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Die Abgeordneten zum Nationalrat Petrovic, Renoldner, Freunde und
Freundinnen haben am 26. Mai 1993 unter der Nr. 4889/J an mich
beiliegende schriftliche parlamentarische Anfrage betreffend
Nebenwirkungen der Hepatitisimpfung, sowie verpflichtende Auf-
kldrung lber mbgliche Impfnebenwirkungen gerichtet.‘

Diese Anfrage beantworte ich wie folgt:

Zu Frage 1:

Dem Bundesministerium fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz
wurden im Zusammenhang mit einer Immunisierung gegen Hepatitis
keine Meldungen iiber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen lbermit-
telt, deren Inhalt mit den im Kurier-Artikel vom 5. Marz 1993 be-
schriebenen Symptomen des Weitspringers Andreas Steiner iiber-
einstimmt. In der Statistik scheinen naturgemép'nur Fdlle auf, die

meinem Ministerium gemeldet wurden.
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Zu den Fragen 2 und 8:

Grundsédtzlich ist bei jeder medizinischen Mafnahme eine Aufkldrung
des Patienten durch den Arzt vorzunehmen. Diese Aufklirung hat
auch eine Information iliber die Nebenwirkungen zu enthalten. Fir
den Grad der Aufkl&rung ist insbesondere die Schwere der. po-
tentiellen Folgen der Behandlung bzw. der Nebenwirkungen von Be-
deutung. Auf objektiv unbedeutende Risken oder Nebenwirkungen ist
nur dann hinzuweisen, wenn fiir den Arzt erkennbar ist, dap diese

aus besonderen Griinden fir den Patienten wichtig sind.

Merkbldtter sind sicher ein geeignetes Mittel, um den Arzt bei
seinem Aufkldrungsgesprédch zu unterxrstiitzen. Flir die sogenannten
6ffentlichen Impfungen wurden und werden daher von meinem Ressort
allgemein versté&ndliche Merkbl&étter aufgelegt, welche vor der
Impfung durch den Arzt zur Kenntnis gebracht werden. Solche
Merkbl&tter sollten aber das #rztliche Gespréch nicht ersetzen.

Wie die &rztliche Aufkldrung in dem konkreten Fall erfolgt ist,
entzieht sich meiner Kenntnis.

Zu Frage 3:

Derzeit ist in fast allen Totimpfstoffen Thiomersal als Konser-
vierungsmittel enthalten. Die Bemiihungen seitens der Firmen,
Thiomersal durch andere Konservierungsmittel zu ersetzen, sind
seit vielen Jahren im Gange. Auf Grund der weiteren Verbesserung
des Abfiillverfahrens, der langj#dhrigen Erfahrung mit diesem
Verfahren und der verbesserten in process-Kontrollen sowie der
Stabilitétsiiberwachung kann auf den Einsatz von Konservie-
rungsmitteln von Produktgruppe zu Produktgruppe schrittweise ver-~
zichtet werden.
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Gegenwdrtig sind bereits thiomersalfreie Impfstoffe verfiigbar.
Wann der Hepatitis B Impfstoff ohne Thiomersal auf den Markt
gelangen wird, kann derzeit nicht beantwortet werden, weil dazu
entsprechende Verfahrensidnderungen und Validierungen bei der
Herstellerfirma erforderlich sind.

Hepatitis A bzw. Hepatitis B Immunglobuline sind derzeit bereits

zum groften Teil ohne Thiomersal auf dem Markt, die Umstellung auf
thiomersalfreie Produkte ist bei allen Immunglobulinen vorgesehen.

Zu Frage 4:

Auf die Méglichkeit von allergischen Reaktionen wird in der Fach-
und Gebrauchsinformation hingewiesen (siehe Beilage). Der Arzt ist
grundsdtzlich angehalten, den Impfling im Zuge der Impfanamnese

Uber m8gliche Allergien zu befragen.

Zu Frage 5:

In der von Ihnen offensichtlich angesprochenen parlamentarischen
Anfrage Nr.4068/J wurdé nicht differenziert zwischen Hepatitis A
und Hepatitis B-Impfung. Eine derartige Differenzierung ist auch
der vorliegenden Anfrage nicht zu entnehmen.

Die von Ihnen zitierte Publikation enthdlt in den Jahren 1992 und
1993 zu Hepatitis B-Impfungen Nebenwirkungsberichte, stellt aber
in einem Ubersichtsartikel fest, daB die Hepatitis B - Impfung als
relativ unbedenklich anzusehen ist (Arznei-Telegramm 5/92).

