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Nach der erfolgreichen Auftaktveranstaltung im Vorjahr fand am Freitag, den 18. Marz und
Samstag, den 19. Marz 2022 das zweite interdisziplinare Berliner ImpfForum von Sanofi als
Live-Webcast statt. Namhafte Experten unterschiedlicher Fachdisziplinen diskutierten die
wichtigsten aktuellen Themen rund ums Impfen. Nach Beitragen zu ,Impfen und E-Health®
ging es am Samstag um den Bereich ,Impfen bei verschiedenen Patient*innengruppen®
unter der wissenschaftlichen Leitung von Professor Dr. Karl-Heinz Herbinger von

der Ludwig-Maximilians-Universitat MUnchen.
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Fokus Influenza -
Anderungen durch die Pandemie

In dem ersten Vortrag des Tages berichtete Professor
Dr. Gerd Fdatkenheuer, Oberarzt und Leiter der Klini-
schen Infektiologie an der Uniklinik Kboln, zundchst
uber die epidemiologische Lage der Influenza in
Deutschland.

Laut Daten des Robert Koch-Instituts (RKI) reduzierte
sich die Zahl labordiagnostisch bestatigter Influenza-
Falle von etwa 334.000 in der stark verlaufenden Sai-
son 2017/2018 auf etwa die Halfte (187000) wahrend
der Saison 2019/2020, die von der COVID-19-Pande-
mie mitgepragt war. Die Zahl der Influenza-bedingten
Todesfalle sank von 1.674 auf etwa ein Drittel, wahrend
die Rate der Hospitalisierungen mit 16 % nahezu unver-
andert blieb!? Die Verklrzung der Influenza-Welle in
der Saison 2019/2020 scheint im Zusammenhang mit
den Maf3nahmen zur Eindammung der COVID-19-Pan-
demie zu stehen. Ahnliche Effekte zeigen sich auch im
Vergleich gastro-intestinaler Infektionen und Influen-
za, die durch deutsche Arzt*innen fir Allgemeinmedi-
zin oder Padiatrie diagnostiziert wurden. Bei der Influ-
enza gingen die Infektionen in der Pandemie-Saison
2020/2021 um 71 % bzw. 90 % (Allgemeinmedizin bzw.
Padiatrie) im Vergleich zur vorangegangenen Saison
zuridck. Bei den gastro-intestinalen Infektionen lag die
Rate jeweils etwa 40-57 % niedriger.?

Die Aktivitat akuter respiratorischer Erkrankungen in
Deutschland (ARE-Aktivitat) zeigte in den Saisons ab
2017 charakteristische Peaks wahrend der ersten 12
Wochen eines Jahres. Innerhalb dieses Zeitraums kam
es im ersten Jahr der COVID-19-Pandemie zu einem
ungewdhnlichen Ausbleiben des Anstiegs der ARE-Ak-
tivitat. In der aktuellen Influenza-Saison zeichnet sich
wieder ein Anstieg ab, wenn auch nicht so stark, wie in
den Jahren vor der Pandemie.* Auch international lasst
sich dieses Infektionsmuster nachvollziehen.® In der
aktuellen Saison herrschen in Deutschland im Febru-
ar und Marz 2022 mit grof3em Abstand Rhinoviren vor,
gefolgt vom HMPV (Humanes Metapneumovirus), dem

humanem Coronavirus (229E) und den Influenza A und
B-Viren.®

BERLINER SR - i
‘IMPFFORUM g = sonofi
INTERDISZIPLINAR ' 18.-19.03.2022

LIVE-WEBCAST

NEUIGKEITEN UND
DISKUSSIONEN ZUM THEMA
IMPFEN

2. BERLINER IMPFFORUM | ein Uberblick




Effekt der Pandemie-Mafinahmen
auf Influenza-Infektionen

Der zeitweise Riickgang der Influenza-Infektionen
wdhrend der COVID-19-Pandemie wird besonders
dem Tragen von Masken und weiteren Hygiene-
majfSnahmen zugeschrieben, besonders aber auch
den Grenz- und Schul-Schliessungen sowie dem
Lockdown.

