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IMPFEN SCHUTZT

AUFKLARUNGSINFORMATION ZUR DURCHFUHRUNG DER GRATIS-SCHUTZIMPFUNG
GEGEN PNEUMOKOKKEN MIT VAXNEUVANCE®

Gerade Sauglinge profitieren von einer planmafig durchgefiuhrten Impfserie
im ersten Lebensjahr ab der 7. Lebenswoche!

Pneumokokken

Pneumokokken sind Bakterien, die die Schleimh&ute im Nasen-Rachen-Raum besiedeln und von dort aus
Infektionen auslosen kénnen. Es gibt mehr als 90 verschiedene Serotypen. Bei Sauglingen und Kleinkindern
verursachen Pneumokokken héaufig schwere Erkrankungen wie Blutvergiftung oder Hirnhautentziindung,
aulBerdem Lungenentziindungen und Mittelohrentziindungen. Zur Behandlung werden Antibiotika eingesetzt.
Eine Auswertung von 57 dsterreichischen Kindern, die zwischen 2001 und 2008 an einer
Pneumokokken-Meningitis erkrankten, zeigte eine Sterblichkeit von 9 % (5 von 57 Kindern). 16 Kinder (28 %)
hatten auch sechs Monate nach der Erkrankung noch bleibende neurologische Schaden.

Der Erreger kann auch bei gesunden Menschen im Nasen-Rachen-Raum vorkommen und wird durch Niesen,
Husten oder engen Kontakt Gbertragen. Erkrankungen treten besonders dann auf, wenn das Immunsystem
geschwacht ist. Gefahrdet sind vor allem Kleinkinder, besonders mit bestehenden Risikofaktoren, dltere
Menschen, Personen mit geschwachtem Immunsystem und Menschen mit schweren Herz-, Kreislauf- oder
Atemwegserkrankungen. Besonders wichtig ist die Impfung fir Kinder mit Inmundefekten, chronischen
Erkrankungen, Gedeihstdérungen, Liquorfistel, Cochleaimplantat, sowie fiir Friihgeborene oder Kinder mit
niedrigem Geburtsgewicht.

Eine Impfung kann einen Grof3teil der schweren Krankheitsverlaufe verhindern

Impfung

Das Nationale Impfgremium empfiehlt die Pneumokokken-Impfung in der 7. Lebenswoche. Sie erfolgt im
2-plus-1-Schema (7. Lebenswoche, 4. Lebensmonat, 12.-15. Lebensmonat)

Die Anzahl der notwendigen Teilimpfungen hangt vom Alter des Kindes bei der ersten Impfung ab.

Der Impfstoff Vaxneuvance® regt das Immunsystem zur Bildung kérpereigener, spezifischer Antikdrper an.
Diese Antikorper schiitzen das Kind gezielt vor den Pneumokokken-Typen, gegen die der Impfstoff entwickelt
wurde.

Wie bei jeder Impfung kann es vorkommen, dass nicht jedes Kind eine vollstdndig schitzende Immunantwort
entwickelt. Bei Kindern mit geschwéchtem Immunsystem (z. B. bei HIV-Infektion) kann der Schutz
mdglicherweise geringer ausfallen.

Bei Unsicherheiten wird empfohlen, vor der Impfung mit einer Arztin, einem Arzt oder einer Apotheke
Rucksprache zu halten.

Gl: INFORMATION FUR ANWENDER MIT Vaxneuvance Injektionssuspension in einer Fertigspritze Pneumokokken
-Polysaccharid-Konjugatimpfstoff (15-valent, adsorbiert) (letztes Update 06.01.2026 / abgerufen am 16.01.206)

1. Was ist Vaxneuvance und wofur wird es angewendet?

Vaxneuvance ist ein Pneumokokken -Impfstoff zur Anwendung bei:

¢ Kindern im Alter von 6 Wochen bis unter 18 Jahren und hilft, vor Krankheiten wie Lungenentziindung (Pneumonie),
Entziindung der Hirn- und Ruckenmarkshaute (Meningitis), schwerwiegende Infektion des Blutes (Bakteriamie) und
Ohrentzundungen (akute Otitis media) zu schutzen,

e Personen im Alter ab 18 Jahren und hilft, vor Krankheiten wie Lungenentziindung (Pneumonie), Entziindung der Hirn-
und Rickenmarkshaute (Meningitis), schwerwiegende Infektion des Blutes (Bakteriamie) zu schiitzen, die durch 15 Arten
von Bakterien namens Streptococcus pneumoniae oder Pneumokokken verursacht werden