Betreffend die Hepatitis A-Impfung fiithrt das Arznei-Telegramm
keine konkreten Nebenwirkungsfélle an. Es ist daher nicht nach-
vollziehbar, worauf sich die von Ihnen erwdhnten "sehr eindring-
lichen Nebenwirkungswarnungen des Deutschen Arzneimitteltelegram-
mes" beziehen. '
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Zu Frage 6:

Im VCrliegenden Fall hat es sich mit hoher Wahrscheinlichkeit
nicht um eine Impfung, sondern um eine Immunglobulingabe gehan-
delt. Bei Hepatitis A Immunglobulin werden beziiglich Wirkwertbe-
stimmung keine Tierversuche durchgefiihrt, da ein in-vitro Test zur
Verfiligung steht.

Zu Frage 7:

Keiner der im Zusammenhang mit Chargenpriifung oder Zulassungs-
verfahren durchgefiihrten Tierversuche hat das Ziel allergische
Reaktionen zu ermitteln.

Bei einer allergischen Reaktion ist eine individuelle Re-
aktionsbereitschaft auf ein Allergen Voraussetzung; ist eine sol-
che Sensibilisierung nicht vorhanden, erfolgt auch keine Reaktion
nach Zufuhr des potentiellen Allergens. Zur Testung auf allergi-
sche Reaktionsbereitschaft werden aus diesem Grund auch keine
Tierversuche durchgefﬁhrt, konsequenterweise kann in diesem Zu-
sammenhang auch kein Versagen tierversuchsgestiitzter Forschung
abgeleitet werden.

Zu Frage 9:

Die Kommission gem&f § 13 des Tierversuchsgesetzes hat andere
Aufgaben wahrzunehmen als der Oberste Sanit&dtsrat.

Der Oberste Sanitétsrat ist ein Fachgremium, das mich in medizi-
nischen Fragen ber&t. Fragen der Beurteilung rechtlicher Themen
bzw. von Problemen im Zusammenhang mit dem Tierversuchsgesetz
fallen hingegen nicht in den Aufgabenbereich des Obersten
Sanitédtsrates.
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Zu Frage 10:

Wie ich bereits in fritheren Anfragebeantwortungen zum gleichen
Thema ausgefithrt habe, hat mein Ressort keinen Anlap, an der
fachlichen Kompetenz und Integritdt der Mitglieder des Obersten
Sanitdtsrates zu zweifeln.

/
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BEILAGEN

N 4889 13
1993 -05- 26 ANFRAGE

der Abgeordneten Petrovic, Renoldner, Freunde und Freundinnen
an den Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz

betreffend Nebenwirkungen der Hepatitisimpfung, sowie verpflichtende Aufklarung
{iber mogliche Impfnebenwirkungen

In der Tageszeitung "Kurier" vom 5.3.1993 wurde auf Seite 29 iiber die nachhaltige
gesundheitliche Schddigung eines Osterreichischen Spitzensportlers durch eine Hepati-
tis-Impfung berichtet. Besonders zu denken gibt an diesem Bericht, daf§ offenbar erst
nach einer Fiille von Fehldiagnosen ein Zusammenhang zwischen der Impfreaktion
und der Gesundheltsschadloung und damit eine erfolgversprechende Gegentherapie
moglich wurde.

Aufklarungsbediirftig erscheint in diesem Zusammenhang auch die im Artlkel ange-
fiihrte "Maulkorb-Pflicht” fiir den genesenden Weitspringer Andreas Steiner.

Die unterfertigten Abgeordneten stellen daher folgende

ANFRAGE

1) Scheint der Fall des Weitspringers in der offiziellen Statistik der Neben
wirkungen bei Hepatitis-Impfungen auf ? Wenn nein, warum nicht?

2) Welche Nebenwirkungs-Aufkldrung ist vor jeder Hepatitis-Impfung vor
zunehmen und dies im konkreten Fall geschehen ? Wenn nein, warum nicht?

3) Offensichtlicher Verursacher der schweren Nebenwirkungen ist der in den
Hepatitis-Impfstoffen enthaltene Quecksilberkonservierungsstoff Tionersal.
Gibt es bereits Bemiihungen, diesen Konservierungsstoff durch andere, we
niger schidliche Substanzen zu ersetzen 7 Wenn ja, wie ist der Stand dieser
Bemiihungen und wann ist mit quecksilberfreien Impfstoffen zu rechnen?

4) Wird auf die Moglichkeit derart gravierender allergischer Reaktionen
a) im Beipackzettel
b) vor jeder Impfung gegeniiber dem Patienten durch den Arzt
aufmerksam gemacht ?
Wenn nein, warum nicht?

