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Aufklarung uber die Impfung gegen
Frihsommer-Meningoenzephalitis
(FSME) und andere verwandte Virus-
Enzephalitiden (sogenannte Tick-
borne encephalitis, TBE) mit FSME-
Immun® fur Erwachsene

Informationen uber die FSME

Die FSME ist eine durch Viren verursachte Infekti-
onskrankheit, deren Erreger, das FSME-Virus,
durch Zecken - in Europa durch den ,Gemeinen
Holzbock* (Ixodes ricinus) - Gbertragen wird. Virus-
tragende Zecken kommen in bestimmten Gebieten,
sogenannten ,Naturherden® vor. Grofere Risikoge-
biete der FSME finden sich vor allem in Baden-
Wirttemberg und Bayern, in Teilen von Hessen,
Sachsen und Thiringen, und einzelne Risikogebie-
te kommen im Saarland, in Rheinland-Pfalz, in
Sachsen- Anhalt und in Niedersachsen vor. Aul3er-
halb Deutschlands sind grofRe Teile Zentral- sowie
Osteuropas und Asiens betroffen. Man unterschei-
det drei bekannte Haupt Subtypen: den Europai-
schen Subtyp (Zentral-, Nord- und Ost-Europa),
den Sibirischen Subtyp (Uralgebiet) und den Fern-
Ostlichen Subtyp (Russland, China und Japan). Da-
neben gibt es noch einige weniger verbreitete Sub-
typen, wie z. B. der Himalaya- Subtyp. TBE (Tick-
borne encephalitis) ist der englische Uberbegriff fir
alle Virus-Subtypen; der deutsche Begriff ,FSME*
bezeichnet nur die Erkrankung mit dem europai-
schen Subtyp. Es wird in Endemiegebieten von ei-
ner Infektionsrate der Zecken zwischen 0,1 und
5%, in ,hot-spots“ auch héher, ausgegangen. Nur
bei etwa 30% der Infizierten treten 5 bis 28 Tage
nach Infektion Krankheitsbeschwerden auf. Das
FSME Virus befallt nach Vermehrung in der Blut-
bahn das Gehirn, wobei die Erkrankung in zwei
Krankheitsschiben verlauft. Zunachst treten grippe-
ahnliche Symptome (Fieber, Kopfschmerz, Schwin-
del, Ubelkeit, Erbrechen) auf. Nach einer beschwer-
defreien Zwischenphase von 4-10 Tagen kommt es
bei etwa 10% der Infizierten zu Symptomen einer
Hirnhaut-Entziindung mit Fieber, Erbrechen, Na-
ckenstarre und starken Kopfschmerzen, einer Ge-
hirnentziindung mit zusatzlicher Beeintrachtigung
des Bewusstseins, Krampfanféallen und Verhaltens-
anderungen oder einer Entzindung des Rucken-
marks mit Muskelldhmungen. Ca. 10% behalten
bleibende Lahmungen oder psychische Verande-
rungen und ca. 1 % der Erkrankten stirbt. Diese
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schweren Verlaufsformen treten mit zunehmendem
Alter haufiger auf.

Wie kann die FSME behandelt werden?
Eine ursachliche Therapie der FSME ist nicht ver-
fugbar. Die Infektion wird symptomatisch behandelt.

Welchen Nutzen hat die Impfung fur Sie/
Dich und fir die Allgemeinheit?

In Deutschland wurden im Jahr 2022 insgesamt
546 FSME-Erkrankungen Ubermittelt. Die Impfung
stellt die einzige, sicher wirksame MalRnahme zur
Vorbeugung und Vermeidung einer FSME dar. Die
Schutzrate nach einer Grundimmunisierung liegt
bei mehr als 95%. Die Impfung schutzt gegen alle
drei oben genannten TBE-Virus-Haupt-Subtypen.

Welche Inhaltsstoffe enthalt der FSME-
Impfstoff?

Der Impfstoff enthalt abgetotete (inaktivierte) FSME
-Viren, die auf Huhnerfibroblasten geziichtet wur-
den. Die Bestandteile sind an einen Wirkungsver-
starker (Aluminiumsalz) gebunden, was zu einer
besseren Ausbildung der Abwehr fihrt. Weiter sind
Humanalbumin, Salze, Wasser flur Injektionszwe-
cke, Saccharose sowie Spuren von Formaldehyd,
Neomycin, Gentamicin und Protaminsulfat enthal-
ten.

Wie wird die Impfung gegen FSME durchge-
fuhrt und wie sollte ich mich nach der Imp-
fung verhalten?

