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Riickfragen: 07672 /702 - 73388 oder 73381

Bitte beantworten Sie die nachstehenden Fragen bzw. wahlen Sie Zutreffendes aus.

Sollten sich zwischen der Beantwortung der unten stehenden Fragen und dem tatséichlichen Impftermin Anderungen im Ge-
sundheitszustand / Impfstatus ergeben, wird um Information und Kontaktaufnahme mit der Impfarztin/dem Impfarzt ersucht.

Beim Impftermin sollten alle Impfaufzeichnungen (Impfausweis, Impfkarte) der zu impfenden Person vorgelegt werden.

1.  Schutzimpfung

Schutzimpfung gegen (®) Pneumokokken (Capvaxive) O Giirtelrose (Shingrix)

2. Anamnese / Gesundheitszustand

Wenn ja, welche Schwangerschaftswoche?

Frage Antwort
Leidet oder litt die zu impfende Person in den letzten 7 Tagen an einer akuten Erkrankung oder Infektion? (2. Fieber, Husten, Schnupfen, O ONei
Halsschmerzen, andere) \Wenn ja, woran? Ja Nein
Besteht bei der zu impfenden Person eine Allergie auf Medikamente oder Inhaltsstoffe des Impfstoffes? (siehe Gebrauchsinformation) O O Nei
Wenn ja, welche? Ja Nein
Hatte die zu impfende Person schon einmal einen allergischen Schock mit Blutdruckabfall, schwerer Atemnot oder Kollaps? O ONei
Wenn ja, worauf? Ja Nein
Erfolgte bei der zu impfenden Person in den letzten 4 Wochen eine andere Impfung oder wird derzeit eine allergenspezifische O O Nei
Immuntherapie / Hyposensibilisierung durchgefiihrt? Wenn ja, welche und wann? Ja Nein
Hat die zu impfende Person in den letzten 3 Monaten Blut, Blutprodukte oder Inmunglobuline erhalten? O O Nei
Wenn ja, was und wann? Ja Nein
Nimmt die zu impfende Person blutverdiinnende Medikamente ein? Wenn ja, welche? Ouva ONein
Wird bei der zu impfenden Person derzeit eine Chemotherapie und / oder Strahlentherapie durchgefiihrt oder nimmt die zu
impfende Person immunschwéchende Medikamente ein (z.B. Cortison)? Ouda ONein
Wenn ja, welche?
Bestanden bei der zu impfenden Person in der Vergangenheit nach einer Impfung Beschwerden oder Nebenwirkungen?
(mit Ausnahme von leichten Lokalreaktionen wie Rétung, Schwellung, Schmerzen an der Stichstelle oder leichtes Fieber) O Ja O Nein
Wenn ja, nach welcher Impfung und welche?
Leidet die zu impfende Person an einer schweren oder chronischen Erkrankung? (z.8. immunschwéche, Krebserkrankung, Autoimmunerkrankung, O ONei
Blutgerinnungsstérungen, chronisch entziindliche Erkrankungen) WWenn ja, an welcher? Ja Nein
Wurde vor Kurzem bei der zu impfenden Person ein operativer Eingriff durchgefihrt oder ist ein solcher geplant? O O Nei
Wenn ja, wann? Ja Nein
Sofern eine Schwangerschaft bei der zu impfenden Person besteht, bitte ankreuzen! O,
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3. Angaben zur Person

3.1 Personliche Daten Vorname

Familienname / Nachname
Titel Geburtsdatum

> Osterreichische Sozialversicherungsnummer ! . . . | . . . | (Format 1234TTMMJ)
Geschlecht (O weiblich O mannlich Odivers  Ointer O offen O kein Eintrag

Ggf. Name des gesetzlichen Vertreters

3.2 Adresse / Kontakt Stralke Nummer
PLZ Ort
Telefon E-Mail

4. Erklarung

Mit meiner Unterschrift bestatige ich, dass ich die Informationen iiber die Erkrankung (Beiblatt 1) und die Ge-
brauchsinformation (Beiblatt 2) zum obengenannten Impfstoff gelesen habe. (Diese Information finden Sie unter
www.land-oberoesterreich.gv.at/22782.htm und ist Bestandteil dieses Aufklarungs- und Dokumentationsbogens.) Ich wurde
dort Uber den Nutzen der Impfung, die Zusammensetzung des Impfstoffes, Gegenanzeigen fiir die Verabreichung und mog-
liche Nebenwirkungen der Impfung aufgeklart und habe diese Informationen verstanden. Ich bin tber Nutzen und Risiko der
Impfung ausreichend aufgeklart und bendtige daher kein personliches Gesprach bzw. hatte ich Gelegenheit, offene Fragen mit
der Impfarztin/dem Impfarzt zu besprechen.