G VNFRAGENBGSKIMPFHEP.DOC
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Im Rahmen einer parlamentarischen Anfragebeantwortung zu diesem Thema
fiihrte das Gesundheitsressort aus, daB aus dem Ausland keine gravierenden
Nebenwirkungen bei Hepatits-Impfungen bekannt sind. Diese AuBerung des
Gesundheitsressorts steht in krassem Widerspruch zu den sehr eindringlichen
Nebenwirkungswarnungen des Deutschen Arzneimitteltelegrammes (erscheint
in deutscher Sprache und solite daher auch fiir das Gesundheitsministerium
ohne gréflere Schwierigkeiten wahrnehmbar sein). Wie erkldren Sie sich diese
falsche Anfragebeantwortung?

Welche Tierversuche werden bei Hepatitis-Impfstoffen durchgefiihrt und mit
welchen Ergebnissen?

Zeigte sich in Tierversuchen ein Hinweis auf die bei Andreas Steiner vorge
fallenen extremen allergischen Reaktionen, wenn nein, wie erkldren Sie sich
dieses Versagen tierversuchsgestiitzter Forschung?

Angesichts der verschiedenen mdglichen Nebenwirkungen bei Impfungen er
schiene es den fragestellenden Abgeordneten angezeigt, ein allgemeines Auf
kldrungsblatt {iber die mdglichen Nebenwirkungen vor jeder Impfung den Be
troffenen (bei Kindern den Eltern) zur Kenntnis zu bringen und dariiber einen
Nachweis zu fiihren, nicht zuletzt auch, um die Arzte vor einer allfalligen Haf
tung zu bewahren. Wie stehen Sie zu einer derartigen allgemeinen Aufkldrung
iiber mogliche Impfnebenwirkungen?

Sind Sie bereit, die Bestimmungen iiber die Teilnahme an den Sitzungen des
Obersten Sanititsrates dahingehend zu dndern, daB, auf jeden Fall bei Diskus
sionen {iber Impfempfehlungen und nétige Aufkidrung iiber mogliche Neben
wirkungen, auch PatientInnen, AnwiltInnen sowie VertreterInnen der Kom
mission gemdh § 13 Tierversuchsgesetz teilnehmen konnen ? Wenn nein,
warum nicht?

Sehen Sie im Lichte der immer wieder von den Medien aufgegriffenen schwe
ren Impfnebenwirkungen eine Veranlassung, mogliche Interessenskollisionen
im Obersten Sanitétsrat, wie etwa bei Immunokonsulent Prof. Dr. Kunz, neu
zu {iberdenken und im Sinne eines Verhaltenskodex' (Unvereinbarkeit der In

teressen) zu verhindern 7 Wenn nein, warum nicht?
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FACHINFORMATION

ENGERIX~-B (r-DNA Hepatitis B-Impfstoff) - Spritzampulle

Arzneiform: Suspension

Z.Nr.: 2-00008

Hersteller:

SmithKline Beecham Biologicals, Rixensart, Belgien

Vertrieb:

Smith Kline Beecham Pharma Ges.m.b.H., Wien

Zusammensetzung:

1 ml Suspension enthdlt:

20 ug Hepatitis B-Oberfldchenantigen (HBsAg), mit gentechno-
logischen Methoden aus. Hefezellen gewonnen,

- 0,9 mg Algeldrat (entspricht 0,5 mg Al )

£- 0,05 mg Thiomersal

Der Reinheitsgrad des Impfstoffes betrdgt mindestens 95 %,
d. h. pro Dosis (=20 ug Protein) sind maximal 1 ug Fremd-
protein enthalten.

Engerix-B ist frei von Formaldehyd.

Elgenschaften und Wirksamkeit:

Klinische Untersuchungen haben gezeigt, daff ENGERIX-B bei
Kindern von der Geburt an ebenso wie bei Erwachsenen in der
Regel die Bildung von hohen Antikérpertitern (Anti-HBs)
induziert. Die Grundimmunisierung gewdhrleistet einen Impf-
schutz Uber mehrere Jahre (ca. 3 - 5 Jahre), der durch die
Injektion von 1 Impfdosis aufgefrischt werden kann.

Begonnene Impfungen mit konventionellen, aus Plasma gewonnenen
Impfstoffen kodnnen mit ENGERIX-B fortgesetzt werden,

ebenso ist eine Auffrischungsimpfung mit ENGERIX-B nach Grund-
immunisierung mit Plasmaimpfstoff modglich.

Als gentechnologisch hergestellter Impfstoff kommt ENGERIX-B
wdhrend der Herstellung nie in Kontakt mit menschlichem Blut.

