IMPFPLAN OSTERREICH 2023 HPV-Impfung ob sofort bis zum

21. Lebensjahr kostenfrei erhaltlich’

Impfplan Osterreich 2023 iibernommen vom Bundesministerium fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz (BMSGPK)

Vollend. 9. Monat 1. Geburtstag 2. Geburtstag 9. Geburtstag 15. Geburtstag 50. Geburtstag

Alter p in der7. [ [ [ ' [ im im
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W Impfung woche Monat Monat Monat Monat Jahr Jahr

1 4Wochen P 2[ 4Wochen - 3]
B . alle 10 Jahre B alle 5 Jahre B

Poliomyelitis b

Haemophilus
influenzae B

B oder Grundimmunisierung C

Masern, Mumps, Rateln 1 3 Monate 2d  vor Eintritt in Gemeinschaftseinrichtungen
1
1

Humane £
. . 1 6Monate ~ 2 f
Papillomaviren

1 1-3 Monate 2 S9-12Monate - 3 - 3 Jahre B alle 5 Jahre - B alle 3 Jahre B
1  O6Wochen -2 vor Eintritt in Gemeinschafts | einrichtungen
1 6 Monate 2 vor Eintrittin | Gemeinschaftseinrichtungen

LEGENDE Impfung empfohlen kostenfrei 1 1. Dosis HINWEIS: Individuelle Indikationen kéinnen REFERENZ: 1. BMSGPK, Impfplan Osterreich 2023, abgerufen am 13.01.2023 von g 3-Dosen-Schema ab dem vollendeten 21. Lebensjahr
zu abweichenden Empfehlungen oder Impfschemata fiihren. https://www.sozialministerium.at/Themen/Gesundheit/Impfen/Impfplan-%(3%396sterreich.html h Bei Erstimpfung von Kindern bis zum vollendeten 9. Lebensjahr 2 Impfungen im Abstand von
Impfung maglich kostenfrei 2 2. Dosis mindestens 4 Wochen. Danach 1 jahrliche Impfung ausreichend; kostenfreie Impfungen im
Zeitangaben innerhalb der Pfeile entsprechen empfohlenen Intervallen. a Biszurvollendeten 24. (Rotarix, 2 Dosen) bzw. vollendeten 32. Lebenswoche (Rotaleg, 3 Dosen) Rahmen des kostenfreien Impfkonzepts 2022/2023. Offentliches Impfprogramm Influenza ab
Nachholimpfung empfohlen kostenfrei 3 3. Dosis Empfehlungen zu Darstellungszwecken teils vereinfacht. Details b Nach Grundimmunisierung und mindestens zwei Auffrischungs-impfungen im Erwachsenenalter der Saison 2023/2024: http://www.sozialministerium.at/oeip
siehe Impfplan Osterreich 2023 (verfiigbar unter weitere Impfungen nur bei Indikation i Impfschema siehe Impfplan Kapitel COVID-19
Impfung empfohlen nicht kostenfrei B Boosterimpfung www.sozialministerium.at/impfplan) ¢ Auffrischung ab dem vollendeten 7. Lebensjahr
bzw. entsprechende Fachinformation. d Bei Erstimpfung ab dem 1. Geburtstag 2. Impfung friihestméglich,
Nachholimpfung empfohlen nicht kostenfrei PNC 13-, 15- oder 20-valente Pneumokokkenimpfung mit Mindestabstand 4 Wochen
Prinzipiell sollte jede der empfohlenen Impfungen bei Versaumnis e Impfschema abhdngig von Alter und Impfstoff
Impfung empfohlen teilweise kostenfrei 23 23-valente Pneumokokkenimpfung ehestmdglich nachgeholt werden. f Ab01.02.2023 bis zum vollendeten 21. Lebensjahr kostenfrei, 2 Dosen Py
€% MSD
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Geschitzt mit VAXNEUVANCE™