Information zum Datenschutz

Personenbezogene Daten (Name, Geburtsdatum, Adress- und Kontaktdaten, Sozialversicherungsnummer, Art und
Datum der Impfung) werden in der Impfdatenbank des Landes Oberdsterreich zum Zweck der Dokumentation und Ver-
rechnung gespeichert und kénnen von den Gesundheitsbehdrden in Oberdsterreich (Bezirkshauptmannschaften und
Magistrate) im Anlassfall zur Abfrage des Impfstatus eingesehen werden. Die Verarbeitung der personenbezogenen
Daten ist auch im Impfregister gemaR Gesundheitstelematikgesetz 2012 vorgesehen. Allgemeine Informationen zum
Datenschutz: www.land-oberoesterreich.qv.at/datenschutz und www.elga.gv.at/datenschutzerklaerung

Ich bin mit der Durchfiihrung der Schutzimpfung einverstanden:

Ort, Datum Unterschrift (der zu impfenden Person oder des gesetzlichen Vertreters)

5. Hinweise

* Diese Impfung wird vom Bundesministerium fur Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz empfohlen.

*  Wird ein Impftermin versaumt, soll er zum ehestmoglichen Zeitpunkt nachgeholt werden!

»  Weitere Informationen finden Sie in der Impfbroschiire bzw. auf der Homepage des Bundesministeriums fiir Soziales,
Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz (www.sozialministerium.at unter der Rubrik ,,Impfen®).

+  Fir den Fall eventuell auftretender Impfreaktionen (Ubelkeit, Kollaps, Allergie etc.) verbleiben Sie bitte zu Ihrer eige-
nen Sicherheit nach der Impfung 20 Minuten in Reichweite der Arztin/des Arztes.

+ Wenn Sie bei sich Nebenwirkungen vermuten, wenden Sie sich an |hre Arztin / Inren Arzt oder Ihre Apothekerin /
Ihren Apotheker. Diese sind zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen verpflichtet. Nebenwirkungsmeldungen kén-
nen aber auch von lhnen oder Ihren Angehdrigen durchgefiihrt werden. Weitere Informationen zu Meldemdglichkei-
ten finden Sie online unter www.basg.gv.at/marktbeobachtung/meldewesen/nebenwirkungen oder kontaktieren Sie
+43(0)5055536600.

» Die Anwendung mancher Impfstoffe (z.B. Affenpocken, HPV,...) erfolgt auRerhalb der Zulassung (=Offlabel), wird jedoch seitens des
nationalen Impfgremiums empfohlen, um den zu impfenden Personen die bestmdglich evidenzbasierte Behandlung zukommen zu
lassen. Eine Offlabel-Anwendung bedarf erhéhter Sorgfalts- und Aufklarungspflichten.

Arztliche Anmerku ngen vom Impfarzt / von der Impférztin auszufiillen

Impfung Impfstelle / Organisation Impfdatum qrmvgsg)l 1 1 o ]

Vereinbarter Impfstoff Chargennummer (LOT oder Ch.B.)

Name von der impfenden Person (fais abweichend)

Arztliche Anmerkungen ] Vorbereitung durch Dritte O Oberarm rechts O Oberarm links
] Offlabel-Anwendung

[ Impfindikation belegt

Ort, Datum Name, Stempel und Unterschrift der verantwortlichen Arztin / des verantwortlichen Arztes
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Beiblatt 1 - PNEUMOKOKKEN (CAPVAXIVE®)

SCHUTZIMPFUNG GEGEN PNEUMOKOKKEN (CAPVAXIVE®)

DIE ERKRANKUNG

Pneumokokken (Streptococcus pneumoniae) sind weltweit
verbreitete Bakterien mit Gber 90 Serotypen. Sie siedeln im
Nasen-Rachen-Raum und rufen haufig schwere Infektionen
hervor. Sauglinge, Kleinkinder, &altere Menschen sowie
Personen mit bestimmten Vorerkrankungen haben ein
erhohtes Erkrankungsrisiko.