Engerix-B schiitzt vor Infektionen mit dem Hepatitis B Virus
und den daraus resultierenden mdglichen Komplikationen
(Hepatitis, chronische Hepatitis, Leberzirrhose und Leber-
karzinom) .
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Anwendungsgebiete:

Zur aktiven Immunisierung gegen Infektionen mit Hepatitis-B-

Viren aller bekannten Subtypen und gegen Hepatitis D (tritt

nur als Superinfektion bei Hepatitis-B auf). Der Impfstoff ist

fiir alle Personen angezeigt, die einem erhdhten Infektions-

risiko ausgesetzt ausgesetzt sind. Die Impfung ist von Geburt

an in jedem Lebensalter mdglich.

Personen mit einem erhShten Hepatitis-B-Infektionsrisiko sind

. 4d.:

- Angehdrige der verschiedenen medizinischen Berufsgruppen

(Arzte, Zahndrzte, Pflegepersonal, medizinisches Assistenz-

und Laborpersonal, Hebammen und Geburtshelfer, Sanitdter).

- Patienten, bei denen Hdmodyalise, wiederholte Bluttrans-

fusion sowie Injektionen oder Infusionen mit Blutderivaten

(z. B. bei H&mophilie, Thalassdmie, Sichelzellenandmie,
Zirrhose) vorgenommen werden,

- Kontaktpersonen von Hepatitis-B-kranken und Hepatitis-B-
Infektidsen, Gefdngnis- und Strafanstaltenpersonal,

Personal und Bewohner von Heimen und Pflegeanstalten sowie
andere Personengruppen, die durch ihre Arbeit oder Lebens-

gewohnheiten in irgendeiner Weise dem Hepatitis-B-Virus
ausgesetzt sein konnten.

- Personen mit parenteralem Drogenmifbrauch und deren Be-
treuer.

- Intimpartner mit hdufigem Partnerwechsel (Prostituierte,
Homosexuelle), die wiederholt an Geschlechtskrankheiten
leiden.

~- Personen, die sich in Endemiegebieten aufhalten, sowie
deren ndherstehende Kontaktperson.

- Neugeborene von HBsAg-positiven Miittern.

- Polizisten, Feherwehrleute, Heeresangehdrige, usw., die

aufgrund ihrer beruflichen Tdtigkeit dem Hepatitis-B-Virus

ausgesetzt sein konnen.

Langfristig kann die Hepatitis-B-Impfung nicht nur zu einem
Rickgang der Hepatitis-B-Erkrankungen fiihren, sondern auch

dazu beitragen, die Haufigkeit von primdren hepatozelluldren

Karzinomen und chronischen Komplikationen der Hepatitis-B,
wie eine latente chronisch aktive Hepatitis-B oder eine
Zirrhose, zu verringern.

Fir Gruppen mit bekannt hoher Hepatitis-B-Durchseuchung wird
empfohlen, vor einer Impfung die Hepatitis-B-Marker zu bestim-

men, da Personen, die bereits Kontakt mit dem Virus hatten,
von der Impfung nicht profitieren.

Der Impfstoff schiitzt nicht gegen Infektionen mit Hepatitis A,

C, E, bzw. sonstige Hepatitis Viren.

-
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Art der Anwendung

ENGERIX~-B ist als i.m. Injektion zu verabreichen.

Bei Erwachsenen sollte die Injektion in den Deltamuskel vor-
genommen werden, bei Kindern und Neugeborenen dagegen eignet
sich eher die anterolaterale Hiiftmuskulatur. In Ausnahmefdllen
(z. B. bei Patienten mit starker Blutungsneigung, wie Hdmo-
philien) kann der Impfstoff auch subkutan injiziert werden.

Eine intradermale Verabreichung oder die Injektion in die
Glutealmuskulatur sollte unterbleiben, da diese Applikations-
wege moglicherweise zu einer nicht optimalen Immunantwort
fiilhren kénnen.

NICHT INTRAVENGS INJIZIEREN!

Die Impfstoffzubereitung ist gebrauchsfertig.

Vor der Entnahme des Impfstoffes ist die Fertigspritze krdftig
zu schiitteln, da sich wdhrend der Lagerung ein feiner, weifler
Niederschlag bilden kann. Nach dem Schiitteln ist der Impfstoff
etwas triib.

Dosierungs

Erwachsene, Kinder und Neugeborene erhalten die gleiche Dosis
von 1 ml nach folgendem Grundimmunisierungs-Schema:

. Dosis: zu Beginn der Impfserie - 1 ml i.m.

. Dosis: 1 Monat nach der ersten Injektion - 1 ml i.m,
. Dosis: 2 Monate nach der ersten Injektion - 1 ml i.m.
Dosis: (1. Auffrischung) 12 Monate nach der ersten

Injektion - 1 ml i.m.