und PNEUMOVAX®23

O 'Vaxneuvance”® PNEUMOVAX23

Eine Pneumokokken-Infektion wird durch das Bakterium ,Streptococcus pneumoniae® verursacht und ist bei Erwachsenen eine fiihrende Ursache
fur Infektionen der unteren Atemwege und bei Kindern auch Ausléser von Otitis Media. Trotz den erhéhten Hygiene- und Abstandsregeln aufgrund
von Covid19 ist die Inzidenz weiterhin hoch. 2021 wurden in Osterreich 404 bestatigte invasive Pneumokokken-Erkrankungen (IPE) registriert,
24 davon mit letalem Ausgang."? Gemeinsam kdnnen wir jetzt noch besser gegensteuern.

VAXNEUVANCE™ zeigte eine um 60 % héhere Immunogenitat beim Serotyp 3 im Vergleich zu PCV13,*# einer der Hauptursachen fur invasive

Pneumokokken-Erkrankungen bei Erwachsenen in Europa und Osterreich.

IM PFSCH EMA VAXN EUVANCETM KI N DER & JUGEN DLICH E3 (Standardimpfschema bei Kleinkindern und Kinder im Alter von 6 Wochen bis < 2 Jahren)

Grundimmunisierung mit 2 Dosen, gefolgt von einer Boosterdosis VAXNEUVANCE™ zu je 0,5 ml

!HEEHHHB>11 12 13 14 15

mind.
6. bis 12. LW* BA\LV;;';ZH Zeitfenster fiir 3. Dosis

Das empfohlene Immunisierungsschema besteht aus 3 Dosen VAXNEUVANCE™ zu je 0,5 ml.
Die erste Dosis wird bereits im Alter von 6 bis 12 Wochen verabreicht, gefolgt von einer zweiten Dosis
8 Wochen spater. Die dritte (Booster-) Dosis wird im Alter zwischen 11 und 15 Monaten empfohlen.

Weiterfiihrende Informationen zum Nachhol-Impfschema fiir Kinder im Alter von 7 Monaten bis

<18 Jahren finden Sie in der Fachinformation von VAXNEUVANCE™ und im osterreichischen Impfplan.'

Grundimmunisierung mit 3 Dosen, gefolgt von einer Boosterdosis VAXNEUVANCE™ zu je 0,5 ml

m 6 12 Lebensmonat M| 12 13 14 15
4-8 4-8 Mind.
6. bis 12. LW® | Wochen | Wochen | 2 Monate Zeitfenster fiir 4. Dosis
spater spater spater

Friihgeborene (< 37 Schwangerschaftswochen bei der Geburt): Das empfohlene Immunisierungs-
schema besteht aus einer Grundimmunisierung mit 3 Dosen VAXNEUVANCE™, gefolgt von einer
vierten (Booster-) Dosis, zu je 0,5 ml, entsprechend der Dosierung fir eine Grundimmunisierung mit
3 Dosen, gefolgt von einer Boosterdosis (siehe Abschnitte 4.4 und 5.1 der Fachinformation).

IMP FSC HEMAE RWAC H S EN E3 (Empfohlene Sequenzimpfung laut ésterreichischem Impfplan’)

VAXNEUVANCE™«
PNEUMOVAX®23
PCV13, PCV20

Personen mit hohem Risiko
und entsprechender Indikation
(altersunabhéngig)

Ungeimpft
Vorher
Vorher

VAXNEUVANCE™:e
PNEUMOVAX®©23
PCV13, PCV20

Ungeimpft
Vorher
Vorher

Erwachsene mit erhdhtem Risiko
(ab dem vollendeten 50. Lebensjahr)

VAXNEUVANCE™:«
PNEUMOVAX®©23
PCV13, PCV20

Ungeimpft
Vorher
Vorher

Gesunde Erwachsene
(ab dem vollendeten 60. Lebensjahre)

Néahere Informationen zu den Risikogruppen finden Sie im dsterreichischen Impfplan.’