Wie erfolgt die Ubertragung?

Rund 10 Prozent aller Erwachsenen (bei Kindern noch mehr)
ist ohne daran zu erkranken im Nasen-Rachen-Raum mit
Pneumokokken besiedelt (Keimtrager), kénnen jedoch
andere Personen trotzdem anstecken. Die Ubertragung
erfolgt durch Tropfcheninfektion (z.B. Husten, Niesen oder
Sprechen). Bei einer Stérung der lokalen Abwehr kénnen
auch gesunde Keimtrager erkranken.

Wie verlaufen Pneumokokken-Erkrankungen und
welche Folgen kann dies haben?

Pneumokokken koénnen Krankheiten wie u.a. Mittelohr-,
Nasennebenhdéhlen-, Lungen- und Hirnhautentziindungen
sowie Blutvergiftungen verursachen. Die Schwere reicht von
leicht bis lebensbedrohlich, wobei altere Menschen aufgrund
des oft schwacheren Immunsystems ofter schwer erkranken.

Mittelohrentziindungen: Fieber und Ohrenschmerzen mit
rotem, geschwollenem Trommelfell; meist unkompliziert.

Lungenentziindung: hohes Fieber, Schittelfrost, starkes
Krankheitsgefiihl; Husten, Atemnot und stechende Brust-

schmerzen; Flussigkeit zwischen den Lungenhduten kann
die Beschwerden verschlimmern.

Hirnhautentziindung: hohes Fieber, Ubelkeit, Erbrechen,
Kopf-, Gliederschmerzen, Nackensteifigkeit, Krampfanfalle,
Risiko fiir dauerhafte Schaden (z.B. Taubheit); evt. todlich.

Blutvergiftung: lebensbedrohliche Komplikation durch
Bakterien in der Blutbahn; mitunter septischer Schock und
Multiorganversagen.

Existiert eine Behandlung?

Die Behandlung erfolgt mit Antibiotika, wobei je nach Re-
sistenz unterschiedliche Praparate zur Anwendung
kommen. Ein verzdgerter Behandlungsbeginn ver-
schlechtert die Prognose, weshalb ein frihzeitiger
Therapiebeginn wichtig ist. Bei leichten Infektionen
kommen oft Tabletten zum Einsatz, schwere Falle
erfordern jedoch Infusionen im Krankenhaus.

Die Impfung ist die einzige Methode sich praventiv vor
einer Pneumokokken-Erkrankung zu schitzen.

Informationen zu Pneumokokken

https://impfen.gv.at/impfungen/pneumokokken

https://www.gesundheit.gv.at/leben/gesundhei
tsvorsorge/impfungen/ueberblick/pneumokokk
en.html

INFORMATIONEN ZUR IMPFUNG

Wer soll geimpft werden?

Die Pneumokokkenimpfung wird allen Kindern ab der
vollendeten 6. Lebenswoche (2+1 Schema mit dem PCV15-
Impfstoff Vaxneuvance®), allen Menschen ab
dem vollendeten 60. Lebensjahr sowie
Personen mit spezieller Indikation mit dem
PCV21-Impfstoff Capvaxive® empfohlen. Die
Liste der Indikationen finden Sie unter
https://www.sozialministerium.gv.at/Themen/Gesundheit/Im
pfen/impfplan.html im &sterreichischen Impfplan.

Fir Personen ab dem 5. bis zum 60. Lebensjahr ohne
spezielle Indikationen ist keine Impfung empfohlen.

Impfschemata Capvaxive®

ab vollendetem 60. Lebensjahr ohne spezielle Indikation
Einmalige Impfung (Capvaxive®)

Hinweis: Personen ab dem vollendeten 60. Lebensjahr, welche zuvor mit
einem anderen Pneumokokken-Impfstoff geimpft wurden, sollten zur
breiteren Abdeckung nach ungeféhr einem Jahr einmalig den PCV21-
Impfstoff erhalten. Auch wenn diese zuvor sequenziell geimpft wurden, sollte
einmalig mit Capvaxive® nachgeimpft werden. Empfohlener Abstand
frihestens 1 Jahr (bei PVC13/15 gefolgt von PPV23) bis spatestens 6 Jahre
(PCV20 gefolgt von PPV23) nach der letzten Pneumokokkenimpfung.

ab vollendetem 18. Lebensjahr mit spezieller Indikation
Einmalige Impfung (Capvaxive®)

Hinweis: Personen mit spezieller Indikation ab dem vollendeten 18. Lebensjahr,
welche zuvor mit einem anderen Pneumokokken-Impfstoff geimpft wurden, sollten
zur breiteren Abdeckung frihestens 8 Wochen nach der letzten Pneumokokken-
Impfung eine Dosis PCV21 (Capvaxive®) erhalten.