1
2
3
4.

Damit wird ein langanhaltender (bis zu 5 Jahre) und auch
méglichst schnell einsetzender Impfschutz erreicht, der fir
Risikogruppen wie z.B. Kontaktpersonen von Hepatitis-B-
Trdgern, Reisende oder Neugeborene von infizierten Miittern von
Vorteil ist.

Auffrischungsimpfungen werden empfohlen, wenn der Antikdrper-
titer unter 10 IE/1 abgefallen ist.

Unter besonderen Umstdnden kann das Impfschema 0, 1, 6 Monate
gewdhlt werden. Dabei wird der volle Impfschutz spdter
erreicht, die AntikSrpertiter liegen jedoch hdher als beim
Schema 0, 1, 2 Monate. Der Impfschutz ist auch hler iber
mehrere Jahre gewdhrleistet.

ENGERIX-B kann gleichzeitig mit Hepatitis-B Immunglobin ver-
abreicht werden, jedoch sollten die Injektionen an ver-
schiedenen Injektionsstellen vorgenommen werden.

Spezielle Dosierungsanleitung fiir Dialysepatienten:

40 ug nach 0, 1, 2, 6 Monaten. Auffrischung ist ndtig, wenn
der AntikOrperspiegel unter 10 IE/l gefallen ist.

www.parlament.gv.at
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Gegenanzeige:

Uberemfpindlichkeit (Allergie) gegen eine der im Impfstoff
enthaltenen Substanzen.

Im Falle einer akuten, mit Fieber einhergehenden, Infektion
sollte die Impfung mit ENGERIX-B aufgeschoben werden. Das
trifft auf Trivialinfektionen jedoch nicht zu.

Schwangerschaft und Stillperiode: '

Da der EinfluB von HBsAg auf die F&talentwicklung des
Menschen noch nicht bekannt ist und Schwangere von Impfungen
im allgemeinen ausgeschlossen werden, ist eine generelle
Empfehlung zur Impfung mit ENGERIX-B wdhrend der Schwanger-
schaft nicht angebracht. Bei akuter Infektionsgefahr kann
eine Impfung von Schwangeren jedoch in Erwdgung gezogen
werden.

Untersuchungen, ob durch die Impfung Stoffe in die Mutter-
milch idbertreten, liegen nicht vor.

Nebenwirkungen:

Lokale Reaktionen in Form von RGtung und Empfindlichkeit,
selten begleitet von Schwellung und Verhdrtung, kdnnen an
der Injektionsstelle nach Impfung auftreten. Diese Neben-
wirkungen sind leichter Art und verschwinden meist innerhalb
der ersten zwei Tage nach der Impfung.

Systemische Friihreaktionen mit Pruritis, Angioddeme, Urti-
caria, Bronchospasmus-&hnliche Symptome wurden berichtet.
Anaphylaxie ist extrem selten.

Systemische Nebenwirkungen, die zeitweise mit der Impfung in
Verbindung gebracht werden, sind: Miidigkeit, Benommenheit,
Synkope, niedriger Blutdruck, Arthritis, Arthralgie, Lympha-
denopathie, Ausschlag und Urticaria.

Influenza-&hnliche Symptome wie: niedriges Fieber, Abgeschla-
genheit, Kopfschmerzen, Muskelschmerzen.

Gastrointestinale Smptome wie: Leibschmerzen, Durchfall, Er-
brechen, Ubelkeit und abnormale Leberwerte.

Neurologische Manifestationen, wie Pardsthesien, wurden sehr
selten berichtet, sowie extrem selten Paralyse, Neuropathie
und Neuritis (Guillain-Barreé-Syndrom).

Auch schwere Hauterkrankungen, wie Erythema multiforme, sind
extrem selten vorgekommen.

Wechselwirkungen:

Engerix-B kann gleichzeitig mit oralem Polio-Impfstoff, inji-
zierbarem DTP, Masern- und BCG-Impfstoff verabreicht werdem. .
Bei injizierbarem Impfstoff ist eine andere Injektionsstelle
zu wdhlen.

Wechselwirkungen zu anderen Mitteln, insbesondere zu anderen
Impfstoffen, sind bisher nicht bekannt geworden.
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Eesondere Warnhinweise zur sicheren Anwendung:

Der Impferfolg kann bei Dialysepatienten, bei Personen mit be-
eintrdchtigter Immunantwort oder bei Patienten wdhrend einer
immunsuppressiven Therapie durch ungeniigende Antikdrperbildung
eingeschrdnkt sein oder ausbleiben. Wiederholte Impfungen
kénnen in solchen Fdllen notwendig werden.