REFERENZEN: 1. BMSGPK, Impfplan Osterreich 2023, abgerufen am 13.01.2023 von https://wwuw.sozialministerium at/Themen/Gesundheit/Impfen/Impfplan-96C3%96sterreich.html. 2. Nationale Refer fur Pneumokokken, AGES,
Jahresbericht 2020, abgerufen am 13.01.2023 von https://www.ages.at/download/0/0/bcea8e5c1937aeb7b7f80a25786986c2b6be3a72/fileadmin/AGES2015/Themen/Krankheitserreger_Dateien/Pneumokokken/jb_pneumokokken_2020.pdf.
3. Fachinformation VAXNEUVANCE™

a) In der doppelblinden, aktiv komparatorkontrollierten Pivotalstudie (Protokoll 019) wurden 1.205 immunkompetente, Pneumokokken-Impfstoff-naive Probanden > 50 Jahre randomisiert, um VAXNEUVANCE™ oder PCV13 zu erhalten. Die Studie
(mit dem medianen Alter der Studienteilnehmer: 66 Jahre; Spannbreite: 50-92 Jahre) zeigte, dass VAXNEUVANCE™ dem 13-valenten P kokken-Polysaccharid-k fiir die 13 gemeinsamen Serotypen nicht unterlegen st und
fiir die 2 Serotypen, die nur in VAXNEUVANCE™ enthalten sind, sowie fiir den gemeinsamen Serotyp 3 eine hahere Immunogenitat aufweist. Zu den Studienendpunkten gehdrten geometrische mittlere OPA-Titer (Geometric Mean Titres, GMTs) und
geometrische mittlere lgG-Konzentrationen (Geometric Mean Concentrations, GMCs). Die Pivotalstudie (Protokoll 019) Zelte darauf ab, die Nicht-Unterlegenheit der OPA-GMTs fiir 12 von 13 Serotypen, die VAXNEUVANCE™ mit dem 13-valenten
Pneumokokken-Polysaccharid-Konjugatimpfstoff gemeinsam hat, zu zeigen, sowe die Nicht-Unterlegenheit und Uberlegenheit fir den gemeinsamen Serotyp 3 als auch die Uberlegenheit fiir die Serotypen 22F und 33, die nur in VAXNEUVANCE™
enthalten sind. Der Vergleich des Serotyps 3 impliziert den sekunddren Endpunkt. Ca. 1 Monat nach der Impfung als primérer Immunogenittsendpunkt gemessen’). b) LW = Lebenswoche. ¢) VAXNEUVANCE™ oder ein anderer hoher-valenter
Pneumokokken-Impfstoff. d) Eine einmalige Wiederholung der Impfserie (VAXNEUVANCE™ * + PNEUMOVAX®23 nach > 1 Jahr) im Abstand von 6 Jahren zur letzten P i wird — nach dem vollendeten 60. Lebensjahr — fir diese
Personen empfohlen. e) Bei gesunden Personen, die vor dem 60. Lebensjahr geimpft wurden, wird nach Vollendung des 60. Lebensjahrs noch 1x die sequenzielle Impfung (PNC, nach = 1 Jahr PPV23) empfohlen, (wabei das Impfintervall zur letzten
vorangegangenen Pneumokokkenimpfung zumindest 6 Jahre betragen sollte).

FACHINFORMATION VAXNEUVANCE™ (Kurzfassung): v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusdtzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse iber die Sicherheit. Angehdrige von Gesundheits-
berufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8 der aktuellen Fachinformation.