Aus den Kontaktbeschrankungen resultierte eine ein-
geschrankte Mobilitat, die erwartungsgemaf3 die Uber-
tragung von Infektionen einschrankte. Infektionsdaten
der Jahre 2017 bis 2020 aus Deutschland zeigen eine

'

starke Korrelation zwischen dem Lockdown im Jahr
2020 und einem drastischen Ruckgang nachgewie-
sener respiratorischer Virusinfektionen.” Studiendaten
zeigen, dass das Tragen von Masken einen deutlich ne-
gativen Effekt auf die Wahrscheinlichkeit einer respira-
torischen Infektion hat. Dabei scheinen Masken jedoch
besser vor SARS, MERS oder COVID-19 zu schutzen,
denn vor dem Influenza-Virus.® In Bezug auf das Influ-
enza-Virus bietet eine FFP2-Maske keinen signifikant
besseren Schutz als eine chirurgische Maske.®
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Koinfektion - Influenza
und SARS-CoV-2

Professor Fatkenheuer ging in seinem Beitrag auch
auf die besonderen Gefahren einer Koinfektion mit
dem Influenza-Virus und dem COVID-19-Erreger
SARS-CoV-2 ein.

Eine bestehende Influenza-Infektion beglnstigt diese
Konstellation, da der ACE-2 (Angiotensin-Converting
Enzyme-2)-Rezeptor in den Zellen verstarkt exprimiert
wird, was letztlich zu einer erhdhten Empfanglichkeit
flr eine SARS-CoV-2-Infektion fuhre. Doppelinfekti-
onen sind nach einer Auswertung von uber 650.000
respiratorischen Proben bei SARS-CoV-2 positiven
Personen selten, konnten allerdings nach der Locke-
rung von Hygienemaf3nahmen wieder zunehmen?’
FUr diese Koinfektionen gibt es in der Literatur zwar
wenig Evidenz, jedoch zeigt eine aktuelle Modellie-
rungsstudie eine um den Faktor 1,8 bis 3,4 erhohte
Sterblichkeit unter den Betroffenen© In Tiermodellen
wurde die erhohte Mortalitat bereits gezeigt. In einer
aktuellen Untersuchung starben alle doppelt infizier-
ten Mause, unabhangig von der Reihenfolge, in der
die Infektionen beigebracht wurden.

Bei Monoinfektionen lag die Uberlebensrate bei min-
destens 75 %." Auch bei Frettchen wurden negative
Konsequenzen durch Koinfektionen nachgewiesen.
Die Krankheitsschwere war bei Tieren, die mit Influ-
enza A und SARS-CoV-2 infiziert waren deutlich ho-
her als bei einfach infizierten. Zeichen hierfUr waren
grof3erer Gewichtsverlust, starkere Entzindungen in
Lunge und Nase, hohere Titer des Influenza A-Virus,
sowie eine effizientere Ubertragung des Influenza-
Erregers auf andere Tiere. Wurde in einem vorausge-
henden Schritt gegen die Influenza geimpft, so fielen
nach den Infektionen die Virus-Titer niedriger aus und
es kam zu einer deutlichen Verminderung der Krank-
heitssymptome 2
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Influenza-Impfung >

Informationen des RKI zufolge lag die bundes-
weite Quote der Influenza-Impfungen in der Saison
2020/2021 bei Personen ab 60 Jahren bei 47 %.

