7= Buldeminten Aufkldrungs- und Dokumentationsbogen zur Schutzimpfung

Soziales, Gesundheit, Pflege
und Konsumentenschutz Bitte fiillen Sie die mit * gekennzeichneten Pflichtfelder fiir das Impfregister jedenfalls aus.

Version 2.0, Stand: 18.08.2022

Persénliche Daten der zu impfenden Person — Name der Schutzimpfung 'HBVAXPRO

Familienname* ) i ) Vorname* -
g)zialversicherungsnummer (alle 10 Ziffern)* B Geburtsdatum (TT.MM.JJJJ)* o
Geschlecht* ~ weiblich  _ mannlich . divers  inter | offen _ kein Eintrag

Adresse (Postleitzahl, Ort, StraBe, Hausnummer, Stiege, Tirnummer) Telefonnummer

E-Mail-Adresse Ggf. Name der gesetzlicherTVertretung

Bitte beantworten Sie die nachstehenden Fragen fiir die zu impfende Person
Sollte die zu impfende Person zwischen dem Ausfiillen der Einverstandniserklérung und dem tatséchlichen Impftermin eine Erkrankung durch-
gemacht oder andere Impfungen erhalten haben, teilen Sie dies bitte der Arztin oder dem Arzt vor der Impfung mit. Beim Impftermin sollten alle
Impfaufzeichnungen (Impfausweis, Impfkarte) der zu impfenden Person vorgelegt werden.

Zutreffendes auswahlen
1. Leidet oder litt die zu impfende Person in den letzten 7 Tagen an einer akuten Erkrankung oder
Infektion (z.B. Fieber, Husten, Schnupfen, Halsschmerzen, andere)? ) Ja " Nein

Wenn ja, woran?

2. Besteht bei der zu impfenden Person eine Allergie auf Medikamente oder Inhaltsstoffe des Impfstoffes ~~ Ja  Nein

(sieche Gebrauchsinformation)?
Wenn ja, welche?

3. Hatte die zu impfende Person schon einmal einen allergischen Schock mit Blutdruckabfall, schwerer ) Ja _ Nein

Atemnot oder Kollaps?

Wenn ja, worauf?

4. Erfolgte bei der zu impfenden Person in den letzten 4 Wochen eine andere Impfung, oder wird derzeit i
eine allergenspezifische Immuntherapie/Hyposensibilisierung bei der zu impfenden Person durchgefiihrt? Ja _ Nein

Wenn ja, welche und wann?

5. Hat die zu impfende Person in den letzten 3 Monaten Blut, Blutprodukte oder Immunglobuline erhalten? ™ Ja Nein

Wenn ja, was und wann?

6. Nimmt die zu impfende Person regelmaBig blutverdiinnende Medikamente? _ Ja ~ Nein

Wenn ja, welche?

7. Wird bei der zu impfenden Person derzeit eine Chemo- und/oder Strahlentherapie durchgefiihrt oder nimmt ]
die zu impfende Person immunschwichende Medikamente ein (z.B. Cortison)? Ja ~ Nein

Wenn ja, welche?

8. 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 ~ Ja Nein
Stichstelle oder leichtes Fieber)? : )

Wenn ja, nach welcher Impfung und welche?

9. Liegen bei der zu impfenden Person schwere oder chronische Erkrankungen (z.B. Inmunschwéche, Krebs-
erkrankung, Autoimmunerkrankung, Blutgerinnungsstérung, chronisch entziindliche Erkrankungen) vor? Ja _ Nein

Wenn ja, welche? -

10. Wurde vor kurzem bei der zu impfenden Person ein operativer Eingriff durchgefiihrt oder ist ein solcher ~Ja _ Nein

bei der zu impfenden Person geplant?

Wenn ja, wann?

