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Aufklarung Uber die Impfung gegen
Rotaviren mit Rota Teq®

Informationen uUber die

Rotaviruserkrankung

Die Infektion mit Rotaviren ist die haufigste Ursache
fur Magen-Darm-Infektionen bei Kindern unter 5
Jahren in Deutschland und flihrt gerade in dieser
Gruppe haufig zu Krankenhauseinweisungen Rota-
viren sind Viren von denen verschiedene Typen
vorkommen. Diese Typen werden durch Eiweillbe-
standteile der Hille, das G-und das P-Protein defi-
niert. Beim Menschen fiihren vor allem die Typen
G1, G2, G3, G4 und G9 in Verbindung mit P1 zu
Erkrankungen und sind in Europa fur Gber 95% al-
ler durch Rotavirus verursachten Erkrankungen ver-
antwortlich. Vor allem in den Monaten Februar bis
April kommt es gehauft zu Erkrankungen. Das Virus
wird von Erkrankten ber den Kot ausgeschieden
und die Infektion erfolgt durch fakal-orale Ubertra-
gung von Mensch zu Mensch. Hier sind Kleinkinder
besonders gefahrdet, insbesondere, da das Virus
hochansteckend ist. Die Zeit zwischen Ansteckung
und Krankheitsbeginn (Inkubationszeit) betragt 1-3
Tage. Bei Erkrankung wird das Virus von ansons-
ten Gesunden in der Regel nicht Ianger als 8 Tage
ausgeschieden. Bei Frihgeborenen, Immunge-
schwachten und Kindern mit onkologischen Erkran-
kungen jedoch auch mehrere Wochen bis Monate.
Auch aullerhalb des Korpers kann das Virus auf
verunreinigten Oberflachen oder Handen noch lan-
ge Zeit Uberleben.

Hauptsymptome sind Durchfall und/oder Erbrechen
mit eher niedrigem Fieber. In mehr als 50% der Fal-
le treten unspezifische Symptome der Atemwege
auf. Mehr als 20 Brech- oder Durchfallepisoden in-
nerhalb von 24 Stunden kdnnen bei Sauglingen
vorkommen und zu stationdren Krankenhausauf-
enthalten aufgrund des starken Flussigkeitsverlusts
fuhren. Eine entsprechende Krankenhausaufnahme
kommt alleine in Deutschland bei etwa 20.000 Kin-
dern im Jahr vor, wobei Todesfalle hier sehr selten,
in Entwicklungslandern aber haufig sind.
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Wie kann die Erkrankung mit Rotaviren be-
handelt werden?

Eine ursachliche Therapie ist nicht verfiigbar. Die
Behandlung ist symptomatisch und beinhaltet vor
allem den Ausgleich des FlUssigkeitshaushalts. Bei
leichten Verlaufen ist ausreichende Aufnahme von
Flussigkeit und Schonkost ausreichend. Schwere
Verlaufe kénnen intensivmedizinische Malinhahmen
bei Kindern notwendig machen.

Welchen Nutzen hat die Impfung fr Sie/
Dich und far die Allgemeinheit?

Die Wirksamkeit der Impfstoffe ist hoch und zeigte
in Untersuchungen fur die Verhinderung einer
schweren Rotaviruserkrankung (Krankenhausein-
weisung) eine Effektivitat von 96 — 98%. Klinische
Studien zeigen fir Geimpfte eine Abnahme der
Haufigkeit um 90% oder mehr. Es wird derzeit da-
von ausgegangen, dass nach vollstandig durchge-
fuhrter Grundimmunisierung ein hoher Schutz von
mindestens 2 Jahren gegen eine Rotavirus-
Infektion besteht. Damit wird die durch das Virus
besonders gefahrdete Gruppe der Sauglinge und
Kleinkinder sicher geschutzt. Aufgrund von Herden-
effekten, die in anderen Landern beobachtet wur-
den, geht man aktuell davon aus, dass auch nicht
Geimpfte von der Impfung anderer profitieren. (z. B.
Erwachsene)

Welche Inhaltsstoffe enthalt der Rotaviren-
Impfstoff?

Der Impfstoff enthalt abgeschwachte, lebende Ro-
taviren, die in Verozellen gezichtet wurden. Weiter
sind Saccharose, Polysorbat 80, N&hrmedien
(enthalten anorganische Salze, Aminosauren und
Vitamine) und Salze enthalten.
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Wie wird die Impfung gegen Rotaviren
durchgefuhrt und wie sollte ich mich nach
der Impfung verhalten?

