D DEKRA

Aufklarungsbogen

Impfung gegen Grippe (Influenza) mit
tri-/tetravalentem Totimpfstoff (Standard-
Impfstoff und Hochdosis-Impfstoff)

Saison 2025/2026

! Wichtiger Hinweis: Fiir die Grippeimpfsaison
2025/2026 kommt auf Empfehlung der STIKO (RKI)
nur noch trivalenter Grippeimpfstoff zum Einsatz.

Die Erkrankung

Bei der Grippe handelt es sich um eine durch Viren her-

vorgerufene Infektionskrankheit. Es gibt 3 verschie-

dene Typen von Grippeviren - die Typen A, Bund C. Le-

diglich die Typen A und B sind aber zurzeit fir den

Menschen relevant bzw. gefahrlich.

Das Influenza Virus des Serotyps A kann aufgrund von

EiweilRstoffen der Hulle in weitere Untertypen unter-

teilt werden. Durch mégliche genetische Veranderun-

gen der Hulleigenschaften (insbesondere bei Typ A),

bietet das Influenzavirus fir das menschliche Immun-

system jedes Mal eine potenzielle neue Herausforde-

rung. Daher hinterlassen eine Erkrankung und auch

eine Impfung bisher keinen langanhaltenden Immun-

schutz.

Die Ubertragung kann dabei durch Trépfcheninfektion

(z.B. Niesen, Sprechen), durch direkten Kontakt (z.B.

Handschitteln) und durch Kontaktinfektion Gber Ge-

genstande (z.B. Turklinken) erfolgen. Kurz vor dem

Einsetzen von klinischen Symptomen ist die Anste-

ckungsgefahr am héchsten und halt noch fur 3 bis 5

Tage an.

Als Vermehrungsort flir das Virus dienen die Zellen des

gesamten Atemwegstrakts im Rahmen der akuten In-

fektion mit daraus sich ableitenden Allgemeinsympto-

men sowie Symptomen der Atemwege.

Erste Krankheitszeichen treten innerhalb von 24 bis 48

Stunden nach der Infektion auf:

= Hohes Fieber

= Schweres Krankheitsgefuhl

» Kopf- und Muskelschmerzen

= Atemwegssymptome (Schluckbeschwerden, tro-
ckener Husten, Rachenentziindung, Entzindung
der Luftréhre mit Schmerzen hinter dem Brust-
bein)

Die Grippe heiltim Normalfall innerhalb von 5 bis 7 Ta-
gen aus. Bei bestehenden Vorerkrankungen, bei Kin-
dern und alteren Personen werden allerdings haufig
Komplikationen beobachtet. Es kann z.B. zu einer Lun-
genentziindung oder Herzmuskel/- Herzbeutelentzin-
dung durch das Virus selbst oder durch eine Sekunda-
rinfektion mit Bakterien kommen. Besonders bei
Sauglingen, Kleinkindern, chronisch Kranken und Alte-
ren treten Krankenhauseinweisungen haufig auf und
viele Falle zeigen einen todlichen Verlauf.

Schatzungen zufolge ist die durch das Influenzavirus
ausgeldste Grippe fur weltweit 300.000 bis 650.000 To-
desfille jahrlich verantwortlich. Insbesondere bei Alte-
ren und chronisch Kranken fuhrt sie in Deutschland
jahrlich zu 1-7 Millionen Arztbesuchen und durch-
schnittlich bis zu 10.000 Todesfallen. Die Grippe ist da-
mit die Krankheit mit der hochsten bevdlkerungsbezo-
genen Mortalitat. Auch der volkswirtschaftliche Scha-
den durch Krankheitsausfalle ist dabei nicht zu ver-
nachlassigen.

Die Behandlung

Mit antiviralen Medikamenten ist eine ursachliche The-
rapie der Influenza potenziell méglich, wenn diese in-
nerhalb der ersten 24 Stunden nach Erkrankungsbe-
ginn eingenommen werden. Durch die Hemmung der
Virusvermehrung in den Zellen kénnen der Krank-
heitsverlauf ggf. verkurzt und moégliche Komplikatio-
nen abgewendet werden. Allerdings wird zunehmend
auch hier Uber Resistenzen berichtet. In Erganzung
wird die Erkrankung nach Bedarf symptomatisch be-
handelt.