Der Impfstoff wird in den Muskel injiziert, hat eine
hohe Wirksamkeit und ist gut vertraglich. Eine
Grundimmunisierung erfolgt normalerweise durch
zwei Impfungen im Abstand von ein bis drei Mona-
ten und einer Boosterimpfung, die nach funf bis 12
Monaten erfolgen sollte. Von einem sicheren Impf-
schutz ist ca. 14 Tage nach der zweiten Impfdosis
auszugehen. Fur Personen, die einen schnellen
Schutz bendtigen, ist auch ein Schnellschema ver-
fugbar, das beim weitaus groften Teil der Geimpf-
ten bereits drei Wochen nach der ersten Impfung
wirksam ist.

Es bedarf nach der Impfung keiner besonderen
Schonung. Ungewohnte kdrperliche Belastungen
sollten aber innerhalb von drei Tagen nach der Imp-
fung vermieden werden.
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Wer sollte gegen FSME geimpft werden?
Gegen die Frihsommer-Meningoenzephalitis soll-
ten alle Personen geimpft werden, die in FSME-
bzw. TBE-Risikogebieten mit Zecken in Kontakt
kommen koénnen. Das bedeutet vor allem Perso-
nen, die sich viel in der Natur aufhalten (z. B. Wan-
derer, Bergsteiger, Golfspieler) sowie Personen die
beruflich gefahrdet sind: Laborpersonal und Be-
schaftigte in Forst- und Landwirtschaft in den Risi-
kogebieten.

Zudem gilt die Impfempfehlung fir Reisen in FSME-
Gebiete auRerhalb Deutschlands: Osterreich, in
den baltischen Landern Litauen, Estland und Lett-
land, Finnland, Danemark, Siidschweden, im euro-
paischen Teil Russlands, in Weillrussland, Polen,
Tschechien, Slowakei, Ungarn, Norditalien, Kroa-
tien, Slowenien und Albanien. Ein deutlich geringe-
res, aber vorhandenes FSME-Risiko besteht in Nor-
wegen, Schweiz, Frankreich, Italien und Griechen-
land. Aufierhalb Europas besteht ein hohes TBE-
Risiko in Russland (Sibirien), Mongolei, Nord-
China, Nord-Japan.

Wer darf nicht mit der Impfung gegen FSME
geimpft werden?
» Bekannte Uberempfindlichkeit gegen Impf-
stoff-Bestandteile (z.B. Neomycin)
m  Schwere Nebenwirkungen/Komplikationen
nach vorausgehenden Impfungen (auch
m Einzelimpfungen) bis zur Abklarung
s Vorliegen akuter fieberhafter Infektionen
m  Schwere Uberempfindlichkeit gegen Ei- und
Huhnereiweil}
m  Mit dem Erwachsenenimpfstoff Personen un-
ter 16 Jahren
Es liegen keine Daten zur Behandlung von
Schwangeren mit FSME-Immun® Erwachsene vor.
Es ist nicht bekannt, ob FSME-Immun® in die Mut-
termilch Gbertritt. Deshalb darf FSME-Immun®
Schwangeren und Stillenden nur nach sorgfaltiger
Nutzen-/ Risiko-Abwagung verabreicht werden.

Koénnen Nebenwirkungen oder Komplikatio-
nen nach der FSME-Impfung auftreten?
Im Zusammenhang mit der Impfung kénnen nach
Studienlage als Nebenwirkungen vorkommen:

Sehr hgufig

- Tritt bei mehr als 1 von 10 Behandelten auf (liber 10 %
Reaktionen an der Injektionsstelle: z. B. Schmer-
zen

Haufig

- Tritt bei 1 bis 10 von 100 Behandelten auf (1% bis 10%)
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Muskel- und Gelenk-
schmerzen, Mudigkeit, Krankheitsgefuhl

Gelegentlich

- Tritt bei 1 bis 10 von 1.000 Behandelten auf (0,1% bis 1%)
Lymphadenopathie, Erbrechen, Fieber, Blutungen
an der Injektionsstelle

Uber allergisch bedingte Sofortreaktionen wurde in
Einzelfallen berichtet. Uber seltene, sehr seltene
und eventuell nicht aufgeflhrte Nebenwirkungen
berat Sie lhr Arzt bzw. lhre Arztin.

Muss die Impfung gegen FSME aufgefrischt
werden?

Die erste Auffrischimpfung sollten nach drei Jahren,
anschlielend altersabhangig alle drei (=60 Jahre)
bzw. alle finf Jahre (<60 Jahre) erfolgen.

Welche Impfstoffe stehen zur Verfiigung
und werden haufig verwendet?