http://www.impfen.tirol/

2. Was sollten Sie beachten, bevor lhnen oder lhrem Kind Vaxneuvance verabreicht wird?

Sie oder Ihr Kind diirfen Vaxneuvance nicht erhalten,
e wenn Sie oder lhr Kind allergisch sind gegen den Wirkstoff, einen der in Abschnitt 5. Genannten sonstigen Bestandteile
dieses Impfstoffs oder gegen einen Impfstoff, der Diphtherie -Toxoid-enthalt.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie oder Ihr Kind Vaxneuvance

erhalten, wenn

e das Immunsystem geschwécht ist (was bedeutet, dass die Fahigkeit des Korpers, Infektionen abzuwehren,
eingeschrankt ist) oder wenn Sie oder lhr Kind bestimmte Arzneimittel einnehmen, die das Immunsystem schwéachen
kénnen (zum Beispiel Immunsuppressiva oder Steroide).

e Sie oder Ihr Kind hohes Fieber oder eine schwerwiegende Infektion haben. In diesen Fallen kann es notwendig sein, die
Impfung zu verschieben, bis Sie oder Ihr Kind wieder genesen sind. Im Fall eines leichten Fiebers oder einer leichten
Infektion (zum Beispiel einer Erkéltung) ist dies kein Grund, die Impfung zu verschieben.

e Sie oder Ihr Kind Probleme mit Blutungen haben, leicht Blutergiisse bekommen oder Arzneimittel einnehmen, die die
Blutgerinnung hemmen. Falls Ihr Kind ein Kleinkind ist, teilen Sie lhrem Arzt auch mit, falls Ihr Kind eine Frihgeburt war
(verfriiht auf die Welt kam).

Wie bei jedem Impfstoff schiitzt Vaxneuvance moglicherweise nicht alle Personen vollstandig, die den Impfstoff erhalten.

Anwendung von Vaxneuvance zusammen mit anderen Arzneimitteln/Impfstoffen

Vaxneuvance kann lhrem Kind gleichzeitig mit anderen Standard-Kinderimpfstoffen verabreicht werden. Vaxneuvance kann

Erwachsenen gleichzeitig mit einem Grippeimpfstoff (inaktivierte Influenza) verabreicht werden.

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn:

e Sie oder lhr Kind andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel anzuwenden (verschreibungspflichtige Arzneimittel wie z. B. Immunsuppressiva oder Steroide, die das
Immunsystem schwéchen kénnen, oder auch nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel).

¢ Sie oder Ihr Kind kirzlich einen anderen Impfstoff erhalten haben oder planen, einen solchen zu erhalten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Impfstoffs Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Vaxneuvance hat keinen oder einen vernachlassigbaren Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen. Einige der unter Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?* erwahnten
Nebenwirkungen kénnten jedoch voriibergehend die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
beeinflussen.

Vaxneuvance enthalt Natrium und Polysorbat 20

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

Dieses Arzneimittel enthalt 1 mg Polysorbat 20 pro Dosis zu 0,5 ml. Polysorbate kdnnen allergische Reaktionen hervorrufen.
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, ob bei Ihnen bzw. Ihrem Kind in der Vergangenheit schon einmal eine allergische Reaktion
beobachtet wurde.

3. Wie wird Vaxneuvance verabreicht?

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie oder Ihr Kind zuvor einen
Pneumokokken-Impfstoff erhalten haben. Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird den Impfstoff in lhren
Armmuskel spritzen oder in den Arm- oder Beinmuskel Ihres Kindes.

Kleinkinder und Kinder im Alter von 6 Wochen bis unter 2 Jahren

Ihr Kind sollte zunéchst eine Grundimmunisierung bestehend aus 2 Injektionen des Impfstoffs erhalten, gefolgt von einer
Auffrischdosis.

e Die erste Injektion kann bereits im Alter von 6 Wochen verabreicht werden.

¢ Eine zweite Injektion wird 2 Monate spater verabreicht.

e Eine dritte Injektion (Auffrischdosis) w ird im Alter von 11 bis 15 Monaten verabreicht.

Ihnen wird mitgeteilt werden, wann lhr Kind wiederkommen soll, um die jeweils nachste Injektion zu erhalten.

Gemalf den offiziellen Empfehlungen in lhrem Land verwendet Ihr Arzt méglicherweise ein abweichendes Impfschema mit 3
Injektionen, gefolgt von einer Auffrischdosis. Bitte sprechen Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal
an, wenn Sie hierzu weitere Informationen wiinschen.