Wie bei Verabreichung aller biologischer Prdparate sollte eine
Adrenalinldsung (1:1000) fiir den Fall einer anaphylaktischen
Reaktion griffbereit sein.

Bedingt durch die lange Inkubationszeit des Hepatitis-B-Virus
ist es moéglich, dafl eine unerkannte Infektion bereits zum
Zeitpunkt der Impfung vorliegt. Die Impfung nach bereits er-
folgter Infektion kann den Ausbruch einer Hepatitis-B nicht
verhindern.

Hinsichtlich geeigneter Injektionsstellen siehe "Art der
Anwendung".

Packungsagxrdfien: 1, 10, 25 Einzeldosen

Haltbarkeit: 36 Monate

Lagerungshinweise: Bei Kilhlschranktemperatur (+ 2°C bis 8°C)
lagern. .

Nicht einfrieren!
Lichtschutz erforderlich.

Abgabe: Rp, apothekenpflichtig
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GEN-H-B-VAX
Hepatitis-B-Vakzine-Stechampulle
(Z. Nr.2-00018) A. E. P. RP.

AF:  Suspension zur imtramuskuldren Verabreichung.
H:  Merck Sharp 8 Dohme, West Point, USA.
V.  Merck Sharp & Dohme, Wien.
Z:  1.0mi Suspeasion enthalten: 10 mcg Hepatlitis-B-
. Oberflachenantigen (HBsAg), mind. 99% rein, 0,05 mg
£ Thiomersal, 1,44 mg Alumgniumhydroxyd {entspricht
0.5 mq Aluminium), max. 0,02 mg Formaldehyd, max.
0,001 mg Thweyanat, max. 0,1 mcg Heleproteine. Der
imptstoff wird aus Hefezellen gentechnologisch herge-
stellt. £r enthilt den adw-Subtyp.
EW: Wirkung
GEN-H-B-VAX ist ein nichtinfektidser Subunit-impf-
stoff, der sich aus dem Oberflachenantigen (HBsAg
oder Austraha-Antigen) des Hepatitis-B-Virus ableitet
und aut gentechnalogischer Weise in Helezellkolturen
hergestelt wird. Diese Hepatitis-B-Vakzine ist daher
trei von menschlichem Biut und Biutbestandteilen und
es besteht daher kein Zusammenhang mit Krankhei-
ten, die hauptsichlich (ber Blut und Blutbestandteile
Gbertragen werden.
Wirksamkeit
Das Ansprechen auf die Vakzine ist altersabhéingig.
Die kiinischen Studien haben ergeben, da GEN-H-B-
VAX bei Neugeborenen, Kindern und Erwachsenen in
(iber 90% die Bildung protektiver Antikdrper induziert.
Die Daver des impischutzes ist nicht genau bekannt.
Auffrischungsimplungen werden empfohlen, wenn die
Antikérperkonzentration unter 10 L. E./] abgefallen ist.
tmpflingen, die bereits mit einem aus Plasma gewon-
nenen Hepatitis-B-imptstoff immunisiert wurden, kén-
nen Aufirischrungsimpfungen mit GEN-H-B-VAX erhal-
ten.
AG: GEN-H-B-VAXistindiziert zur aktiven Immunisierung
glejgen Hepatitis-B-Virusinfektionen atler bekannten
btypen. .
Die Implung verhindert nicht eine durch andere Erre-
ger verursachte Hepatitis, wie z, B. gine Infektion mit
Hepatitis-A-Virus, Non-A-/Non-B-Hepatitis-Virus, oder
anderen Viren, die Leberinfektionen verursachen kon-
nen.
Die Impfung wird fiir Personen aller Altersstufen emp-
fohien, die eirnem erhhten Infektionsrisiko mit Hepati-
tis-B-Viren ausgesetzt sind. :
in Gebieten mit geringer Hepatitis-B-Burchseuchung
haben folgende Personen ein erhdhtes Hepatitis-B-in-
fektionstistho:
Sauglinge HBsAg-positiver Mutter; medizinisches Per-
sonat; Zahnarate und Kieferchirurgen; Arzte; Kranken-
schwestern; medizinisches Hilfspersonal mit mogli-
cher Virusexposition; zahnarztliches Personal und
zahntechnisches Hiltspersonal; Laborpersonal, das
mit Biul, Serum und anderen Proben von Patienten ar-
beitet: Medizinstudenten und Schwesternschiterin-
nen; Hebammen.
Ausgewihite Patientengruppen und Kontaktpersonen:
Patienten und Personal von Himodialysestationen
und hamatotogisch-onkologischen Ablteilungery; Pa-
tienten, denen hiulig und/oder in groien Mengen
Bluttransfusionen oder Konzentrate von Gerinnungs-
{aktoren verabreicht werden mussen {2. B. Patienten
mit Hamaophitie, Thalassamie). Patienten, Insassen und
Personal von Anstalten fiir geistig Behinderte. Kon-
taktpersonen in Schulen, die auch von geistig Behin-
derten mit aggressivem Verhalten und persistierender
Hepatitis - B- Antigenamie besucht werden. Personen,
die in engem Kontakt mit Patienten mit persistierender
Hepatitis-B- Antigendmie leben. Militdrpersonal mit er-
hohtem Risiko. Leichenbestatier und Balsamierer.
Persona! bei Blutbanken und in der Plasmafraktionie-
rung tatige Personen. Persanen, die aufgrund ibrer Se-
xuatprakliken ein erhiGhtes Erkrankungsrisiko haben,
wie z. B. Personen, die wiederholt Geschlechtskrank-
heiten hatten, Homosexuelle und Prostituierte. Ge-
fangnisinsassen. Personen mil parenteralem Drogen-
mifbrauch.