Bezeichnung des Arzneimittels: VAXNEUVANCE™ Injektionssuspension in einer Fertigspritze, Pr -Polysaccharid: (15-valent, adsorbiert). Qualitative und quantitative Zusammensetzung: 1 Dosis
(0,5 ml) enthalt: Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp 1, 2,0 Mikrogramm; Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp 3, 2,0 Mikrogramm; Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp 4, 2,0 Mikrogramm; Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp 5,
2,0 Mikrogramm; Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp 6A," 2,0 Mikrogramm; Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp 6B, 4,0 Mikrogramm; Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp 7F," 2,0 Mikrogramm; Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp
9V, 2,0 Mikrogramm; Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp 14, 2,0 Mikrogramm; Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp 18C," 2,0 Mikrogramm; Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp 19A," 2,0 Mikrogramm; Pneumokokken-Polysaccharid,
Serotyp 19K 2,0 Mikrogramm; Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp 22F," 2,0 Mikrogramm; Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp 23F," 2,0 Mikrogramm; Pneumokokken-Polysaccharid, Serotyp 33,2 2,0 Mikrogramm. ' Konjugiert an
(RM197-Tragerprotein. CRM197 ist eine nicht-toxische Mutante des Diphtherie-Toxins (aus Corynebacterium diphtheriae (7) und wurde rekombinant exprimiert in Pseudomanas fluorescens. * Adsorbiert an Aluminiumphosphat-Adjuvans. 1 Dosis
(0,5 ml) enthalt 125 Mikrogramm Aluminium (AI3+) und etwa 30 Mik CRM197-Tré in. Liste der B dteile: Natriumchlorid (NaCl), L-Histidin, Polysorbat 20, Wasser fiir Injektionszwecke. Anwendungsgebiete:
VAXNEUVANCE™ wird bei Kleinkindern, Kindern und Jugendlichen im Alter von 6 Wochen bis < 18 Jahren fiir die aktive Immunisierung zur Pravention von invasiven Erkrankungen, Pneumonien und akuter Otitis media angewendet, die durch
Streptococcus pneumoniae verursacht werden. VAXNEUVANCE™ wird bei Personen ab 18 Jahren fir die aktive Immunisierung zur Prévention von invasiven Erkrankungen und Pneumonien angewendet, die durch Streptococcus pneumoniae verursacht
werden. Fir Informationen zum Schutz vor bestimmten Pneumokokken-Serotypen, siehe Abschnitte 4.4 und 5.1 der aktuellen Fachinformation. VAXNEUVANCE™ sollte entsprechend den offiziellen Impfempfehlungen angewendet werden.

Ab 8 Wochen PNEUMOVAX©23 Wiederholung der
Ab 8 Wochen VAXNEUVANCE™.< e AN
® mit o
Ab 8 Wochen PNEUMOVAX©23 und PNEUMOVAX®©23
Einmalige Wiederholung
Ab 1Jahr PNEUMOVAX®©23 der Impfserie nach 6 Jahren
Ab 1Jahr VAXNEUVANCE™ ¢ mit VAXNEUVANCE™:< und
Ab 1Jahr PNEUMOVAX®23 PNEUMOVAX®23 (ab dem
vollendeten 60. Lebensjahr)?
Ab 1Jahr PNEUMOVAX®©23 Routinemafige
Ab 1 Jahr VAXNEUVANCE™:© Wiederholung der Impfserie
Ab 1Jahr PNEUMOVAX®©23 ist nicht vorgesehen