Dies stellt eine Verbesserung um etwa 8 Prozent-
punkte im Vergleich zur Saison 2019/2020 dar. Zwar
steigt, im Zuge der COVID-19-Pandemie, die Be-
reitschaft zur Influenza-Impfung innerhalb der Be-
volkerung, sie ist allerdings von der Zielvorgabe von
75 % noch weit entfernt.® Auch im Hinblick auf neue
Studienergebnisse ware eine weit hohere Impfquote
wunschenswert. So ergab jungst eine Studie, dass
eine Influenza-Impfung neben dem Schutz vor ei-
ner Influenza-Erkrankung auch unspezifische Effek-
te hat, die eine Infektion mit SARS-CoV-2 unwahr-

scheinlicher machen. Gezeigt wurde dies anhand
von Beschaftigten des niederlandischen Gesund-
heitswesens, die in der vorangegangenen Influen-
za-Saison gegen Influenza geimpft worden waren,
und in den ersten beiden Pandemiewellen ein um

37 % bzw. 49 % geringeres Risiko einer Infektion mit
SARS-CoV-2 hatten™

Professor Fatkenheuer zieht das Fazit, dass Influen-
za auch wahrend der COVID-19-Pandemie unbere-
chenbar bleibt. Die Influenza-Impfung wird daher
dringend empfohlen. Die Impfraten sind wahrend
der Pandemie angestiegen, erreichen aber immer
noch nicht die von WHO und EU geforderten 75%
und mussen daher noch deutlich gesteigert werden.

sanofi
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Influenza-Impfung - fur jeden
Menschen den richtigen Schutz

Ralph-Michael Honscher, Facharzt fiir Allgemein-
medizin in Fulda-Petersberg, fiihrte in seinem
Vortrag zundchst durch die aktuelle Empfehlung
der Standigen Impfkommission des Robert Koch-
Instituts (STIKO) zur Impfung gegen Influenza.

Die STIKO empfiehlt allen Personen ab 60 Jahren eine
jahrliche Impfung im Herbst mit einem inaktivier-
ten tetravalenten Hochdosis-Influenza-Impfstoff mit
aktueller von der WHO empfohlener Antigenkom-
bination>®" Nach einem entsprechenden Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) wird
ein Hochdosis-Influenza-Impfstoff fur Personen
ab 60 Jahren von den Krankenkassen erstattet,
so dass Regressanspriche nicht zu beflurchten sind.”
Allen Schwangeren ab dem 2.Trimenon, und bei
erhohter gesundheitlicher Gefahrdung infolge einer
Grunderkrankung bereits ab dem 1. Trimenon, wird
eine entsprechende Impfung in Standarddosierung
empfohlen. Erwachsenen mit erhohter gesundheit-
licher Gefahrdung infolge einer Grunderkrankung,
wie z.B. chronischer Erkrankung der Atmungsorgane,
chronischer Herz-Kreislauf-, Leber- und Nierener-
krankung, Diabetes mellitus und anderen Stoffwech-
selerkrankungen, chronisch neurologischen Erkran-
kungen (z.B. Multiple Sklerose mit durch Infektionen
getriggerten Schuben), Personen mit angeborener
oder erworbener Immundefizienz oder einer HIV-
Infektion, sowie Bewohner*innen von Alters- oder
Pflegeheimen — auch wenn sie junger als 60 Jahre

sind — wird ebenfalls die jahrliche Impfung im Herbst
mit einem inaktivierten, standarddosierten tetrava-
lenten Influenza-Impfstoff mit aktueller von der
WHO empfohlenen Antigenkombination empfohlen
Die alternative Empfehlung von standarddosierten
Influenza-Impfdosen soll fur Personen ab 60 Jahren
zur Anwendung kommen, sobald auf den Internet-
seiten des Paul-Ehrlich-Instituts (PEIl) Uber einen Lie-
ferengpass der urspringlich empfohlenen Hochdosis-
Influenza-Impfstoffe informiert wird®"” Herr Honscher
stellte fest, dass die STIKO-Empfehlung flr Personen
ab 60 Jahren unverandert bestehen bleibt, obgleich
es wider Erwarten zu einer Verlangerung der pande-
miebedingten Verordnung des Bundesgesundheits-
ministeriums bis 2023 kam, in Folge derer im Rahmen
der Verfugbarkeit auch andere inaktivierte, tetrava-
lente Influenza-Impfstoffe einsetzbar sind.?%?
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Hochdosis-
Influenza-

Impfstoff

Hintergrund der STIKO-Empfehlung ist unter ande-
rem eine geringfiigige, aber signifikante Uberlegen-
heit der Impfeffektivitit des Hochdosis-Impfstoffs
- im Vergleich zu konventionellen, standarddosier-
ten Impfstoffen - bei dlteren Menschen. .’

