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Aufklarung uber die Impfung gegen
RSV mit Arexvy® oder Abrysvo®

Informationen liber RSV

Das Respiratorische Synzytial-Virus (RSV) ist eine
Infektionskrankheit der oberen und unteren Atem-
wege, welches weltweit vorkommt. Es tritt vor allem
saisonal in den Wintermonaten Oktober bis Marz
(v.a. Januar und Februar) auf. Das Virus kann in
jedem Alter Krankheitsbeschwerden ausldsen, ftritt
jedoch gehauft bei Frihgeborenen, Sauglingen,
Kleinkindern, vorerkrankten und alteren Personen
auf. Innerhalb des ersten Lebensjahres haben circa
50 bis 70 % und bis zum Ende des zweiten Lebens-
jahres nahezu alle Kinder mindestens eine RSV-
Infektion durchgemacht. Aufgrund der geringeren
Versorgung mit mdatterlichen Antikdrpern kdnnen
Frihgeborene in den ersten Lebenswochen schwer
erkranken.

Die Ubertragung erfolgt vorwiegend durch Tropf-
cheninfektion, wobei auch Schmierinfektion durch
direkten Menschenkontakt (z. B. Handschlag) oder
kontaminierte Oberflachen (z. B. Kinderspielzeug)
angenommen werden. Die Ansteckungsgefahr be-
tragt drei bis acht Tage, wobei Personen bereits vor
Beschwerdebeginn ansteckend sind.

Eine RSV-Infektion kann ohne Beschwerden bis zu
einer einfachen Atemwegsinfektion, aber auch als
schwere beatmungspflichtige Erkrankung der Atem-
wege verlaufen. Zumeist flhrt die erste Infektion mit
RSV zu starkeren Symptomen als eine erneute Er-
krankung. Haufig beginnt die Infektion im Bereich
der oberen Atemwege (Halsschmerzen, Schnupfen,
Kopf- und Gliederschmerzen) und kann im Verlauf
zu einer Infektion der unteren Atemwege wie eine
Bronchitis oder Lungenentzindung flhren. Fieber
ist haufig.

Vor allem Risikogruppen wie Frihgeborene, Kinder
mit pulmonalen Vorerkrankungen (z.B. zystische
Fibrose, neurologische und muskulare Erkrankun-
gen mit eingeschrankter Ventilation), angeborenen
Herzfehlern, Erwachsene mit pulmonalen und kardi-
alen Vorerkrankungen sowie immunsupprimierte
Personen (z.B. nach Organtransplantationen, ha-
matologische Erkrankungen) sind haufiger von ei-
nem schweren Verlauf betroffen. Das Risiko fur
schwere Verlaufe nimmt insbesondere mit steigen-
dem Lebensalter zu.
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Wie kann die Infektion mit RSV behandelt
werden?

Die Behandlung der RSV-Infektion erfolgt sympto-
matisch mit ausreichender FlUssigkeitszufuhr und
Kochsalznasenspulung bzw. -tropfen.

Bei schweren Verlaufen kann dariber hinaus eine
Krankenhausbehandlung mit Gabe von Sauerstoff
sowie bronchienerweiternden Medikamenten und
engmaschigen Untersuchungen notwendig sein.

Welche Impfungen gegen RSV gibt es?

Seit 2023 stehen zwei Impfungen sowie ein Antikor-

per zur Vorbeugung einer RSV-Infektion zur Verfi-

gung.

m Arexvy® ist ein monovalenter adjuvantierter RSV-
Impfstoff flir Patienten ab 60 Jahren und wird ein-
malig injiziert.

m Der Impfstoff Abrysvo®, ein bivalenter, nicht-
adjuvantierter Impfstoff, ist ab 60 Jahren als akti-
ve Immunisierung sowie fur Schwangere zwi-
schen den Schwangerschaftswochen 24 und 36
zum passiven Schutz des Sauglings verflgbar.
Der Saugling erhalt Gber die Plazenta Antikorper,
welche ab Geburt Gber mindestens sechs Monate
einen Schutz geben.

m Beyfortus® (Nirsevimab) ist ein monoklonaler An-
tikdrper als passive Immunisierung fir Neugebo-
rene, Sauglinge und Kleinkinder unter zwei Jah-
ren.

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

Trotz konsequenten Einhaltes von Hygieneregeln ist
eine ganzliche Vermeidung von RSV-Infektionen im
Alltag schwierig. Hierzu gehdren regelmafiges Han-
dewaschen, hygienisches Husten und Niesen sowie
die Reinigung eventuell kontaminierter Gegenstan-
de wie Kinderspielzeug. RSV kann in jedem Alter
Infektionen auslésen. Vor allem Risikogruppen wie
Frihgeborene, Kinder mit pulmonalen Vorerkran-
kungen (z. B. zystische Fibrose, neurologische und
muskulare Erkrankungen mit eingeschrankter Venti-
lation), angeborenen Herzfehlern, Erwachsene mit
pulmonalen und kardialen Vorerkrankungen sowie
immunsupprimierte Personen (z.B. nach Organ-
transplantationen, hamatologische Erkrankungen)
kénnen von einer aktiven Immunisierung profitieren.
Auch bei Personen ab 60 Jahren treten aufgrund
des altersbedingten Rickgangs der Immunabwehr
sowie weiterer Grunderkrankungen haufiger schwe-
re RSV-Infektionen auf. Hier sind die Impfstoffe
Arexvy® und Abrysvo® zugelassen.
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Eine Impfung in der Schwangerschaft (nur Impfstoff
Abrysvo® zugelassen) fuhrt zu einem passiven
Schutz des Sauglings ab der Geburt bis zum Alter von
sechs Monaten vor RSV-Erkrankungen.