Patient:innen unter immunsuppressiver Therapie bendtigen eine sequenzielle
Impfung mit PCV15/PCV20 und nach 8 Wochen PCV21.

Erwachsene Patientiinnen nach Stammzelltherapie oder CAR-T-Zelltherapie
werden im 3+1 Schema mit 3 Dosen PCV20 im Abstand von jeweils 4 Wochen,
gefolgt von 1 Dosis PCV21 nach 12 Monaten geimpft.

Welche Personen haben Anspruch auf eine kostenlose
Impfung?

Alle Personen (ab dem 60. Geburtstag) und Personen von
18 bis 60 Jahren (spezielle Indikation) erhalten die Impfung
kostenlos bei aufrechter Sozialversicherung bzw.
Versicherung bei einer Krankenfiirsorgeeinrichtung oder bei
Osterreichischem Wohnsitz, sofern keine Kranken-
versicherung bzw. private Versicherung besteht.

Was miissen Sie zur Impfung mitbringen?

E-Card + Impfpass + Einverstandniserklarung
Zusatzlich bei spezieller Indikation: Befund, Arztbrief

oder Rezept einer relevanten Dauermedikation.
DFUE
S
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Sie besitzen keine E-Card?

Als Ersatz gelten ein amtlicher Lichtbildausweis und ein gltiger Meldezettel
bzw. ein Nachweis einer Wohnungslosenmeldung bzw. eines Eintrages ins
,Erganzungsregister natlrlicher Personen®.

ACHTUNG: Europaische Krankenversicherungskarte oder Urlaubskranken-
schein gelten nicht als Anspruchsnachweis.

Welcher Impfstoff wird empfohlen?

Aufgrund der optimalen Abdeckung gegen 21 Serotypen
wird im Erwachsenenalter der Totimpfstoff Capvaxive®
empfohlen, welcher Teile der Bakterienhille enthalt und in
den Muskel gespritzt wird.

Wer sollte NICHT geimpft werden?

Wer an einer akuten Krankheit mit Fieber (38,5°C oder

.\ , hoher) leidet, soll nach Genesung geimpft
_@_ werden, eine Erkaltung oder erhdhte Temperatur

A\ bis 38,5°C ist kein Grund zur Verschiebung. Bei
~ Uberempfindlichkeit gegen einen Impfstoff-
bestandteil oder bekannter impfassoziierter allergischer
Sofortreaktion (Anaphylaxie) empfiehlt sich die
Vorstellung in einem allergologischen Zentrum.

Wie sind evt. Auffrischungsimpfungen zu handhaben?

Es gibt derzeit noch keine Daten ob bzw. wann fiir Personen
ab 60 Jahren bzw. Erwachsene mit spezieller Indikation
weitere Auffrischungen notwendig sind.

Welcher Abstand zu anderen Impfungen?

Laut Fachinformation kann Capvaxive® gleichzeitig mit
einem inaktivierten Influenza-Impfstoff verabreicht werden,
jedoch liegen bislang keine Daten zur gleichzeitigen
Anwendung mit anderen Impfstoffen vor. Wenn in der
Fachinformation nicht anders angefihrt, konnen It
Osterreichischem Impfplan verschiedene Totimpfstoffe
gleichzeitig verabreicht werden. Mindestabstande zu
anderen Impfungen sind in der Regel nicht erforderlich,
kénnen unter bestimmten Umstanden oder fiir einzelne
Impfstoffe (vgl. Fachinformationen) jedoch erforderlich sein.
Verschiedene Impfstoffe sollten bei gleichzeitiger Gabe
immer an verschiedenen Stellen verabreicht werden.

Wie wirksam ist die Impfung?

Capvaxive® schutzt vor 21 verschiedenen Pneumokokken-
Serotypen und bietet dadurch einen umfassenderen Schutz
als frihere Impfstoffe. Studien zeigen, dass der Impfstoff bei
alteren Erwachsenen eine starke Immunantwort erzeugt.
Wie jeder andere Impfstoff auch schutzt Capvaxive® jedoch
madglicherweise nicht alle geimpften Personen.