So wurde in einer in den USA durchgefuhrten Stu-
die eine Reduktion laborbestatigter Influenza durch
den trivalenten Hochdosis-Influenza-Impfstoff (TIV-
HD) gegenuber einem konventionellen, trivalenten
standarddosiertem Influenza-Impfstoff (TIV-SD) bei
Erwachsenen ab 65 Jahren ermittelt.?>?° Eine neuere
Untersuchung an Uber 1.500 Teilnehmer*innen im
Alter von mindestens 60 Jahren zeigte im Vergleich
zu einem konventionellen, standarddosierten tetra-
valenten Influenza-Impfstoff (QIV-SD), dass mit
dem Hochdosis-Impfstoff (QIV-HD) eine Uberlege-
ne Immunantwort” herbeigefiihrt werden konnte. 223"
Dies war unabhangig sowohl von den untersuchten
Influenza-Visurstamme als auch von den Altersgrup-
pen (60 bis 64 Jahre vs. ab 65 Jahre).?>?* Herr Honscher
berichtete zudem von einem guten Sicherheits- und
Vertraglichkeitsprofil des Impfstoffs wahrend der Ent-
wicklung und nach der Markteinflhrung in Deutsch-
land in 2021. Lokale Impfreaktionen waren zwar hau-
figer als nach einem konventionellen, standarddo-
sierten Influenza-Impfstoff, in der Regel waren sie
jedoch mild bis moderat.

Der Allgemeinmediziner Hénscher berichtete an-
schlieBend von eigenen Erfahrungen im Impfma-
nagement. Im Zuge der COVID-19-Pandemie sei das
Bewusstsein der Patient*innen fur Infektionskrank-
heiten gewachsen und habe zu mehr Aufmerksam-
keit far STIKO-Empfehlungen geflhrt. Zudem sei
das Vertrauen in Forschung und Impfstoffe grof3 und
die Bereitschaft zur Impfung vorhanden, so dass
kaum Uberzeugungsarbeit geleistet werden musse.
Allerdings kénnen Impfauffrischungen und die stete
Prasenz des Themas auch zu Impfmudigkeit bei
einigen Menschen fuhren.

Die geanderte STIKO-Empfehlung stellt viele Praxen
vor neue Herausforderungen, wie z. B. ein erhoh-
ter Aufklarungsbedarf bei Patient*innen oder die
unterschiedliche Bedarfsermittlung und Bestel-
lung der Impfstoffe flr Gber und unter 60-Jahrige,
so Herr Honscher. Zudem musse pandemiebedingt
die Sprechstundenorganisation den zahlreichen
COVID-19-Impfungen angepasst werden. Er rat daher
zu neuen Konzepten wie beispielsweise zusatzlichen
Impfsprechstunden oder grofieren Bestellmengen in
Kombination mit neuen Kuhlmoglichkeiten. Auch
kdnnen die Influenza- und COVID-19-Impfungen,
sofern keine Gegenanzeigen bestehen, beim gleichen
Impftermin kontralateral verabreicht werden.?*

Auf diese Option kann man Patient*innen bereits bei
Terminwunschen fur den COVID-19-Booster hinweisen.

Arzt*innen und medizinisches Personal sollten mit
gutem Beispiel vorangehen und geimpft sein. Zur An-
sprache der Patient*innen kdnnen neben Flyern und
Plakaten (eigene oder von Verbanden) auch die eige-
ne Homepage, der Anrufbeantworter oder die direkte
Aufklarung am Telefon genutzt werden. Um sicher-
zustellen, dass die Patienten-Gruppe ab 60 Jahren
ausreichend mit dem fur sie empfohlenen Impfstoff
versorgt werden kann, kann eine Statistik Uber die
Impfzahlen der letzten Jahre hilfreich sein. Wichtig sei
eine rechtzeitige Influenza-Impfstoff-Bestellung in
ausreichender Menge fur alle Altersgruppen.