Die Pravention (Vorbeugung)

Eine jahrliche, vorbeugende Schutzimpfung mit einem
von der WHO und von der STIKO empfohlenen Grip-
peimpfstoff verhindert in den meisten Fallen (eine An-
steckung bzw.) eine Erkrankung von vornherein.

Der Nutzen der Impfung

Eine Impfung mit dem tri-/tetravalenten Impfstoff
(Drei-/Vierfach-Impfstoff) schitzt vor einer Infektion
mit dem Influenza-A als auch Influenza- B-Subtyp. Die
Wirksamkeit der Grippeimpfung wurde in zahlreichen
Studien belegt. Es lieBen sich Schutzraten durch die
Impfung von 80-90% bei Immungesunden und eine Re-
duktion der Sterberate um 48% nachweisen. Innerhalb
eines Jahres lasst sich somit eine deutliche Reduktion
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des Erkrankungsrisikos bei Geimpften gegenuber Un-
geimpften erreichen.

Auch nicht geimpfte Kontaktpersonen profitieren vom
Schutz der Impfung, wodurch ein Nutzen fur die Allge-
meinheit entsteht.

Durch eine Impfung in der Schwangerschaft wird zu-
dem ein Schutz des Neugeborenen durch die Ubertra-
genen mutterlichen Antikorper erreicht.

Mit zunehmendem Alter nimmt die Leistungsfahigkeit
des Immunsystems ab, es kénnen Infektionen ofter
schwerer verlaufen und Impfungen weniger wirksam
sein. Daher empfiehlt die STIKO fir alle Personen ab
60 Jahren die Verabreichung eines Impfstoffes mit ho-
her dosierter Antigenmenge. Dieser Hochdosis- Impf-
stoff hat bei dlteren Personen in Studien eine geringfi-
gig bessere Wirksamkeit erzielt.

Die Inhaltsstoffe der Influenza-Impfstoffe

Die inaktivierten Impfstoffe enthalten Oberflachenan-
tigene (Virushulleneiweile ohne Ubrige Virusbestand-
teile) von je zwei Subtypen des Influenza A-Virus sowie
zwei Subtypen (tetravalenter Impfstoff) bzw. einem
Subtyp (trivalenter Impfstoff) der Influenza-B-Vi-
russtamme.

Der Hochdosis-Impfstoff fur Personen ab 60 Jahren
enthalt im Vergleich zu den Influenza-Standard- Impf-
stoffen die jeweils vierfache Menge der viralen Ober-
flachenbestandteile.

Die Herstellung erfolgt auf Hihnereierbasis. Deshalb
enthalt der Impfstoff Spuren von Hihnereiweil3, au-
Rerdem moglicherweise Stoffe zur Haltbarkeitserho-
hung und Stabilisierung des Impfstoffs sowie Spuren
von Aminoglykosid- Antibiotika.

Die in den saisonalen Impfstoffen enthaltenen Virusva-
rianten werden aufgrund der wechselnden Verbreitung
der verschiedenen Influenzastémme und deren konti-
nuierlicher Veranderung jahrlich an die aktuelle, global
erwartete Infektionssituation angepasst. Entsprechend
erfolgt eine jahrliche Neuempfehlung der Impfstoffzu-
sammensetzung durch die WHO.

Die Durchfuhrung und das Verhalten nach der
Impfung

Die Impfung erfolgt mit einer Einzeldosis und sollte
kurz vor Beginn der jahrlichen Grippesaison erfolgen.
Der Impfstoff wird vorwiegend in die Oberarmmusku-
latur injiziert, kann aber je nach Indikation und Eig-
nung auch ggf. subcutan verabreicht werden. Bei be-
kannter schwerer Allergie gegen Huhnereiweil3 kann

ausschlieBlich der Influenza-Impfstoff Flucelvax® ver-
wendet werden, welcher durch die Herstellung in Zell-
kulturen huhnereiweil3frei ist.