Wie verhalte ich mich vor und nach einer Impfung?

Um abzuklaren, ob etwas gegen die Impfung spricht bzw. um
einfache VorsichtsmalRnahmen ergreifen zu koénnen,
informieren Sie bitte lhre Impfarztin / lhren Impfarzt Gber:

% Ohnmacht nach einer friiheren Impfung;

% bestehende Allergien und Art der allergischen
Reaktion (Sofortreaktion, Juckreiz etc.);

% Gerinnungsstérungen  bzw.  Einnahme  von
gerinnungshemmenden Medikamenten;

x eine Immunschwache bzw. die Einnahme von
immunsuppressiven Medikamenten;

x  Schwangerschaft / Stillzeit.

Nach der Impfung sollten Sie zumindest 15 Minuten in der
Impfordination warten, um bei einer allergischen Sofort-

reaktion schnell arztliche Hilfe in Anspruch nehmen zu
koénnen. Bei vorbestehendem Risiko wird lhre Impfarztin / Ihr
Impfarzt diesen Zeitraum ggf. verlangern.

Bei schweren Beeintrachtigungen, Brustschmerzen,
Kurzatmigkeit oder Herzklopfen begeben Sie sich
umgehend in arztliche Behandlung_;!

Die Impfung hat grundsatzlich keinen oder einen
vernachlassigbaren Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen, einige Impf-
reaktionen kénnen dieselben jedoch voribergehend storen.

Im Falle von Schmerzen an der Einstichstelle oder Fieber
nach der Impfung koénnen schmerzlindernde / fieber-
senkende Medikamente eingenommen werden.

Die geimpfte Person bedarf keiner besonderen Schonung,
ungewohnte korperliche Belastungen sollten aber innerhalb
von 3 Tagen nach der Impfung vermieden werden.

Welche Impfreaktionen und Allgemeinsymptome
konnen nach der Impfung auftreten?

Die am haufigsten berichteten Impfreaktionen nach Verab-
reichung von Capvaxive® bei Personen ab 18 Jahren sind
Schmerzen an der Injektionsstelle (52,9%), Ermidung
(25,3%) und Kopfschmerzen (17,7%). V.a. zwischen 18 und
49 Jahren werden Rétungen und / oder Schwellungen an der
Injektionsstelle sowie Muskelschmerzen und Fieber haufig
beobachtet. Gelegentlich kommt es zu Schwellungen der
Lymphknoten, Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Gelenksschmerzen, Schiittelfrost und Juckreiz bzw. Hama-
tombildung (blauer Fleck) an der Injektionsstelle. Diese
Impfreaktionen dauern meist ein bis drei Tage an, selten
auch langer. Es handelt sich um normale, erwartbare
Reaktionen. Allgemeinreaktionen sind bei gleichzeitiger
Verabreichung weiterer Impfungen haufiger.

Gebrauchsinformation zum Impfstoff beachten!
Sind Impfkomplikationen moglich?

Impfkomplikationen sind sehr seltene, Gber das tbliche Mal}
einer Impfreaktion hinausgehende Folgen einer Impfung, die
den Gesundheitszustand deutlich belasten. Grundséatzlich
kénnen wie bei allen Impfstoffen kurz nach der Impfung sehr
selten allergische Sofortreaktionen bis hin zum E L E

Schock auftreten und mussen sofort arztlich !
behandelt werden. Es besteht die Moglichkeit, Fea '
Nebenwirkungen auch selbst unter E
https://nebenwirkung.basg.gv.at/ zu melden. =%
Sollten Sie nach der Impfung unter Beschwerden leiden, die
Uber die o. g. voribergehenden Reaktionen hinausgehen,
wenden Sie sich jedenfalls an lhre Arztin oder Ihren Arzt.

An wen kann ich mich bei Fragen wenden?

Wenn Sie die Moglichkeit eines personlichen Gesprachs in
Anspruch nehmen mdochten, wenden Sie sich an lhre
Impfarztin / lhren Impfarzt bzw. den Sanitatsdienst / das
Gesundheitsamt lhrer zustandigen BVB und unterzeichnen
die Einverstandniserklarung erst nach erfolgtem Gesprach.