Frihgeborene (Geburt vor der 37. Schwangerschaftswoche)

Ihr Kind sollte zunéchst eine Grundimmunisierung aus 3 Injektionen des Impfstoffs erhalten, gefolgt von einer Auffrischdosis.
¢ Die erste Injektion kann bereits im Alter von 6 Wochen verabreicht werden.



¢ Die zweite und dritte Dosis werden im Anschluss verabreicht, mit einem Abstand von 4 bis 8 Wochen zwischen den
Dosen.

e Eine vierte Injektion (Auffrischdosis) wird im Alter von 11 bis 15 Monaten verabreicht.

Kleinkinder, Kinder und Jugendliche, die ab einem Alter von 7 Monaten mit der Impfung beginnen

Kleinkinder im Alter von 7 bis unter 12 Monaten sollten insgesamt 3 Injektionen erhalten. Die ersten beiden Injektionen

werden im Abstand von mindestens 1 Monat verabreicht. Die dritte Injektion (Auffrischdosis) wird ab einem Alter von 12

Monaten und einem Abstand von mindestens 2 Monaten zur zweiten Injektion verabreicht.

Kinder im Alter von 12 Monaten bis unter 2 Jahren sollten insgesamt 2 Injektionen erhalten. Die beiden Injektionen

werden im Abstand von mindestens zwei Monaten verabreicht.

Kinder und Jugendliche im Alter von 2 Jahren bis unter 18 Jahren sollten 1 Injektion erhalten.

Erwachsene

Erwachsene sollten 1 Injektion erhalten.

Besondere Bevoélkerungsgruppen

Eine oder mehrere Injektionen von Vaxneuvance kann Personen verabreicht werden, die eine oder mehrere

Grunderkrankungen haben, die ihr Risiko fiir eine Pneumokokken -Erkrankung erhéhen (z. B. Personen mit

Sichelzellkrankheit oder einer Infektion mit dem Humanen Immundefizienzvirus [HIV] oder Empfanger einer

Stammgzelltransplantation).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von Vaxneuvance haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das

medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Impfstoffe kann auch Vaxneuvance Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.
Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie oder Ihr Kind Symptome einer allergischen Reaktion haben, wie z. B:
¢ Pfeifende Atmung (Giemen) oder Atembeschwerden

¢ Anschwellen des Gesichts, der Lippen oder der Zunge

e Quaddeln

¢ Ausschlag

Bei Kleinkindern, Kindern und Jugendlichen kénnen die folgenden Nebenwirkungen nach der Anwendung von Vaxneuvance
beobachtet werden:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Geimpften betreffen):

e Fieber (Temperatur von 38 °C oder hoher; bei einem Alter von 6 Wochen bis unter 2 Jahren)
¢ Reizbarkeit (bei einem Alter von 6 Wochen bis unter 2 Jahren)

e Benommenheit (bei einem Alter von 6 Wochen bis unter 2 Jahren)

e Schmerz, R6tung oder Schwellung an der Injektionsstelle

e Verminderter Appetit (bei einem Alter von 6 Wochen bis unter 2 Jahren)

¢ Verhartung an der Injektionsstelle (bei einem Alter von 6 Wochen bis unter 2 Jahren)
e Muskelschmerzen (bei einem Alter von 2 bis unter 18 Jahren)

e Mudigkeit (bei einem Alter von 2 bis unter 18 Jahren)

e Kopfschmerzen (bei einem Alter von 2 bis unter 18 Jahren)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Geimpften betreffen):

e Verhartung an der Injektionsstelle (bei einem Alter von 2 bis unter 18 Jahren)

e Quaddeln

e Fieber (Temperatur von 38 °C oder hoher; bei einem Alter von 2 bis unter 18 Jahren)
¢ Erbrechen (bei einem Alter von 6 Wochen bis unter 2 Jahren)

¢ Ausschlag (bei einem Alter von 6 Wochen bis unter 2 Jahren)

¢ Reizbarkeit (bei einem Alter von 2 bis unter 18 Jahren)

e Benommenheit (bei einem Alter von 2 bis unter 18 Jahren)

¢ Verminderter Appetit (bei einem Alter von 2 bis unter 18 Jahren)

¢ Blauer Fleck an der Injektionsstelle

e Ubelkeit (bei einem Alter von 2 bis unter 18 Jahren)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Geimpften betreffen):

¢ Erbrechen (bei einem Alter von 2 bis unter 18 Jahren)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschéatzbar):