(Die Liste erhebt keinen Anspruch auf Voll-
standigkeit)

FSME-Immun® - ab 16 Jahren

Encepur® - ab 12 Jahren

Wenn Sie dariber hinaus noch Fragen ha-
ben, wenden Sie sich an lhre Arztin/lhren
Arzt.
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Allgemeine Hinweise zu Schutzimpfungen

Impfstoffe gehdren zu den sichersten Arzneimitteln. Die meisten Impfungen verlaufen komplikationslos
und fihren nicht zu gesundheitlichen Beeintrachtigungen. Wie bei jedem Medikament kénnen auch bei
Impfstoffen Nebenwirkungen auftreten. Ubliche und haufige Reaktionen auf Impfungen sind Schmerzen
an der Einstichstelle, Rotungen, Fieber oder Unwohlsein in den ersten Tagen nach einer Impfung. Derarti-
ge Reaktionen zeigen an, dass |hr Kérper sich mit dem Impfstoff auseinandersetzt und die kdrpereigene
Immunabwehr aktiviert wird, d. h. es bilden sich Antikorper und Immunzellen. Auch wenn diese Reaktio-
nen nicht auftreten, kann die Impfung wirksam sein.

Die Aufklarungsblatter Ihrer Impfdokumentation informieren Sie iber Nebenwirkungen und deren Haufig-
keiten speziell zum verwendeten Impfstoff. Dartber hinaus verlangt das Infektionsschutzgesetz nachfol-
gende, allgemeine Hinweise zu Schutzimpfungen (§ 22).

Verhalten bei ungewdhnlichen Impfreaktionen

Von einer Impfkomplikation spricht man, wenn die Nebenwirkungen einer Impfung tber das Ubliche Aus-
mal einer Impfreaktion hinausgehen. Beobachten Sie nach einer Impfung ungewdhnliche Krankheitszei-
chen oder haben Sie den Verdacht auf eine Impfkomplikation, sollten Sie lhre Arztpraxis verstandigen und
klaren, inwieweit die Impfung ursachlich war oder ob andere Krankheiten und mdgliche Wechselwirkun-
gen mit anderen Medikamenten vorliegen.

Vorgehen bei unerwiinschten Arzneimittelwirkungen (Impfkomplikationen)

Wird keine andere Ursache fur die als Impfreaktion untypischen Krankheitszeichen gefunden,
kann es sich um eine Impfkomplikation handeln. Bei Verdacht einer Impfkomplikation sind Arz-
te verpflichtet das Gesundheitsamt zu informieren. Auch Sie selbst kdnnen Uber das Melde-
portal des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte (PEI) den Verdachtsfall online
einreichen: >> https://nebenwirkungen.bund.de bzw. QR-Code

Diese Meldungen sind wichtig, um etwaige Entschadigungsanspriche zu ermdglichen. Daruber hinaus
helfen sie, bisher unbekannte Risiken zu entdecken und bekannte Risiken besser einzuschatzen.

Versorgung bei Impfschaden nach §§ 60 bis 64 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG)

Unter einem Impfschaden versteht der Gesetzgeber ,die gesundheitliche und wirtschaftliche Folge einer
Uber das Ubliche Ausmalf einer Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen Schadigung durch die
Schutzimpfung® (§ 2). Dies festzustellen, obliegt den Versorgungsamtern der Bundeslander. Wird ein
Impfschaden nicht anerkannt, kann vor dem Sozialgericht geklagt werden. Diese staatliche Entschadi-
gung erfolgt unabhangig von einer etwaigen Hersteller- oder Behandlungshaftung.
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Einwilligungserklarung zur Schutzimpfung, Fragen zur Gesundheit

Geburtsdatum

Name, Vorname
dd/mml/yyyy

Anschrift

Ich habe das Fl-Aufklarungsmerkblatt zur Schutzimpfung gegen
FSME u. verwandte Virus-Enzephalitiden mit FSME-Immun® - Erwachsene

sowie die allgemeinen Hinweise zu Schutzimpfungen griindlich durchgelesen und hatte die Gelegenheit,
Unklarheiten in einem arztlichen Gesprach zu klaren und weiterflihrende Informationen zu erhalten.

Ich habe keine weiteren Fragen und verzichte ausdrucklich auf das arztliche

Aufklarungsgesprach.
O Ich bin mit der Durchflhrung der oben genannten Impfung einverstanden.
O Ich bin mit der Durchfihrung der oben genannten Impfung nicht einverstanden.

Uber mégliche negative Folgen dieser Entscheidung bin ich informiert.
Bitte beantworten Sie folgende Fragen zu lhrer Gesundheit:
1. Leiden Sie an akuten oder chronischen Erkrankungen? Haben Sie aktuell Fieber?
O nein O ja,
2. Nehmen Sie regelmaflig Medikamente ein (z. B. fir eine Immuntherapie oder zur Blutverdinnung)?
O nein O ja,
3. Haben Sie Allergien (insbesondere gegen Hiuhnereiweil® oder Medikamente)?
O nein O ja,
4. Trat nach einer Impfung schon einmal eine Schwache oder Ohnmacht auf? O nein O ja
5. Sind Sie aktuell schwanger oder stillen Sie? O nein O ja

Anmerkungen

Ort und Datum

Unterschrift des Impflings bzw. des

Sorgeberechtigten Unterschrift des Arztes / der Arztin
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Dieter Ballin
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