11. Besteht eine Schwangerschaft bei der zu impfenden Person? b Ja ~ Nein

Wenn ja, welche Schwangerschaftswoche?
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Einverstandniserkldrung zur Schutzimpfung Version 2.0, Stand: 18.08.2022

Die entsprechende, aktuelle und vollsténdige Version der Gebrauchsinformation des Impfstoffes ist Bestandteil dieses Aufklarungs-
und Dokumentationsbogens und ist in elektronischer Form zur Verfiigung zu stellen, auf Wunsch auch in ausgedruckter Form.
Gebrauchsinformationen der Impfstoffe, die im kostenfreien Impfprogramm des Bundes, der Bundeslénder und der Sozialversicherung
bereitgestellt werden, sind verfiigbar unter: https://www.sozialministerium.at/Themen/Gesundheit/Impfen/Gebrauchsinformationen-

der-Impfstoffe-im-kostenfreien-Impfprogramm.html

Gebrauchsinformationen der COVID-19-Impfstoffe sind verfiigbar unter:

https://www.basg.gv.at/konsumentinnen/wissenswertes-ueber-arzneimittel/covid-19-impfstoffe

Die Anwendung von Impfstoffen auBerhalb der Zulassung wird teils seitens des Nationalen Impfgremiums empfohlen, um den zu
impfenden Personen die bestmégliche evidenzbasierte Behandlung zukommen zu lassen. Eine off-label-Anwendung bedarf erhéhter

Sorgfalts- und besonderer Aufklérungspflichten.
Weitere Informationen und die jeweils fir Osterreich giiltigen Impfempfehlungen finden Sie in der Impfbroschiire bzw. auf der

Website des Bundesministeriums fiir Soziales, Gesundheit, Plege und Konsumentenschutz unter: www.sozialministerium.at/impfen

Wenn Sie noch weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte vor der Unterfertigung dieses Bogens an lhren Arzt oder lhre Arztin.
Sollte vor Ort keine Méglichkeit eines Gespréches mit der Impférztin oder dem Impfarzt bestehen (z.B. bei Schulimpfungen), ersuchen [ﬂ

wir Sie, sich dazu an den Sanitétsdienst/das Gesundheitsamt Ihrer zusténdigen Bezirksverwaltungsbehérde zu wenden und die
Einverstandniserklérung erst nach erfolgtem Gespréch zu unterzeichnen.

Bei unmiindigen Minderjéhrigen (Kinder vor Vollendung des 14. Lebensjahres) oder entscheidungsunfahigen Personen ist die Einwilligung der
gesetzlichen Vertretung (Erziehungsberechtigte, Erwachsenenvertretung oder Vorsorgebevollmachtigte) der zu impfenden Person einzuholen.
Jugendliche (miindige Minderjahrige ab Vollendung des 14. Lebensjahres) diirfen selbst einwilligen, wenn sie die Entscheidungsfahigkeit besitzen.

Mit meiner Unterschrift bestétige ich:
* dass ich die Gebrauchsinformation zum genannten Impfstoff gelesen und verstanden habe oder dies fiir mich ausreichend erklart wurde.
Ich konnte mich dort iiber mégliche Nebenwirkungen und Umsténde, die gegen meine Impfung sprechen, informieren.

e dass ich Nutzen und Risiko der Impfung dadurch ausreichend verstehe und daher kein weiteres persénliches Gespréch benétige, E.um.

T

e dass ich mit der Durchfiihrung der Schutzimpfung einverstanden bin und

e dass ich dariiber informiert bin, dass die Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten im Impfregister

geméB Gesundheitstelematikgesetz 2012 vorgesehen ist (siehe https://www.elga.gv.at/datenschutzerklaerung).

Datum (TT.MM.JJJJ) Unterschrift der zu impfenden Person oder der gesetzlichen Vertretung

Wichtige Informationen: Fir den Fall eventuell auftretender Reaktionen (Ubelkeit, Kollaps, Allergie etc.) verbleiben Sie bitte
zu lhrer eigenen Sicherheit nach der Impfung noch 20 Minuten in Reichweite der Arztin oder des Arztes.

Wenn Sie bei sich Nebenwirkungen vermuten, wenden Sie sich an Ihre Arztin oder lhren Arzt, oder lhre Apothekerin oder lhren
Apotheker. Diese sind zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen verpflichtet. Nebenwirkungsmeldungen kénnen aber auch von
Ihnen oder Ihren Angehérigen durchgefiihrt werden. Weitere Informationen zu Meldeméglichkeiten finden Sie online unter

https://www.basg.gv.at/marktbeobachtung/meldewesen/nebenwirkungen oder kontaktieren Sie 0800 555 621.