Riickverfolgbarkeit, VorsichtsmaRnahmen beziiglich der Art der Anwendung, Anaphylaxie, zeitgleiche Erkrankungen, Thrombozytopenie und Blutgerinnungsstorungen, Apnoe bei Frilhgeborenen, immungeschwachte Personen, Schutzwirkung und
Natrium. Ausgewdhlte Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen: Bitte beachten Sie die vollstandigen Angaben in der aktuellen Fachinformation zur gleichzeitigen Anwendung mit anderen
Impfstoffen und immunsuppressiven Therapien. Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit: Schwangerschaft: Bisher liegen nur sehr begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von VAXNEUVANCE™ bei Schwangeren vor. Tierexperimentelle
Studien ergaben keine Hinweise auf direkte oder indirekte gesundheitsschadliche Wirkungen in Bezug auf Schwangerschaft, embryonale/fetale Entwicklung, Geburtsvorgang oder postnatale Entwicklung. Wahrend der Schwangerschaft sollte
die Anwendung von VAXNEUVANCE™ nur in Betracht gezogen werden, wenn der mégliche Nutzen fiir die Mutter und den Fetus das magliche Risiko tbersteigt. Stillzeit: Es ist nicht bekannt, ob VAXNEUVANCE™ in die Muttermilch Gibergeht.
Fertilitt: Es liegen keine Daten am Menschen zur Wirkung von VAXNEUVANCE™ auf die Fruchtbarkeit vor. Tierversuche an weiblichen Ratten weisen nicht auf schadliche Wirkungen hin. Ausgewéhlte Nebenwirkungen: Kleinkinder/Kinder/
Jugendliche: 6 Wochen bis < 2 Jahre: Sehr haufige Nebenwirkungen: Verminderter Appetit, Reizbarkeit, Somnolenz, Fieber > 39 °C, Schmerzen an der Injek Ile, Erythem an der lle, Schwellung an der Ile, Verhartung
an der Injektionsstelle. 2 bis < 18 Jahre: Sehr haufige Nebenwirkungen: Kopfschmerzen, Myalgie, Schmerzen an der Injektionsstelle, Erythem an der Injektionsstelle, Schwellung an der Injektionsstelle, Ermiidung. Erwachsene: Sehr haufige
Nebenwirkungen: Kopfschmerzen, Myalgie, Schmerzen an der Injektionsstelle, Schwellung an der Injektionsstelle und Erythem an der Injektionsstelle, Ermiidung. Pharmakotherapeutische Gruppe: Impfstoffe, Pneumokokken-Impfstoffe,
ATC-Code: J07AL02. Inhaber der Zulassung: Merck Sharp & Dohme BV Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Niederlande. Abgabe: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. Stand der Information: Oktober 2022.
Weitere Angaben zu D g und Art der A d ise und Vorsic fiir die A g, Wec mit anderen Arznmmltteln und sonstige Wechselwirkungen,

auf die iichtigkeit und die Fiihlgkelt zum Bedi von Maschinen, Nebenwirk Uberdosierung, Pk kologische Eigenschaften und Ph ische Angaben sind der
verbffentlichten Fachinformation zu entnehmen.

FACHINFORMATION PNEUMOVAX' 23 (Kurzfassung): Bezeichnung des Arzneimittels: PNEUMOVAX" 23 Injektionslisung in einer Fertigspritze, Pneumokokken-Polysaccharid-Impfstoff. Qualitative und quantitative Zusammen-
setzung: Die 0,5-mI-Dosis enthdlt jeweils 25 Mikrogramm der folgenden 23 Pneumokokken-Polysaccharid- Serotypen: 1,2, 3,4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14,158, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F. Sonstige Bestandteile mit bekannter
Wirkung: Weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosiseinheit. Liste der sonstigen Bestandteile: Phenol, Natriumchlorid, Wasser fiir Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: PNEUMOVAX” 23 wird bei Kindern ab einem Alter von 2 Jahren,
bei Jugendh(hen und be\ Erwachsenen zur aktiven ierung gegen eine P kokken-Infektion empfohlen. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile.

b und Vorsi fiir die dung: Fiir den Fall einer akuten anaphylaktischen Reaktmn sind geeignete Vorkehrungen, inklusive der Bereitstellung von Adrenalin, zu treffen. Bitte
beachten Sie die vollstandigen Angaben in der aktuellen Fachinformation zu: Immunsuppression, Ruckverfo\gbarken und Natrium. ahli |wirk mit anderen In und sonstige Wechselwirk Bitte
beachten Sie die Angaben zur gleichzeitigen Verabreichung mit anderen Impfstoffen in der aktuellen Fachi Fertilitat, haft und Stillzeit: Schwangerschaft: Es liegen keine hinreichenden tierexperimentellen Studien
in Bezug auf eine Reproduktionstoxizitt vor. Der Impfstoff darf nicht wahrend der Schwangerschaft verabreicht werden, es sei denn, dies ist eindeutig erforderlich (der magliche Nutzen der Impfung muss jedes etwaige Risiko fiir den Fetus recht-
fertigen). Stillzeit: Es ist nicht bekannt, ob der Impfstoff in die Muttermilch tbergeht. Der Impfstoff darf daher stillenden Miittern nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung verabreicht werden. fertilitdt: Es wurden keine Fertilitétsstudien mit