-
Home Live-Webcast Programm Zertifizierung Feedback Hilfe
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* Der STIKO-Empfehlung liegt ein systematischer Review der Evidenz zur Wirksamkeit und Sicherheit des jeweiligen weiterentwickelten Influenza-Impfstoffes (MF-59- adjuvantierter Impfstoff,
Zellkulturbasierter Impfstoff, Hochdosis-Impfstoff und rekombinanter Influenza-Impfstoff) zugrunde. Herangezogen wurden zu diesen Impfstoffen vorliegende Studien, in denen diese jeweils
mit konventionellen Influenza-Impfstoffen bei der u.a. Verhinderung von laborbestatigter Influenza bei Erwachsenen verglichen worden sind.'®

# Uberlegene Immunogenitit (Geometrisches Mittel des Titers) gegeniber konventionellem, standarddosiertem Influenza-Impfstoff (QIV-SD) nach 28 Tagen.2322
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Pflichttext/Fachkurzinformation )
V¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermoglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise
zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8 der Fachinformation.

Efluelda Injektionssuspension in einer Fertigspritze. Wirkstoffe / Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Tetravalenter Influenza-Spaltimpfstoff (inaktiviert), 60 Mikrogramm HA**/Stamm. Saison 2018/2019. Influenza-Viren (inaktiviert, gespalten) der fol-
genden Stamme*: A/Michigan/45/2015 (HIN1)pdmQO9 — dhnlicher Stamm (A/Michigan/45/2015, NYMC X-275) 60 Mikrogramm HA** A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016 (H3N2) — ahnlicher Stamm (A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016 IVR-186) 60 Mikrogramm HA** B/
Colorado/6/2017 — ahnlicher Stamm (B/Maryland/15/2016 NYMC BX-69A) 60 Mikrogramm HA** B/Phuket/3073/2013 - dahnlicher Stamm (B/Phuket/3073/2013, Wildtyp) 60 Mikrogramm HA** Pro Dosis zu 0,7 ml, * geziichtet in befruchteten Hihnereiern, ** Hamagglutinin.
Dieser Impfstoff entspricht den Empfehlungen der WHO (nérdliche Hemisphare) und der EU-Entscheidung flr die Saison 2018/2019. Efluelda kann Spuren von Eibestandteilen, wie z. B. Ovalbumin, sowie Formaldehyd enthalten, die wahrend des Herstellungsprozesses
verwendet werden (siehe Abschnitt 4.3 der Fachinformation). Liste der sonstigen Bestandteile: Natriumphosphat-gepufferte isotonische Kochsalzlosung, Natriumchlorid, Natriumhydrogenphosphat, Dinatriumhydrogenphosphat, Wasser fur Injektionszwecke,
Octoxinol-9. Anwendungsgebiete: Efluelda ist indiziert flr die aktive Immunisierung von Erwachsenen ab 60 Jahren zur Pravention einer Influenza-Erkrankung. Die Anwendung von Efluelda sollte gemaf3 den offiziellen Impfempfehlungen flur Influenza erfolgen.
Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile oder gegen andere Komponenten, von denen méglicherweise Spuren enthalten sind, wie z. B. Eibestandteile (Ovalbumin, Hiihnereiwei) und Formaldehyd. Nebenw.:
Allgem./Beschw. a. Verabreichungsort: Sehr haufig: Schm. a. d. Injekt.-stelle, Erythem a. d. Injekt.-stelle, Unwohlsein; haufig: Schwellung, Verhart. u. blauer Fleck a. d. Injekt.-stelle, Fieber (> 375°C), Schittelfrost; gelegentl.: Juckreiz a. d. Injekt.-stelle, Mldigk.; selten:
Asthenie; nicht bek.: Brustkorbschm. Skelettmskl, Bindegew., Knochen: Sehr haufig: Myalgie; gelegentl.: Mskl-schwache; selten: Arthralgie, Schm. i. d. Extremitaten. Nerven: Sehr haufig: Kopfschm.; gelegentl.: Lethargie; selten; Schwindelgeflhl, Parasthesie; nicht bek.:

Guillain-Barré-Syndrom, Konvulsion; Fieberkrampfe, Myelitis, Fazialislahmung, Optikusneuritis/Neuropathie d. Nervus opticus, Brachialneuritis, Synkope. Blut- u. Lymphsyst.: Nicht bek.: Thrombozytopenie, Lymphadenopathie. Atemw., Brustr,, Mediastinum: Gelegentl.:

Husten, Schm. i. Oropharynx; selten: Rhinorrhd. nicht bek.: Atemnot, Giemen, Engegefiihl i. Hals. GIT: Gelegentl.: Diarrhd, Erbrechen, Ubelk., Dyspepsie. Immunsyst.: Selten: Pruritus, Urtikaria, Nachtschweif3, Ausschlag; nicht bek.: Anaphylaxie, and. allerg. Reakt./
Uberempf.-reakt. (inkl. Angioddem). GefdBe: Selten: Flush; nicht bek.: Vaskulitis, Vasodilatation. Ohr u. Labyrinth: Selten: Vertigo. Augen: Selten Augenhyperamie. Abgabe/Verschreibungspflicht: Deutschland: Verschreibungspflichtig. Osterreich: Rezept- und
Apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. Pharmakotherapeutische Gruppe: Influenzaimpfstoff, ATC-Code: JO/BBO2flr die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit,
Nebenwirkungen sowie den ggf. Gewdhnungseffekten sind der veréffentlichten Fachinformation zu entnehmen. Pharmazeutischer Unternehmer/Zulassungsinhaber: Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Frankreich. Ortlicher Vertreter d. Zulassungsinhabers:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, 65926 Frankfurt am Main, Deutschland/sanofi-aventis Osterreich GmbH, 1220 Wien, Osterreich. Stand der Information: August 2021_2. Weitere Angaben zu den besonderen Warnhinweisen und Vorsichtsmaf3nahmen fiir die
Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit, Nebenwirkungen sowie den ggf. Gewohnungseffekten sind der veréffentlichten Fachinformation zu entnehmen.