1186

DO:

Es kann vorteithal! sein, bei Persenen mit erhohlem
Hepatitis-B-Risiko vor der Impfung einen Hepatitis-
Status (HBsAg, Anti-HBs, Anti-HBc) zu erheben, da
Personen, die bereits Kontald mit dem Virus hatten,
von der Implung nicht profitieren.

Nicht intravends oder intrakutan injizieren!

Die impfstoffzubereitung ist gebrauchsfertig. Die Impf-
stoff-Suspension ist vor Entnahme kriftig aufzuschijt-
teln. Es entsteht eine feicht triibe weilliche Suspen-
sion. Die Entnghme der bendtigten Dosis erfolgt mit
steriter Nadet und Spritze.

Die Injektion von GEN-H-B-VAX erolgt intramuskutar,
bei Erwachsenen vorzugsweise in den Oberarm. Bei
medizinischer Indikation {z. B. bei hidmorrhagischer
Diathese) ist auch eine subkutane Applikation méglich.
Zur Vermeidung einer maglichen Ubertragung von In-
fektionen ist jede Injektiont mit einer neuen Nadel und
Spritze zu verabreichen.

Die Grundimmunisierung besteht aus drei Dosen der
Vakzine, die nach folgendem Schema verabreicht wer-
den:

1. Dosis: zu Beginn der implserie.

2. Dosis: ein Monat spéter.

3. Dosis: 6 Monate nach der ersten Dosis.

Die erforderliche Dasis GEN-H-B-VAX belragt:

Gruppe 1.Dosis 2. Dosis 3. Dosis
Jiingere Kinder (Ge- 05ml  05mi 05mt
burt bis 10 Jahre)

Altere Kinder und 1.0 ml 1.0mi 1.0mt
Erwachsene

Dialysepatienten und Bis zum Vorliegen einer

Patienten mit Ab- 40 meg/mi-Dosis soliten diese

wehrschwiéche Patienten mit 2mal 20 mcg
Plasma-Impfstoff pro Dosis
(Gesamtvolumen 2 mi) geimpft
werden.

Folgende Dosiersng wird bei Séugtingen HBsAg-posi-
tiver Miitter empfohlen:

Behand- Geburt Inner- 2. Dosis 3. Dosis

lung halb von

7 Tagen

nach der

Geburt
GEN-H-B- g5mi*  05mi 0.5 mt
VAX
Hepatitis- 0.5 m! - - -
B-tmnwn-
glabulin

* Die erste Dosis GEN-H-B-VAX kann nach der Ge-
hurt gleichzeitig mit Hepatitis-B-immunglobutin ge-
geben werden; sie sol jedoch in den anderen Ober-
schenkel, anterolateral, verabreicht werden.

Dosierung nach Kontakt mit HBsAg-haligem Biut:

Es gibt keine prospektiven Studien, in denen die Wirk-

samkeit einer Kombination von Hepatitis-B-Immunglo-

bulin und GEN-H-B-VAX beziglich eines Schutzes vor

Hepatitis B nach Kontakt mit Hepatitis-B-Viten (iber

Haut, Auge oder Schieimhaut gelestet wurde. Karzlich

durchgefttwie Studien haben die refative Wirksamkeit

von Immunglobulin und/oder Hepatitis-B-Vakzine
nach solchen Kontakten bestitigt. Da medizinisches

Personal Ofters einem soichen Kontakt ausgesetzt ist,

und eine Zielgruppe fur die Hepatitis-B-Impfung dar-

stellt, werdern folgende Richtlinien fir Personen emp-
fohien, die Hepatitis-B-Viren ausgesetzt waren, wie

z.8.:

1. entweder perkutan {Nadelstich), ckular oder
Schieimhautkontakt mil nachgewiesenem oder an-
genommenem HBsAg-haltigen Blut,

2. durch Bisse von HBsAg-positiven Personen, die die
Haut durchdringen,

3. sexuelle Kontakte mit vermutlichen oder gesicher-
ten HBsAg-Tridgem.