GARDASIL® 9
lgnorieren Sie HPV nicht

GARDASIL.9

Humane Papillomaviren befallen die Haut- und Schleimhautzellen des Menschen und kénnen unter anderem beim Geschlechts- und
Oralverkehr Ubertragen werden. Kondome bieten keinen hundertprozentigen Schutz, der Gebrauch ist aber in jedem Fall zu empfehlen.
Bisher wurden Uber 150 HPV-Typen entdeckt.! HPV-Infektionen verlaufen meist asymptomatisch und bilden sich in den meisten Fallen

spontan innerhalb weniger Jahre zurtick.?

Bei bis zu 10 % aller Infizierten kommt es jedoch zu einer persistenten Infektion, die Uber einen Zeitraum von zumeist mehreren Jahren zu
Zellveranderungen und Krebserkrankungen z. B. im Bereich des Gebarmutterhalses, der Vagina, der Vulva oder des Anus fuhren kann.3

HPV BETRIFFT ALLE - MADCHEN & BUBEN, FRAUEN & MANNER

Schatzung der jahrlichen HPV-bedingten Neuerkrankungen in Europa*?

Peniskrebs®

932"

1.544

1.842

Krebsvorstufen Anus

AIN2+ 1.042

3.482

Analkrebs 2.390

Kopf-Hals-Krebs" 7.144b

18.022

34.708

388.979

Genitalwarzen 400.946

Die Impfung beider Geschlechter kann damit effektiv die Infektionskette durchbrechen.

JETZT NEU:
Ausweitung des kostenfreien

HPV-Impfprogramms auf
das vollendete 21. Lebensjahr
im Schema 1+1.8

REFERENZEN: 1. HPV-Imfpung gegen Krebs, Osterreichische Krebshilfe, Broschire der Osterreichischen Krebshilfe, Februar 2019. 2. Humane Papillomaviren und Krebs, abgerufen am 26.01.2022, https://www.dkfz.de/
de/krebspraevention/Gesundheitschance_Impfung.html, Deutsches Krebsforschungszentrum. 3. Moscicki AB et al. Vaccine. 2012 Nov 20;30 Suppl 5:F24-33. 4. Hartwig S et al. Papillomavirus Research 2015;1,90-100,
5. Human Papillomavirus and related cancers, Fact Sheet 2018, ICO/IARC Information Centre on HPV and Cancer, abgerufen am 26.01.2022 von https://hpvcentre.net/statistics/reports/AUT_FS.pdf. 6. Ab 01.02.2023 wurde das
kostenfreie HPV-Impfangebot im Rahmen des kostenfreien Impfprogramms des Bundes, der Bundeslander und der Sozialversicherungstrager auf das vollendete 21. Lebensjahr im Schema 1+1 ausgedehnt,; Empfehlung HPV
Impfung, Bundesministerium fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz, Version 1.1 Stand 23.12.2022

Vaginalkrebs

Vulvakrebs

Krebsvorstufen Anus

1.442 AIN2+

Krebsvorstufen Vagina
ValN2+

3.996 Analkrebs

1.915° Kopf-Hals-Krebs"