Nach der Impfung bedarf es keiner besonderen Scho-
nung, UbermaRige muskulare Belastung der Injekti-
onsstelle, ungewohnte kérperliche Belastungen sowie
kreislauffordernde Tatigkeiten (z.B. Saunagange) soll-
ten fr 3 Tage nach der Impfung vermieden werden.

Wer gegen Influenza geimpft werden sollte

Die jahrliche Impfung wird v.a. Personen mit erhéhtem
Ubertragungs- und/oder Erkrankungsrisiko empfoh-
len, ist dartber hinaus aber fur alle Personen maéglich,
die eine Erkrankung vermeiden méchten.

Fir folgenden Personenkreis gibt es eine konkrete

Empfehlung:

= Alle Personen ab 60 Jahren (Impfung mit Hochdo-
sis-Impfstoff)

= Personen ab 6 Monaten mit Grunderkrankungen
(Atemwege, Herz-Kreislauf-System, Niere, Stoff-
wechsel, Abwehrsystem, Blut)

*= Personen mit haufigem Publikumverkehr

» Personen in medizinischen und pflegerischen Be-
reichen

» Personen die gefahrdete Personen betreuen

» Bewohner von Alters- oder Pflegeheimen

= Alle Schwangeren ab dem 2. Trimenon, bei erh6h-
ter gesundheitlicher Gefahrdung infolge eines
Grundleidens ab dem 1. Trimenon

» Reisenden ab 60 Jahren (Hochdosis-Impfstoff)
oder die aufgrund einer Grunderkrankung gefahr-
det sind, bzw. bei speziellen Reisebedingungen
(z.B. Gruppenreisen, Hadsch-Reisen)

» Personen mit erhdhter Gefahrdung durch haufi-
gen, regelmafigen und direkten Kontakt zu be-
stimmten Tieren (z. B. Schweine, Gefligel, Wildvo-
gel - wild oder gehalten - sowie Robben)

Wer nicht gegen Influenza geimpft werden
sollte

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Impfstoffbestandteile (z. B. HihnereiweiRallergie, be-
kannte Allergie gegen Neomycin oder andere Amino-
glykosid-Antibiotika, Formaldehyd) sollten nicht bzw.
nur nach sehr genauer Indikationsstellung gegen
Grippe geimpft werden.

Hier kann auf den huhnereiweil3freien Impfstoff
Flucelvax® zurtickgegriffen werden.
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Bei Personen mit schweren Impfnebenwirkungen
nach vorhergehender Influenzaimpfung sollte die
Grippeimpfung bis zur endgultigen Abklarung ausge-
setzt werden. Bei akutem hochfieberhaftem Infekt
sollte erst nach Genesung geimpft werden.

Bei Autoimmunerkrankungen wurde kein Zusammen-
hang zwischen einer saisonalen Influenzaimpfung
und dem Auftreten von Krankheitsschiben (vgl. fur
Multiple Sklerose, rheumatoide Arthritis, systemi-
schen Lupus erythematodes) gefunden. Auch wenn
die Moglichkeit, einen Schub auszulésen, nicht sicher
ausgeschlossen werden kann, ist dieses Risiko bei ei-
ner naturlichen Infektion wahrscheinlich deutlich hé-
her.

Mégliche Nebenwirkungen oder Komplikatio-
nen nach der Influenza-Impfung mit hithner-
eiweil3-basierten Impfstoffen

In der Regel ist der saisonale Influenzaimpfstoff gut
vertraglich. In Folge der naturlichen Auseinanderset-
zung des Organismus mit dem Impfstoff kann es bei
der Impfung voribergehend zu Lokalreaktionen (Ro6-
tung und Schwellung, leichte Schmerzen) an der Impf-
stelle kommen.

Gelegentlich treten unabhangig vom Impfstoff vo-
ribergehend Allgemeinsymptome wie bei einer Erkal-
tung auf (Fieber, Frosteln oder Schwitzen, Mudigkeit,
Kopf-, Muskel- oder Gliederschmerzen). Diese Be-
schwerden klingen in der Regel innerhalb von 1-2 Ta-
gen folgenlos wieder ab.