Dr. Georg Palmisano
Landessanitatsdirektor
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CAPVAXIVE® Injektionslosung in einer FertigspritzePneumokokken-
Pneumokokken-Polysaccharid-Konjugatimpfstoff (21-valent)

Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine
schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse uber die Sicherheit. Sie kénnen helfen,
indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie oder Ihr
Kind geimpft werden, denn sie enthalt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

— Dieser Impfstoff wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie ihn nicht an
Dritte weiter.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Capvaxive und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Capvaxive beachten?
Wie ist Capvaxive anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Capvaxive aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

onhrwnE

1. WAS IST Capvaxive UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Capvaxive ist ein Pneumokokken-Impfstoff zur Anwendung bei:

o Personen ab 18 Jahren, um vor Erkrankungen zu schitzen, die durch
Bakterien namens Streptococcus pneumoniae oder Pneumokokken
verursacht werden. Diese Erkrankungen umfassen:
Lungenentztindung (Pneumonie), Entziindung der Hirn- und
Ruickenmarkshaute (Meningitis) und Infektion des Blutes (Bakteriamie).

Dieser Impfstoff wirkt, indem er Inrem Kérper hilft, eigene Antikorper herzustellen,
die Sie vor diesen Erkrankungen schiitzen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON CAPVAXIVE
BEACHTEN?

Sie dirfen CAPVAXIVE nicht erhalten,

® wenn Sie allergisch gegen die Wirkstoffe, einschlieBlich Diphterie-Toxoid, oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Impfstoffs
sind.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor Sie CAPVAXIVE erhalten, wenn:

® Sie hohes Fieber oder eine schwere Infektion haben. In diesen Féllen kann es
sein, dass die Impfung verschoben werden muss, bis Sie sich besser fiihlen.
Leichtes Fieber oder eine leichte Infektion (wie beispielsweise eine Erkaltung)
ist jedoch kein Grund fr eine Verzégerung der Impfung.

® Sie eine Blutungsstdrung haben, leicht blaue Flecken bekommen oder
Arzneimittel nehmen, die Blutgerinnsel vermeiden sollen.

Abteilung Gesundheit Land O0; Stand Oktober 2025

EINE INFORMATION DES OFFENTLICHEN GESUNDHEITSDIENSTES
Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

® Sie Angste im Zusammenhang mit Injektionen haben oder schon einmal nach
einer Injektion ohnmachtig wurden.

® |hr Immunsystem geschwéacht ist (was bedeutet, dass die Fahigkeit des
Korpers, Infektionen abzuwehren, eingeschrénkt ist) oder wenn Sie bestimmte
Arzneimittel einnehmen, die das Immunsystem schwéachen konnten.

Wie bei jedem Impfstoff schitzt CAPVAXIVE mdglicherweise nicht alle Personen
vollstandig, die den Impfstoff erhalten.

Kinder und Jugendliche
CAPVAXIVE wurde bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht untersucht.

Anwendung von Capvaxive zusammen mit anderen Arzneimitteln / Impfstoffen

CAPVAXIVE kann gleichzeitig mit einem Grippeimpfstoff (inaktivierte Influenza)
gegeben werden.

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn:

® Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

® Sie kirzlich einen anderen Impfstoff erhalten haben oder planen, einen solchen
zu erhalten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein,
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Impfstoffs lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal um Rat.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

CAPVAXIVE hat keinen oder einen vernachlassigbaren Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Einige der unter
Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?" erwédhnten Nebenwirkungen
konnten jedoch voriibergehend die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeinflussen.

Capvaxive enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h., es
ist nahezu ,natriumfrei®.

CAPVAXIVE enthélt Polysorbat 20

Dieses Arzneimittel enthalt 0,5 mg Polysorbat 20 in jeder 0,5-ml-Dosis der
Injektionslésung. Polysorbate kénnen allergische Reaktionen hervorrufen. Teilen Sie
lhrem Arzt mit, ob bei Ihnen in der Vergangenheit schon einmal eine allergische
Reaktion beobachtet wurde.

3. WIE IST CAPVAXIVE ANZUWENDEN?

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn
Sie zuvor bereits einen Pneumokokken-Impfstoff erhalten haben.