Vaxigrip Tetra Injektionssuspension i. Fertigspritze. Wirkstoff: Tetravalenter Influenza-Spaltimpfstoff (inaktiviert). Zusammens.: Arzneil. wirks. Bestandt.: je 15 ug Hamagglutinin von verschiedenen Influenza-Virus-Stammen (in befruchteten Hlhnereiern gezichtet,
gespalten u. inaktiviert), entsprechend den jeweils aktuellen Empfehlungen der WHO (nérdliche Hemisphare) und der EU. Sonst. Bestandt.: NaCl, KCl, Dinatriumhydrogenphosphat-Dihydrat, Kaliumdihydrogenphosphat, H,O f. Injektionszwecke. Kann Spuren v. Eiern
enthalten (Ovalbumin, Neomycin, Formaldehyd, Octoxinol 9). Anw.-geb.: Z. Vorbeug. durch Influenza-A/B-Virussubtypen verursachter echter Virusgrippe (Influenza): z. aktiv. Immunisierung v. Erwachs., einschlief3l. schwang. Frauen, u. Kdr. ab 6 Mon. u. z. passiv. Schutz
v. Saugl. bis 6 Mon. nach d. miitterl. Immunisierung wahrend d. Schwangerschaft. Offiziellen Impfempfehlungen folgen. Gegenanz.: Uberempfindlichk. geg. einen Inhaltsstoff. Bei mittelschw. bis schw. fieberh. Erkrankung, akuter Erkrankung Impf. verschieben. Intravasale
Verabreichung. Nebenw.: Erwachs. Pers. (18 - 60 J. u. > 60 J): Blut/Lymphe: Gelegentl.: Lymphadenopathie. Immunsyst.: Selten: Uberempfindlichkeit, allerg. Reakt. wie Angioddem, allerg. Dermatitis, generalis. Pruritus, Urtikaria, Pruritus, Erythem. Nerven: Sehr haufig:
Kopfschm. Gelegentl.: Schwindel. Selten: Pardsthesie, Somnolenz. Gefafle: Gelegentl.: Hitzewallung. Atemw.,/Brustr,/Mediast.: Selten: Dyspnoe. GIT: Gelegentlich: Diarrhd, Ubelkeit. Haut/Unterhautzellgew.: Selten: Hyperhidrose. Skelett/Bindegew./Knochen: Sehr haufig:
Myalgie. Selten: Arthralgie. Allgem./Beschw. a. Verabreichungsort: Sehr haufig: Unwohlsein, Schmerz. a. Injektionsst. Haufig: Schittelfrost, Fieber, Erythem/Schwellung/Verhartung a. Injektionsst. Gelegentl.: Fatigue, Ekchymose/Pruritus/Warme a. Injektionsst. Selten:
Asthenie, grippeahnl. Erkrank., Beschw. a. Injektionsst. Kdr./Jugendl. (3 - 17 J.).: Blut/Lymphe: Gelegentl.: Thrombozytopenie. Immunsyst.: nicht bek.: allerg. einschlie3lich anaphylakt. Reakt. Psyche: Gelegentl.: Weinerlichkeit, Unruhe. Nerven: Sehr haufig: Kopfschm.
Gelegentl.: Schwindel. GIT: Gelegentl.: Diarrho, Erbrechen, Schm. i. Oberbauch. Skelett/Bindegew./Knochen: Sehr haufig: Myalgie. Gelegentl.: Arthralgie. Allgem./Beschw. a. Verabreichungsort: Sehr haufig: Unwohlsein, Schittelfrost, Schmerzen/Schwellung/Erythem/
Verhartung a. Injektionsstelle. Haufig: Fieber, Ekchymose a. Injektionsstelle. Gelegentl.: Fatigue, Warme/Pruritus a. Injektionsstelle. Kdr. v. 6 - 35 Mon.: Immunsyst.: Gelegentl.: Uberempfindlichk. Selten: allerg. Reakt. wie generalis. Pruritus, papuléser Hautausschlag. Nicht
bek.: anaphylakt. Reakt. Nerven: Sehr haufig: Kopfschm. GI/T: Sehr haufig: Erbrechen. Gelegentl.: Diarrho. Skelettmuskulatur/Bindegew.: Sehr haufig: Myalgie. Allgem./Beschw. a. Verabreichungsort: Sehr haufig: Reizbark., Appetitverlust, anomales Weinen, Unwohlsein,
Fieber, Verschlafenh., Schm./Druckschmerz/Erythem a. d. Injektionsst. Haufig: Schuttelfrost, Verhartung/Schwellung/Ekchymose a. d. Injektionsst. Selten Grippeahnl. Erkrankung, Ausschlag/Pruritus a. d. Injektionsst.. Weitere NW (kommerzielle Anwendunq): Blut u.
Lymphsyst.: Transiente Thrombozytopenie, Lymphadenopathie. Nerven: Parasthesie, Guillain-Barré-Syndrom (GBS), Neuritis, Neuralgie, Konvulsionen, Enzephalomyelitis. Gefdf3e: Vaskulitis (Purpura Schonlein-Henoch), in best. Fallen m. voruberg. Nierenbeteiligung.
Schwangere: Daten aus klin. Studien m. Schwangeren zeigten e. vergleichb. Haufigkeit v. lokal. und system. Reaktionen innerhalb von 7 Tagen nach Verabreich. Verschreibungspflichtig. Pharmazeutischer Unternehmer: Sanofi Pasteur Europe, 14 Espace Henry Vallée,
69007 Lyon, Frankreich. Ortlicher Vertreter d. Zulassungsinhabers: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, 65926 Frankfurt am Main. Stand: August 2021
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