Hepatitis-B-Immunglobifin {0.06 mi/kg) soll sobald
wie méglich nach dem Kontakt - mog| %chst innerhalb
von 24 Stunden - verabreicht werden. Die Hepatitis-
B-Vakzine sofl innerhalb von 7 Tagen nach dem Kon-
:aké lnl‘ramus(;(ulér injiziert werden. Die zweile und drit-
€ Dosis werden jeweils 1 bzw. 6 Mon .
A Etgn Dosis verabreicht. ate nach der er
; erempfindlichkeit gegen einen der §
- Tg lEmpfstoﬂes. geg er inhaltsstoffe des
: Es gibt keine geeigneten und kontrolfierten Studie: i
schwangeren Fraven, GEN-H-B-VAX solf wém«'enc!ndt;?l
'Schwangersg:haﬂ nur dann gegeben werden, wenn die
Zu erwarlenden Vorteile das potentielle Risiko fiir den
Feten rechtfertigen. Es wurden mit GEN-H-B-VAX kei-
?ﬁe;]:llerexpenmenleﬂen Reproduktionsstudien durchge-
Es liégen keine Daten Gber die A a
- g%r cen keine ie Anwendung wiahrend
: N-H-B-VAX wird im aligemeinen gut vertragen. Et-
wa 17% der Impflinge haben Lokalrgaktionen%n dg:
Injeklionsstelle mit lokalen Schmerzen, Schmerzhattig-
keit, Empfindlichkeit, einschlieBlich Juckreiz, terner
Erythem, Schwellung, Wirmegetiihl und Verhdrtung
Weniger haufig auftretende Nebenwirkungen sind:
Miidigkeit, Schwiche, Unwohlsein, Fieber (> 37,8 C)
Ubelkelt, Durchfall, Kopfschmerzen, Benommenheit,
Schwindel, Pharyngitis, Rhinitis und Beschwerden in
den oberen Atemwegen.
ww: gri Slg)murlfiheﬁzienzkoder wihrend einer immunsup-
essiven Therapie kann der Impferfolg ei 8
I:gem oder ausbleiben. PIBTO eingeschrinki
assiv (ibertragene Antikorper (Hepatitis-B-Im,
bulin) interferieren nicht mit d i o
Epf dlor Imferon er aktiven Immunantwort
dg\ﬂi?;'tabstand 2u anderen Impfungen ist nicht erfor-
\(I;V‘Ei \%ig,hgr keine bekannt.
: Wie bei jeder parenteralen Impfung sollte Adrenali
2um sofortigen Einsatz bereitstehen, falls eine ans;?)hy-
laktoide Reaktion auftreten solite. Jede schwere Infek-
gg: ’;std :«g é;ru/r;criz.'dée !n)\pffung aufzuschieben; es sei
nn, er en Aufschub ¥
gr(iBere o ub der Impfung fiir das
ulgrund der langen Inkubationszeit fiir He, atitis B i
. es maglich, daB bereits zum Zeitpunkt der Ienp'f:ang st
eine noch unerkannte Infektion erfolgt ist. GEN-H-B-
VAX verhindert maglicherweise in solchen Falten eine
Hepatitis B nicht. An Patienten, bei denen nach Verab-
reichung von GEN-H-B-VAX Symptome auftraten die
auf eine Uberempfindlichkeit schlie@en lassen soilten
keine weiteren Dosen von GEN-H-B-VAX vera'breicht
werden (siche ~Gegenanzeigen®).
PG: 1 Stechampulle 2u 1 mi.
:——lll{(: (234 Monate.
: EN-H-B-VAX mu8 bei +2” C bis +8" G auf
;/;ﬁ:den. ETine Aufbewalrung iiber oder un‘lje??jg? glr:rp-
enen Temperatur k di i
omenen P ann die Potenz der Vakzine re-
Der impistotf darf nicht eingefroren werd inri
- - - e * a
ren die Wirksamkeit aufhebt. Der Transporrt) d(z:'fEr::?;g
liickentoser Kishikette bei +2” C bis +8° C erfolgen.
Lichtschutz ertorderlich, Arzneimittel daher in der
AuBlenverpackung autbewahren,
AB: Rp, apothekenpliichtig.
ED:  19. Dezember 1988,
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