Achtung: Bitte freilassen — Nur von der Impfstelle auszufiillen

Impfstelle/Organisation (Vertragspartnernummer, wenn vorhanden)*

Raum fur &rztliche Anmerkungen

_ Vorbereitung durch Dritte _ Oberarm links

off-label-Anwendung _ Oberarm rechts

Verabreichter Impfstoff*

Chargennummer (LOT oder Ch.B)* Impfdatum (TT.MM.JJJJ)*

Name der verantwortlichen Arztin /
des verantwortlichen Arztes* Name der impfenden Person (falls abweichend)

Die Biirgerin /der Biirger ist Unterschrift der verantwortlichen Arztin / des verantwortlichen Arztes

nicht eindeutig identifizierbar.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

HBVAXPRO® 10 Mikrogramm, Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Hepatitis B-Impfstoff (DNS)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit diesem Impfstoff geimpft

werden, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- 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. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist HBVAXPRO 10 Mikrogramm und woflir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten. bevor Ihnen HBVAXPRO 10 Mikrogramm verabreicht wird?
Wie wird HBVAXPRO 10 Mikrogramm verabreicht?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist HRBVAXPRO 10 Mikrogramm aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

s e

1. Wasist HBVANPRO 10 Mikrogramm und wofiir wird es angewendet?

Aktive Immunisierung gegen eine Infektion mit dem Hepatitis B-Virus einschlieBlich aller bekaunten
Subtypen bei Personen ab 16 Jahren. die besonders durch eine Infektion mit dem Hepatitis B-Virus
gefdhrdet sind.

Man geht davon aus. dass eine Impfung mit HBVAXPRO auch gegen Hepatitis D schiitzt. da Hepatitis D
(verursacht durch den Delta-Erreger) ohne eine Hepatitis B-Infektion nicht auftritt.

Der ImpfStoff schiltzt nicht vor Infektionen mit anderen Erregern, wie dem Hepatitis A-. Hepatitis C- und

Hepatitis E-Virus oder mit sonstigen Erregern. die zu einer Infektion der Leber fithren konner.

2. Was sollten Sie beachten, bevor Ihnen HBVAXPRO 10 Mikrogramm verabreicht wird?

HBVAXPRO 10 Mikrogramm darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch auf Hepatitis B-Virus-Oberflichenantigen oder einen der sonstigen
Bestandteile von HBVAXPRO reagieren (siche Abschnitt 6)

- wenn Sie an einer schweren, mit Fieber einhergehenden Erkrankung leiden

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Das Behiltnis dieses Impfstoffs enthalt Latex (Kautschuk) und kann bei latexempiindlichen Personen
schwere allergische Reaktionen auslosen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder mit dem medizinischen Fachpersonal. bevor Thnen
HBVAXPRO 10 Mikrogramm verabreicht wird.

Anwendung von HBVAXPRO 10 Mikrogramm zusammen mit anderen Impfstoffen
HBVAXPRO kann zeitgleich mit Hepatitis B-Immunglobulin an unterschiedlichen Kérperstellen
verabreicht werden.

HBVAXPRO kann zur Vervollstandigung einer Grundimmunisierung bzw. zur Auffrischimpfung bei
Personen verwendet werden, die zuvor mit einem anderen Hepatitis B-Impfstoff geimpft wurden.
HBVAXPRO kann zeitgleich mit einigen anderen Impfstoffen verabreicht werden. In diesem Fall sind
unterschiedliche Kérperstellen und Spritzen zu verwenden.

Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen oder kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben, auch wenn es sich
wm nicht verschreibungspflichtige Arzueimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bei der Anwendung in der Schwangerschaft oder wihrend der Stiflzeit ist Vorsicht geboten.

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Thren Arzt. Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist davon auszugehen, dass HBVANPRO keinen oder einen zu vernachlissigenden Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen hat.

HBVAXPRO 10 Mikrogramm enthilt Natrium: Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 Millimol
Natrium (23 Milligramm) pro Dosis, d. h.. es ist nahezu . natriwmfrei”.

3. Wie wird HBVAXPRO 10 Mikrogramm verabreicht?
Dosierung

Fiir jede Injektion (1 ml) wird folgende Dosierung empfohlen: 10 Mikrogramm fiir Personen ab 16
Jahren.

Eine vollstindige Grundinununisierung bestelit aus mindestens drei Injektionen.