¢ Ausschlag (bei einem Alter von 2 bis unter 18 Jahren)

Bei Erwachsenen konnen die folgenden Nebenwirkungen nach der Anwendung von Vaxneuvance beobachtet werden:
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Geimpften betreffen):

e Schmerz, Schwellung oder R6tung an der Injektionsstelle

e Ermiidung

e Muskelschmerzen

¢ Kopfschmerzen

¢ Gelenkschmerz (bei Personen im Alter von 18 bis 49 Jahren)



Haufig (kann bis zu 1 von 10 Geimpften betreffen):

e Gelenkschmerz (bei Personen ab 50 Jahren)

e Ubelkeit (bei Personen von 18 bis 49 Jahren)

e Fieber (bei Personen von 18 bis 49 Jahren)

¢ Juckreiz an der Injektionsstelle

¢ Schwindel (bei Personen von 18 bis 49 Jahren)

e Schuttelfrost (bei Personen von 18 bis 49 Jahren)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 10 0 Geimpften betreffen):

e Fieber (bei Personen ab 50 Jahren)

e Warmegefuhl an der Injektionsstelle

¢ Blauer Fleck an der Injektionsstelle

e Schwindel (bei Personen ab 50 Jahren)

e Ubelkeit (bei Personen ab 50 Jahren)

e Erbrechen

¢ Schittelfrost (bei Personen ab 50 Jahren)

e Ausschlag

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Geimpften betreffen):

¢ Allergische Reaktion wie zum Beispiel Quaddeln, Anschwellen der Zunge Hautrétung und Engegefihl des Halses
Diese Nebenwirkungen sind im Allgemeinen leicht und dauern nur kurze Zeit an.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie bei lhrem Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Meldungen sind
unter http://www.basg.gv.at/pharmakovigilanz mdglich. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Giber das nationale
Meldesystem (pharm-vigilanz@ages.at) anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Was Vaxneuvance enthalt

Die Wirkstoffe sind:

- bakterieller Zucker der Pneumokokken -Typen 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F und 33F (2,0
Mikrogramm von jedem Typ);

- bakterieller Zucker aus Pneumokokken Typ 6B (4,0 Mikrogramm).

Jeder bakterielle Zucker ist an ein Tragerprotein (CRMu97) gebunden. Die bakteriellen Zucker und das Tragerprotein sind

nicht lebendig und verursachen keine Erkrankung.

Eine Dosis (0,5 ml) enthalt etwa 30 Mikrogramm Tragerprotein, adsorbiert an Aluminiumphosphat

(125 Mikrogramm Aluminium [AI**]). Aluminiumphosphat ist dem Impfstoff als Adjuvan s beigefiigt.

Adjuvanzien werden zugesetzt, um die Immunantwort auf Impfstoffe zu verbessern.

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid (NaCl), L -Histidin, Polysorbat 20 und Wasser fiir Injektionszwecke.

Beipacktexte in allen EU-Sprachen unter: European Medicines Agency oder Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

NEBENWIRKUNGEN SOLLEN NACH JEDER TEILIMPFUNG DER IMPFARZTIN/DEM IMPFARZT ODER
DIREKT DEM Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen GEMELDET WERDEN.

NUTZEN UND RISIKEN DER IMPFUNG

Alle Impfungen kdnnen Nebenwirkungen haben. In Kenntnis der moglichen Nebenwirkungen der VAXNEUVANCE®-
Impfung spricht das zustéandige Bundesministerium auf Basis der Empfehlungen des Nationalen Impfgremiums
entsprechend einer Risiko-Nutzen-Abwéagung eindeutig eine Impfempfehlung aus.

Individuelle Risiken klaren Sie bitte personlich mit [hrer Impfarztin/lhrem Impfarzt.
* Weitere Informationen vor allem zu den Intervallen fir erforderliche Auffrischimpfungen zur

Aufrechterhaltung des Immunschutzes finden Sie im Osterreichischen Impfplan auf der Homepage des
zustandigen Bundesministeriums.

DER FRUHZEITIGE BEGINN UND DIE ZEITGERECHTE VERVOLLSTANDIGUNG DER IMPFSERIE
BIETET DEM SAUGLING DEN BESTMOGLICHEN SCHUTZ.

Amt der Tiroler Landesregierung, Abteilung Offentliche Gesundheit
Quelle: EMA/BASG Gebrauchsinformation des Herstellers (letztes Update 06.01.2026 / abgerufen am 16.01.2026) Janner 2026
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