Krebsvorstufen Vulva
VIN2+

Zervixkrebs

Krebsvorstufen Zervix
CIN2+

443.517 Genitalwarzen

mannlich weiblich

Im Durchschnitt bekommt jeden
Tag eine Frau in Osterreich die
Diagnose Gebarmutterhalskrebs.
Etwa 130-180 Falle pro Jahr
verlaufen todlich.>

betrachtet, um die Anwendung von GARDASIL™ 9 wahrend der Schwangerschaft zu empfehlen. Die Impfung sollte erst nach Ende der Schwangerschaft durchgefiihrt werden. Stillzeit: GARDASIL™ 9 kann wahrend der Stillzeit
angewendet werden. Wahrend der Impfphase der klinischen Studien zu GARDASIL" 9 bei Frauen im Alter von 16 bis 26 Jahren gab es insgesamt 92 stillende Frauen. In diesen Studien war die Immunogenitat des Impfstoffs
bei stillenden Frauen mit der Immunogenitdt des Impfstoffs bei nicht stillenden Frauen vergleichbar. Dariiber hinaus war das Nebenwirkungsprofil bei stillenden Frauen mit dem Profil samtlicher Frauen, die an Studien zur
Vertréglichkeit teilgenommen haben, vergleichbar. Bei Sauglingen, die wahrend der Impfperiode gestillt wurden, wurden keine schwerwiegenden Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Impfung besthneben Fem//tar‘
Es liegen keine Daten zur Auswirkung von GARDASIL™ 9 auf die Fertilitat aus Studien am Mem(hen vor. T\erexpeﬂmemelle Studien zeigen keine schdlichen } auf die Fertilitat. ahlte Neb

Sehr haufige Nebenwirkungen: Kopfschmerzen; Schmerzen, Schwellung und Erythem an der Injeki Il ische Gruppe: Impfstoffe, Papillomvirus-Impfstoffe, ATC-Code: JO7BM03. Inhaber der

I Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39,2031BN Haar\em Niederlande. Abgabe: Rezept- undapothekenpﬂ\cht\g wnederholte Abgabe verboten. Stand der Information: Oktober 2022. Weitere Angaben

a) Basierend auf altersspezifischen Inzidenzraten und Literaturrecherchen wurden die jahrliche Inzidenz von Zervix-, Vulva-, Vagina-, Anus-, Penis- und ausgewahlten Halskopf-Krebsarten, Kret imF sowie
die Inzidenzraten von Genitalwarzen geschatzt. Die analysierten Inzidenzraten sind Daten von 2015 aus «Cancer Incidence in 5 Continents», «Volume X» und «Eurostat». Die Daten stammen aus Krebsregistern von insgesamt
32 Landern (inkl. Schweizer Daten). Die errechneten Inzidenzraten der Krebstumore im Friihstadium sind eine Kombination aus Literaturrecherche und Daten regionaler Krebsregister. Danach wurden die Daten extrapoliert
bis zur Komplettierung der Daten der 32 europaischen Lander. Fir die Schitzung der Anzahl jahrlich auftretender Fllen von Genitalwarzen wurden die Daten zweier groBer retrospektiver Kohortenstudien inkludiert. Danach
wurde der Anteil jener HPV-Typen, welche dem 9-valenten Impfstoff zugeordnet werden konnen, durch den Abgleich mit Daten groBer europaischer multizentrischer Referenzpublikationen (Phase IIl Clinical Trials) bestimmt.
b) GARDASIL® 91ist nicht zum Schutz gegen Penis- sowie Kopf-Hals-Krebs zugelassen.