Aufgrund der hoéheren Antigen-Dosierung bei dem
Hochdosis-Impfstoff hat dieser eine hohere Reaktoge-
nitat. Das bedeutet, dass erwartbare, vor allem lokale
Nebenwirkungen an der Injektionsstelle verstarkt und
haufiger auftreten. Die Beschwerden verschwinden
auch nach der Hochdosis-Impfung in der Regel nach
einigen Tagen.

In klinischen Studien wurde die Sicherheit von In-
fluenza-Hochdosis-Impfstoffen intensiv gepruft. Es

ergaben sich keine Sicherheitsbedenken. Ein Auftre-
ten von seltenen schwereren Nebenwirkungen wurde
nicht berichtet.

Bei einer schweren Allergie gegen Huhnereiweil3 oder
andere Impfstoffbestandteile sollte mit den Ublichen
Influenzaimpfstoffen auf Huhnereiweil3basis nicht ge-
impft werden.

Allergische Reaktionen an Haut und Bronchialsystem
werden sehr selten beobachtet; Uber allergische So-
fortreaktionen (anaphylaktischer Schock) wurde nur in
Einzelfallen berichtet. Ebenfalls selten kann es zu einer
lokalen Entziindung der Einstichstelle mit Abzessbil-
dung kommen, sehr selten zu einer Vaskulitis (Gefa-
Bentziindung) oder einer voriibergehenden Throm-
bozytopenie (Verminderung der fur die Gerinnungs-
funktion des Blutes bedeutsamen Blutplattchenzahl).
Ein Zusammenhang zwischen der saisonalen Grippe-
impfung und dem Guillain-Barré-Syndrom besteht
nach aktueller Datenlage nicht.

Auffrischungsintervall

Aufgrund der kontinuierlichen Veranderung der Erre-
ger andert sich die Zusammensetzung der empfohle-
nen Impfstoffe. AuBerdem hinterlasst der Impfstoff
keine anhaltende Immunitat. Eine Auffrischung fur die
Standard- wie auch die Hochdosis-Influenzaimpfung
wird saisonal einmal im Jahr empfohlen.

Es sollten innerhalb einer Influenza-Saison keine wei-
teren Influenza-Impfungen erfolgen. Der Hochdosis-
Impfstoff ist dem Standard-Impfstoff in Bezug auf die
Wirksamkeit nur leicht Gberlegen. Daher ist auch nach
Impfung mit dem Standard-Impfstoff ab einem Alter
von 60 Jahren von einem ausreichenden Schutz auszu-
gehen.

Wenn Sie dariber hinaus noch Fragen haben, wen-
den Sie sich bitte direkt an die Sie betreuenden
arztlichen Kolleg:innen.
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Schutzimpfungen - Allgemeine Hinweise

Impfstoffe zahlen zu den sichersten Arzneimitteln. Die meisten i
Impfungen verlaufen ohne Komplikationen und fihren nicht zu § ‘_
gesundheitlichen Beeintrachtigungen. Dennoch kdnnen, wie bei ’ ' ; ﬁ\
jedem Medikament, auch bei Impfstoffen Nebenwirkungen auf- A

treten. 2{
,v

Haufige Reaktionen auf Impfungen s [

Zu den Ublichen Reaktionen nach einer Impfung gehéren: — T

Schmerzen an der Einstichstelle, R6tungen, Fieber und Unwohl- J —

sein. Diese Symptome treten oft in den ersten Tagen nach der < i
Impfung auf und sind ein Zeichen daflir, dass der Kérper auf den Impfstoff reagiert. Dabei erd die kdrpereigene
Immunabwehr aktiviert, es bilden sich Antikérper und Immunzellen. Auch wenn diese Reaktionen ausbleiben,
kann die Impfung dennoch wirksam sein.

Informationen zu Nebenwirkungen

Ihre Impfdokumentation enthalt spezielle Aufklarungsblatter, die Sie Gber die Nebenwirkungen und deren Hau-
figkeiten in Bezug auf den verwendeten Impfstoff informieren. Zusatzlich schreibt das Infektionsschutzgesetz
nachfolgende allgemeine Hinweise zu Schutzimpfungen vor (§ 22).