Die¢ beiden folgenden Impfschemata werden empfohlen:

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

- Wenn ein schneller Impfschutz erforderlich ist: Dref Injektionen im Abstand von je einem Monat.
gefolgt von einer vierten Injektion 1 Jahr spiter (0, 1. 2. 12 Monate)

Bei einem kurz zuriickliegenden Kontakt mit dem Hepatitis B-Virus kann HBVAXPRO zeitgleich mit der
erforderlichen Dosis eines Immunglobulins gegeben werden.

Einige offizielle Impfempfehlungen schen Auffrischimpfungen vor. Thr Arzt. Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal wird Sie informieren. wenn eine Auffrischimpfung erforderlich ist.

Fiir Personen unter 16 Jahren wird HBVAXPRO 10 Mikrogramm nicht empfohlen. Fiir die Anwendung
bei Personen von der Geburt bis zu einem Alter von 15 Jahren ist HBVAXPRO 5 Mikrogramm die
geeignete Stirke.



Art der Anwendung

Thr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird den Impfstoff in den Muskel verabreichen. Bei
Erwachsenen und Jugendlichen wird empfohlen. in den Oberarmmuskel zu impfen.

Der Impfstoff darf nicht in ein Blutgefd verabreicht werden.

Bei Patienten mit Thrombozytopenie (Verminderung der Anzahl der Blutpléttchen) oder bei Personen mit
Blutungsneigung kann der Impfstoff ausnalunsweise auch unter die Haut (subkutan) verabreicht werden.

Wenn Sie eine Dosis HBVAXPRO 10 Mikrogramm vergessen haben

Wenn Sie eine Injektion verséumt haben, sprechen Sie mit hrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal. Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird entscheiden, wann die
fehlende Dosis verabreicht werden soll.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Wie bei anderen Hepatitis B-Impfstoffen auch konnte jedoch in vielen dieser Fille kein ursachlicher
Zusammenhang mit der Impfung nachgewiesen werden.

Zu den am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen gehéren Reaktionen an der Injektionsstelle:
Druckempfindlichkeit, Rotung und Verhértung.

Andere Nebenwirkungen werden selr selten beobachtet:

o erniedrigte Blutpl4ttchenanzahl, Lymphknotenschwellungen

o allergische Reaktionen

» Storungen im Bereich des Nervensystems wie zum Beispiel Missempfindungen auf der Haut,
Gesichtslihmung, Nervenentzindungen einschlieflich Guillain-Barré-Syndrom (aufsteigende
Léhmung). Entzéindungen des Sehnervs mit Beeintréichtigung des Sehvermogens. Gehimentziindung,
Verschlechterung einer bestehenden Multiplen Sklerose. Multiple Sklerose, Krimpfe. Kopfschmerzen.
Schwindel. Ohnmachtsanfille

- niedriger Blutdruck, Blutgefafientziindungen

o asthmadhnliche Symptome

o Erbrechen. Ubelkeit. Durchfall, Bauchschmerzen

o Hautreaktionen wie Ekzem. Hautausschlag, Jucken. Nesselsucht und Blasenbildung, Haarausfall

o Gelenkschmerzen, Gelenkentziindung. Muskelschmerzen, Schmerzen in der Gliedmage. in die geimpft
wurde

o Miidigkeit, Fieber, Krankheitsgefithl, grippedhnliche Symptome

o Anstieg der Leberwerte

- Entzimdung der Augen, die zu Schmerzen und Rétungen fithren kann

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken. wenden Sie sich an Iwen Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen. die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen anch direkt anzeigen (Kontaktdaten siehe unten). Indem Sie
Nebenwirkungen melden. konnen Sie dazu beitragen. dass mehr Informationen wiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Belgien

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
Abteilung Vigilanz

EUROSTATION I

Victor Hortaplein, 40/40

B-1060 BRUSSEL

Website: www.fagg-afiups.be

E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be

Deutschland

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Elhrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +496103 770

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

Luxemburg

Direction de la Santé — Division de la Pharmacie et des Médicaments

Villa Louvigny — Allée Marconi

L-2120 Luxembourg

Site internet: http://wwwv.ms.public lw/fi/activites/pharmacie-medicament/index. html

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

5. Wieist HBVAXPRO 10 Mikrogramm aufzubewahren?
Bewahren Sie diesen Impfstoff fiir Kinder unzugéinglich auf.

Sie ditrfen diesen Impfstoff nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Im Kihlschrank zwischen 2 °C und 8 °C aufbewahren.
Nicht einfrieren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.