Seit 2006 sind in Deutschland zwei Rotavirus-
Impfstoffe zugelassen. Beide Impfstoff-Losungen
enthalten lebende, abgeschwachte Erreger und
werden oral, als Schluckimpfung, verabreicht. Bei
der Impfung mit RotaTeq werden ab dem Alter von
6 Wochen 3 Dosen Impfstoff verabreicht. Der Min-
destabstand zwischen den Impfungen betragt 4
Wochen. Da nach der ersten Impfung moglicher-
weise ein geringfligig erhdhtes Risiko flir Darminva-
ginationen innerhalb der 1. Woche, das mit dem
Alter der Geimpften zunimmt, besteht, sollte die
Impfserie mdglichst frihzeitig (spatesten mit 12 Wo-
chen) begonnen werden. Die letzte Impfung muss
spatestens bis zur 27. Woche verabreicht werden.
Vorzugsweise sollte dies jedoch bis zur 20.-22. Wo-
che geschehen. Es bedarf nach der Impfung keiner
besonderen Schonung. Ungewohnte kdérperliche
Belastungen sollten aber innerhalb von drei Tagen
nach der Impfung vermieden werden.

Wer sollte gegen Rotaviren geimpft wer-
den?

Die Impfung wird von der Standigen Impfkommissi-
on (STIKO) fir alle Sauglinge zur Vorbeugung ge-
gen durch Rotaviren verursachte Erkrankungen
empfohlen. Die erste Impfung sollte im Alter von 6
bis 12 Wochen erfolgen. Abhangig vom verwende-
ten Impfstoff wird die Impfserie mit einem bzw. zwei
weiteren Impfungen bis zur 24. bzw. 32. Lebenswo-
che abgeschlossen.

Wer darf nicht mit der Impfung gegen Rota-

viren geimpft werden?

m Bekannte Uberempfindlichkeit gegen Impfstoff-
Bestandteile

m  Schwere Nebenwirkungen/Komplikationen
nach vorausgehenden Impfungen bis zur Ab-
klarung

m Invagination in der Anamnese

m Patienten mit unbehandelter angeborener Fehl-
bildung des Gastrointestinaltrakts, die fir eine
Invagination pradisponiert sind

= Sauglinge mit einem schweren kombinierten
Immundefekt (SCID)

“

N\

-
y 7~}

m Vorliegen akuter fieberhafter Infektionen,
Durchfall oder erbrechen

Der Impfstoff darf im Alter von 6 bis 24 Wochen

verabreicht werden

Koénnen Nebenwirkungen oder Komplikatio-
nen nach der Rotaviren-Impfung auftreten?

Im Zusammenhang mit der Impfung kénnen nach
Studienlage als Nebenwirkungen vorkommen:

Die Nebenwirkungshaufigkeiten sind wie folgt defi-
niert: Sehr haufig (=1/10); Haufig (=1/100, <1/10);
Gelegentlich (=1/1.000, <1/100); selten (=1/10.000,
<1/1000); (Sehr selten (<1/10.000)

Sehr haufig: Durchfall, Erbrechen, Fieber

Haufig: Infektionen der oberen Atemwege,
Gelegentlich: Nasopharyngitis, Oberbauchschmer-
zen, Ausschlag

Uber allergisch bedingte Sofortreaktionen wurde in
Einzelfillen berichtet. Uber seltene, sehr seltene
und eventuell nicht aufgefliihrte Nebenwirkungen
berat sie lhr Arzt.

Muss die Impfung gegen Rotaviren mit Rota
Teq aufgefrischt werden?

Nach erfolgter Immunisierung mit 3 Impfungen wird
keine weitere Impfung empfohlen.

Welche Impfstoffe stehen zur Verfigung
und werden haufig verwendet?

(Die Liste erhebt keinen Anspruch auf Voll-
standigkeit)

Rotarix® - von 6 bis 24 Wochen

Rota Teq® - von 6 bis 32 Wochen

Wenn Sie dartber hinaus noch Fragen ha-
ben, wenden Sie sich an lhre Arztin/lhren
Arzt.
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Erklarung zur Impfung gegen Rotaviren mit Rota Teq®

Ich, , geboren am habe den Inhalt der Information
"Aufklarung Gber die Impfung gegen Rotaviren mit Rota Teq®" griindlich durchgelesen und hatte Gelegen-
heit, Unklarheiten im Gesprach mit meinem behandelnden Arzt zu klaren sowie von ihr/ihm weiterfihrende
Informationen zu erhalten.

L1 Weitere Fragen habe ich keine.
L1 Ich bin mit der Durchfiihrung der o. g. Impfung einverstanden.

LI Ich bin mit der Durchfihrung der o. g. Impfung nicht einverstanden.

Uber mdgliche negative Folgen dieser Entscheidung wurde ich informiert.

Anmerkungen:

Ort UNd Datum: ..o

Unterschrift des Impflings bzw. Sorgeberechtigten Unterschrift der Arztin/des Arztes

Dokumentation
Handelsname Chargen-Nummer |Impfdatum Impfung gegen
Impfstoff (Krankheit)
Aufkleber
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