Verhalten bei ungewéhnlichen Impfreaktionen

Eine Impfkomplikation liegt vor, wenn die Nebenwirkungen einer Impfung tber das tbliche MaR einer Impfre-
aktion hinausgehen. Sollten Sie nach einer Impfung ungewdhnliche Krankheitszeichen beobachten oder den
Verdacht auf eine Impfkomplikation haben, wenden Sie sich umgehend an Ihre Arztpraxis. Es ist wichtig abzu-
klaren, ob die Impfung die Ursache ist oder ob andere Erkrankungen oder Wechselwirkungen mit Medikamenten
vorliegen.

Meldung unerwiinschter Arzneimittelwirkungen (Impfkomplikationen)

Wenn keine andere Ursache fur die als Impfreaktion untypischen Krankheitszeichen gefunden wird, kann es sich
um eine Impfkomplikation handeln. In diesem Fall sind Arzte verpflichtet, das Gesundheitsamt zu informieren.
Auch Sie haben die Méglichkeit, den Verdachtsfall online Uber das Meldeportal des Bundesinstituts fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (PEI) zu melden:

https://nebenwirkungen.bund.de

Die Meldungen sind wichtig, um Entschadigungsanspriche zu ermdglichen, unbekannte Risiken zu entdecken
sowie bekannte Risiken besser einzuschatzen zu kdnnen.

Versorgung bei Impfschaden geman 88 60 bis 64 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG)

Ein Impfschaden ist laut Gesetzgeber ,die gesundheitliche und wirtschaftliche Folge einer Gber das Ubliche Mal}
hinausgehenden gesundheitlichen Schadigung durch die Schutzimpfung” (8 2). Die Feststellung eines Impfscha-
dens obliegt den Versorgungsamtern der Bundeslander. Wird ein Impfschaden nicht anerkannt, besteht die
Méglichkeit, vor dem Sozialgericht zu klagen. Die staatliche Entschadigung erfolgt unabhangig von einer etwai-
gen Hersteller- oder Behandlungshaftung.
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Erklarung zur Einwilligung

bezuglich einer Impfung gegen Influenza

Ich,

, geboren am

habe den Inhalt der Information

"Aufklarungsbogen - Impfung gegen Grippe (Influenza) mit tri-/tetravalentem Totimpfstoff (Standard-Impfstoff
und Hochdosis-Impfstoff)" sowie die allgemeinen Hinweise zu Schutzimpfungen vollstandig zur Kenntnis ge-
nommen und hatte Gelegenheit, alle Fragen im Gesprich mit meiner behandelnden Arztin/meinem behan-
delnden Arzt zu kldren sowie von ihr/ihm weiterfihrende Informationen zu erhalten.

L] Ich habe keine weiteren Fragen.

L] Ich bin mit der Durchfihrung der o. g. Impfung einverstanden.

L] Ich bin mit der Durchflihrung der o. g. Impfung nicht einverstanden.

Uber mégliche Folgen dieser Entscheidung sowie mégliche Nebenwirkungen wurde ich informiert und aufge-

klart.

Anmerkungen:

(O] U] aTo [l DT 1 (U] o o RN

Unterschrift des Impflings

Unterschrift der Arztin/des Arztes

O Tetravalent

Dokumentation
Handelsname |Chargen-Num- |Impfdatum Impfung gegen Impfort Oberarm
Impfstoff mer (Krankheit)
Aufkleber NSRS O im.links O i.m.rechts
O s.c.links O s.c.rechts
0 Trivalent

Unterschrift des Arztes (mit Stempel)

Quelle: www.forum-impfen.de

Seite 5von 5

Stand: 2025 Version 2.0



	Aufklärungsbogen Impfung gegen Grippe Influenza mit tritetravalentem Totimpfstoff StandardImpfstoff: 
	habe den Inhalt der Information: 
	Ich habe keine weiteren Fragen: Off
	Ich bin mit der Durchführung der o g Impfung einverstanden: Off
	Ich bin mit der Durchführung der o g Impfung nicht einverstanden: Off
	Ort und Datum: 
	Unterschrift des Impflings: 
	Unterschrift der Ärztindes Arztes: 
	Text1: 