Fir Neugeborene, Sauglinge und Kleinkinder mit ho-
hem Risiko fur schwere Krankheitsverldufe steht dar-
Uber hinaus ein monoklonaler Antikdrper (Nirsevimab,
Beyfortus®) als passive Immunisierung fur ihre erste
RSV-Saison zur Verfugung.

Welche Inhaltsstoffe enthalten die RSV-
Impfstoffe?

Der Impfstoff Abrysvo® enthalt stabilisiertes Prafusi-
ons-F-Antigen der RSV-Untergruppe A1,2 und stabili-
siertes Prafusions-F-Antigen der RSV-Untergruppe
B1,2 sowie Trometamol. Trometamolhydrochlorid,
Saccharose, Mannitol, Polysorbat 80, Natriumchlorid,
Salzsaure (zur pH-Einstellung) und Wasser fiir Injekti-
onszwecke.

Der Impfstoff Arexvy® enthalt RSVPreF31-Antigen,
Trehalose-Dihydrat, Polysorbat 80, Kaliumdihydro-
genphosphat, Kaliummonohydrogenphosphat, Col-
fosceriloleat, Cholesterol, Natriumchlorid, Natriummo-
nohydrogenphosphat, Kaliumdihydrogenphosphat so-
wie Wasser fir Injektionszwecke.

Wie wird die Impfung gegen RSV mit Arexvy®
oder Abrysvo® durchgefiihrt und wie sollte
ich mich nach der Impfung verhalten?

Die Impfung erfolgt nach Rekonstitution einmalig in-
tramuskular in den Oberarmmuskel (Arexvy®, Abrys-
vo®).

Es bedarf nach der Impfung keiner besonderen Scho-
nung. Ungewohnte koérperliche Belastungen sollten
drei Tagen nach der Impfung vermieden werden.

Wer sollte gegen RSV geimpft werden?

Der Impfstoff Arexvy® ist ab 60 Jahren sowie fiur 50-
bis 59-Jahrige bei erh6htem Risiko zugelassen.

Der Impfstoff Abrysvo® ist ab 60 Jahren sowie flr
Schwangere zwischen der Schwangerschaftswoche
24 und 36 als passiver Schutz fur Sauglinge zugelas-
sen.

Dle STIKO empfiehlt eine einmalige Impfung gegen
RSV als Standardimpfung fiir alle Personen alter als 75
Jahre und flir Personen im Alter von 60 bis 74 Jahren
mit einer schweren Grunderkrankung oder als Indikati-
onsimfpung fur Personen, die in einer Einrichtung der
Pflege leben.

Seit Juni 2024 empfiehlt die STIKO allen Neu-
geborenen und Sauglingen eine RSV-Prophylaxe mit
dem monoklonalen Antikérper Nirsevimab (Beyfortus®)
als Einmaldosis vor bzw. in ihrer ersten RSV-Saison.

Wer darf nicht mit dem Impfstoff gegen RSV ge-
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impft werden?

m  Bekannte Uberempfindlichkeit gegen Impfstoffbe-
standteile

m  Akute fieberhafte Infektionen

Koénnen Nebenwirkungen oder Komplikationen
nach der RSV-Impfung auftreten?
Die Nebenwirkungshaufigkeiten sind wie folgt defi-
niert: Sehr haufig (=1/10); Haufig (21/100, <1/10); Ge-
legentlich (21/1.000, <1/100); selten  (21/10.000,
<1/1000); sehr selten (<1/10.000)
Im Zusammenhang mit der Impfung kénnen nach Stu-
dienlage als Nebenwirkungen vorkommen:
Arexvy®:
Sehr héufig: Kopfschmerzen, Myalgie (Muskel-
schmerzen), Arthralgie (Gelenkschmerzen),
Schmerzen an der Injektionsstelle, Ermidung;
Héufig: Erythem an der Injektionsstelle (Rétung),
Schwellung an der Injektionsstelle, Fieber, Schuttel-
frost;
Gelegentlich: ~ Lymphadenopathie  (vergroRerte
Lymphknoten), Uberempfindlichkeitsreaktionen (wie
Hautauschlag), Ubelkeit, Bauchschmerzen, Erbre-
chen, Jucken an der Injektionsstelle, Schmerz, Un-
wohlsein;
Abrysvo®:
Nebenwirkungen Personen Uber 60 Jahre:
Sehr hdufig: Schmerzen an der Injektionsstelle;
Héufig: Rétung und Schwellung an der Injektions-
stelle;
Selten: Guillain-Barré-Syndrom
Sehr selten: Uberempfindlichkeit
Nebenwirkungen Schwangere Personen unter 50
Jahre:
Sehr hdufig: Kopfschmerzen, Myalgie (Muskel-
schmerzen);
Hé&ufig: Rétung und Schwellung an der Injektions-
stelle

Muss die Impfung gegen RSV aufgefrischt

werden?
Daten Uber eine Auffrischimpfung liegen bislang nicht
Vvor.

Welche RSV-Impfstoffe stehen zur Verfigung
und werden haufig verwendet?

(Die Liste erhebt keinen Anspruch auf Voll-
standigkeit)

Arexvy® - ab 60 Jahre, 50- bis 59-Jah-
rige bei erhdhtem Risiko
Abrysvo® - ab 60 Jahre

Schwangere zwischen den
Schwangerschaftswochen
24 und 36
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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 Korper sich mit dem Impfstoff auseinandersetzt und die kérpereigene
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 kénnen 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
RSV mit Arexvy® oder Abrysvo®

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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