Erwachsene

Sie erhalten 1 Injektion (1 Dosis von 0,5 ml).

lhr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird den Impfstoff in lhren
Oberarmmuskel spritzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von CAPVAXIVE haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Beiblatt 2 - Capvaxive®

4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Impfstoffe kann auch CAPVAXIVE Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Geimpften betreffen):

CAPVAXIVE kann allergische (Uberempfindlichkeits-)Reaktionen —auslésen,
einschlieBlich  ubermaRigem Verkrampfen der Atemwegsmuskulatur, was
Schwierigkeiten beim Atmen verursacht (Bronchospasmus). Suchen Sie sofort einen
Arzt auf, wenn Sie Symptome einer allergischen Reaktion haben, wie z. B.:

® Pfeifende Atmung (Giemen) oder Atembeschwerden
® Anschwellen des Gesichts, der Lippen oder der Zunge
® Quaddeln
® Ausschlag
Sonstige Nebenwirkungen
Die folgenden Nebenwirkungen wurden nach der Anwendung von CAPVAXIVE
beobachtet:
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Geimpften betreffen):
® Kopfschmerzen
® Schmerz an der Injektionsstelle
® Mudigkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Geimpften betreffen):
® Muskelschmerzen (sehr haufig bei Personen im Alter von 18 bis 49 Jahren)

® Ro&tung oder Schwellung an der Injektionsstelle (sehr haufig bei Personen im
Alter von 18 bis 49 Jahren)

® Fieber

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Geimpften betreffen):
® Schwellung der Lymphknoten

Schwindelgefiihl

Ubelkeit

Durchfall

Erbrechen

Gelenkschmerz

Juckreiz an der Injektionsstelle

Schuttelfrost

Blauer Fleck an der Injektionsstelle

Diese Nebenwirkungen sind im Allgemeinen leicht oder moderat und dauern nur
kurze Zeit an.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen (Kontaktdaten siehe unten). Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen

Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die Sicherheit dieses

Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.



Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)
Traisengasse 5

A-1200 WIEN

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5.  WIE IST CAPVAXIVE AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie diesen Impfstoff fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen diesen Impfstoff nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett der
Fertigspritze nach ,verwendbar bis" bzw. , Verw. bis* oder ,EXP“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Im Kihlschrank lagern (2 °C bis 8 °C). Nicht einfrieren. Die Fertigspritze im Umkarton
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

CAPVAXIVE sollte nach Entnahme aus dem Kihlschrank so bald wie mdglich
angewendet werden. In Féllen, in denen CAPVAXIVE sich voribergehend auRerhalb
der Kuhlung befindet, ist der Impfstoff bei Temperaturen bis 25 °C fiir 96 Stunden
stabil. Am Ende dieses Zeitraums sollte CAPVAXIVE entweder verwendet oder
verworfen werden. Diese Information soll medizinischem Fachpersonal lediglich fir
den Fall temporéarer Temperaturabweichungen Hilfestellung geben.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Capvaxive enthalt

Die Wirkstoffe sind:

® Polysaccharide der Pneumokokken-Typen 3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A,
de-O-acetylierter Typ 15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F
und 35B (4 Mikrogramm von jedem Typ);

Jedes Polysaccharid ist an ein Tragerprotein (CRMiys) gebunden. Die
Polysaccharide und das Tragerprotein sind nicht lebend und verursachen keine
Erkrankung.

Eine Dosis (0,5 ml) enthalt etwa 65 Mikrogramm Tragerprotein.

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid (NaCl), Histidin, Polysorbat 20 (E
432), Salzsaure (HCI; zur Einstellung des pH-Werts) und Wasser fir
Injektionszwecke. Fur weitere Informationen zu Polysorbat 20 (E 432) siehe
Abschnitt 2.

Wie Capvaxive aussieht und Inhalt der Packung

CAPVAXIVE ist eine farblose, klare bis opaleszierende Injektionslésung (Injektion)
und wird als Einmaldosis-Fertigspritze (0,5 ml) angeboten. CAPVAXIVE ist verflighar
in PackungsgréBen von einer oder 10 Fertigspritzen, entweder ohne Nadeln, mit
jeweils einer beigepackten Nadel oder jeweils 2 beigepackten Nadeln pro
Fertigspritze.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niederlande

Falls Sie weitere Informationen tUber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte
mit dem ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Osterreich Merck Sharp & Dohme Ges. m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet am 6. Oktober 2025.


http://www.basg.gv.at/
mailto:dpoc_austria@merck.com
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