaktionen voriibergehender Natur und klingen rasch und fol-
genlos wieder ab.
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Komplikationen

Sehr selten werden allergische Hautreaktionen (Pruritus,
Urtikaria) oder allergische Reaktionen der Bronchien beob-
achtet. Uber anaphylaktoide Sofortreaktionen wurde nur in
Einzelfillen berichtet.

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 195-199, 216-219

36 Typhus-Hepatitis-A-Impfstoff
(Vi-Polysaccharid- und HA-Impfstoff)
(Reiseimpfung fiir Jugendliche und Erwachsene)

Lokal- und Allgemeinreaktionen

Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kann es sehr hiufig (bei >10%
der Impflinge) innerhalb von 1—3 Tagen, hidufig auch linger
anhaltend, an der Impfstelle zu Rétung, Schwellung und
Schmerzen kommen.

Allgemeinsymptome wie beispielsweise leichte bis mi-
Rige Temperaturerh6hung, Abgeschlagenheit, Kopf-, Glie-
der- und Gelenkschmerzen sowie Juckreiz kommen eben-
falls hiufig vor. Selten werden Stérungen des Magen-Darm-
Traktes mit Erbrechen und Durchfall berichtet. Bei Hepati-
tis-A-Impfstoffen wurden selten Erhohungen der Leber-
enzymwerte in zeitlichem Zusammenhang mit der Imp-
fung beobachtet.

In der Regel sind diese genannten Lokal- und Allgemein-
reaktionen voriibergehender Natur und klingen rasch und fol-
genlos wieder ab.

Komplikationen

Sehr selten werden allergische Hautreaktionen (Urtikaria,
Serumkrankheit) beobachtet. Uber anaphylaktoide Sofort-
reaktionen wurde in Einzelfillen berichtet.

Krankheiten /Krankheitserscheinungen in ungekldrtem
ursichlichen Zusammenhang mit der Impfung

Nach der Hepatitis-A-Impfung wurde in der medizinischen
Fachliteratur iiber Einzelfille von neurologischen Stérun-
gen (Enzephalitis, Opticusneuritis, Myelitis, Guillain-Barré-
Syndrom) sowie {iber Blutgerinnungsstérungen (thrombo-
zytopenische Purpura) berichtet, die im zeitlichen Zusam-
menhang mit der Impfung auftraten. Ein ursichlicher Zu-
sammenhang mit der Impfung ist bei diesen Beobach-
tungen fraglich. Es konnte sich in der Mehrzahl dieser Ein-
zelfallberichte um das zufillige zeitliche Zusammentreffen
von miteinander nicht ursichlich verbundenen selbstindi-
gen Ereignissen handeln. Nach der Gabe dieses kombinier-
ten Typhus-Hepatitis-A-Impfstoffs wurden im zeitlichen
Zusammenhang keine derartigen Krankheiten/Krankheits-
erscheinungen berichtet.

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 52-55, 195-199,
216-219

37 Varizellen-Impfstoff

Lokal- und Allgemeinreaktionen

Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Orga-
nismus mit dem Impfstoff kommt es an der Injektionsstel-
le hiufig (10—20 % der Impflinge), vor allem bei Erwachse-
nen nach der 2. Impfung, zu voriibergehender leichter R6-
tung, Schmerzhaftigkeit und Schwellung. Etwa 10% der
Impflinge verzeichnen eine leichte bis moderate Tempera-
turerh6hung. Gelegentlich kann es auch im Abstand von
1—4 Wochen zu Symptomen im Sinne einer ,Impfkrank-
heit“ kommen: Fieber verbunden mit einem schwachen
makulopapuldsen oder papulo-vesikuliren Hautausschlag
(1—3 % der Impflinge).

Bei der Impfung von immungeschwichten Personen
treten die beschriebenen Impfreaktionen deutlich hiufiger
auf, sodass die Impfung im Regelfall bei diesem Personen-
kreis kontraindiziert ist. Es ist jedoch festzustellen, dass die
Impfung bei empfinglichen Kindern mit Leukimie (in der
Remissionsphase) indiziert ist und aufler lokalen Erschei-
nungen an der Impfstelle, Hautausschlag und einer mil-
den Form von Windpocken (bei etwa einem Viertel der
Geimpften) keine wesentlichen Reaktionen bekannt wur-
den.

Komplikationen

Allergische Reaktionen sind sehr selten; eine Framycetin-
Uberempfindlichkeit gilt als Kontraindikation. Einzelfille
von allergischer Sofortreaktion (anaphylaktischer Schock),
Herpes zoster (Giirtelrose) und Pneumonie bei gesunden
und immundefizienten Impflingen wurden in der Litera-
tur berichtet, ebenso wie die Ubertragung von einem Impf-
ling mit exanthematischer ,Impfkrankheit auf eine (zu-
meist immunsupprimierte) Kontaktperson.

Krankheiten /Krankheitserscheinungen in ungekldrtem
urscichlichen Zusammenhang mit der Impfung

In Einzelfillen wurde in der medizinischen Fachliteratur
uber Erkrankungen des Nervensystems (Enzephalitis,
Krampfanfille), thrombozytopenische Purpura (Hautblu-
tung bei verminderter Blutplittchenzahl mit rascher und
folgenloser Abheilung) und allergische Hauterkrankungen
(Erythema exsudativum multiforme) berichtet, die im zeit-
lichen Zusammenhang mit der Varizellen-Impfung auftra-
ten. Ein ursichlicher Zusammenhang mit der Impfung ist
bei diesen Beobachtungen fraglich. Es kénnte sich in der
Mehrzahl dieser Einzelfallberichte um das zufillige zeitli-
che Zusammentreffen von miteinander nicht ursichlich
verbundenen selbstindigen Ereignissen handeln.

Literatur: 1 (jeweilige Fachinformation(en), 200-200,
216-219
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