FACHINFORMATION GARDASIL" 9 (Kurzfassung): Bezeichnung des Arzneimittels: GARDASIL" 9 Injektionssuspension in einer Fertigspritze; 9-valenter Humaner Papillomvirus-Impfstoff (rekombinant, adsorbiert)
Qualitative und quantitative Zusammensetzung: 1 Dosis (0,5 ml) enthalt ca.: Humanes Papillomvirus™Typ 6, L1-Protein®’, 30 Mikrogramm. Humanes Papillomvirus'-Typ 11, L1-Protein”, 40 Mikrogramm; Humanes
Papillomvirus'-Typ 16, L1-Protein®, 60 Mikrogramm; Humanes Papillomvirus'-Typ 18, L1-Protein?*, 0 Mikrogramm; Humanes Papillomvirus'-Typ 31, L1-Protein®, 20 Mikrogramm; Humanes Papillomvirus'-Typ 33, L1-Protein®,
0 Mikrogramm; Humanes Papillomvirus'-Typ 45, L1-Protein®?, 20 Mikrogramm; Humanes Papillomvirus'-Typ 52, L1-Protein®, 20 Mikrogramm; Humanes Papillomirus'-Typ 58, L1-Protein’’, 20 Mikrogramm; [ Humanes
Papillomvirus = HPV; 2 L1-Protein in Form von virusahnlichen Partikeln, hergestellt in Hefezellen (Saccharomyces cerevisiae CANADE 3C-5 [Stamm 1895]) mittels rekombinanter DNA-Technologie; * adsorbiert an amorphes
Aluminiumhydroxyphosphatsulfat-Adjuvans (0,5 Milligramm Al) ] Liste der sonstigen Bestandteile: Natriumchlorid, Histidin, Polysorbat 80, Natriumtetraborat x 10 H20, Wasser fir Injektionszwecke. Anwendungsgebiete:
GARDASIL 9 ist zur aktiven Immunisierung von Personen ab einem Alter von 9 Jahren gegen folgende HPV-Erkrankungen indiziert: - Vorstufen maligner Lasionen und Karzinome, die die Zervi, Vulva, Vagina und den Anus
betreffen und die durch die Impfstoff-HPV-Typen verursacht werden. « Genitalwarzen (Condylomata acuminata), die durch spezifische HPV-Typen verursacht werden. Wichtige Informationen zu Daten, die d\ese Indikationen
belegen, sind den Abschnitten 4.4 und 5.1 der aktuellen Fachinformation zu entnehmen. GARDASIL™ 9 sollte entsprechend den offiziellen Impfempfehlungen angewendet werden. G igen: Uber lichkeit gegen
die \N\rkstoﬁe oder emen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile. Personen mit Uberempfindlichkeit nach friiherer Verabreichung von GARDASIL™ 9 oder GARDASIL'/Silgard sollten kein GARDASIL" 9 erhalten.

dem Impfstoff durchgefiihrt. Ausgewahlte Nebenwirkungen: Sehr haufige Nebenwirkungen (= 1/10): Fieber (< 38,8 °C) und Reaktionen an der Injektionsstelle: Erythem, Verhartung, Schmerz, Schmerzhaftigkeit, Schwellung, \
Pharmakotherapeutische Gruppe: Pneumokokken-Impfstoff, Pneumokokken, gereinigtes Polysaccharid-Antigen, ATC-Code: JO7ALOT. Inhaber der Zulassung: Merck Sharp & Dohme Gesm bH, \Men E-Mail: dpoc_ ausma@merck com.

Abgabe: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. Stand der Information: November 2022. Weitere Angaben zu g und Art der g und Vorsich
fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen A itteln und sonstige Wechselwirk ik auf die ichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen, Nebenwirkungen,

; undP

und Vorsi fiir die A dung: VAXNEUVANCE™ darf nicht intravaskuldr verwendet werden. Bitte beachten Sie die vollstandigen Angaben in der aktuellen Fachi fon zu:

iib ische Ei Angaben sind der verdffentlichten Fachinformation zu entnehmen.

hl und Vorsic fiir die Anwendung Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen sollten fiir den Fall seltener anaphylaktischer Reaktionen nach Gabe des Impfstoffs
geeignete Behandlungs- und Uberwact lichkeiten bar zur Verfiigung stehen. Bitte beachten Sie die vollstandigen Angaben in der aktuellen Fachinformation zu: Riickverfolgbarkeit, Synkopen und Natrium.
ahl lwirk mit anderen In und sonstige Wechselwirk Bitte beachten Sie die vollstandigen Angaben zur zeitgleichen Gabe mit anderen Impfstoffen und zur Gabe mit

hormonellen Kontrazeptiva in der aktuellen Fl. Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit: Schwangerschaft: Weitreichende Erfahrungen an schwangeren Frauen (mehr als 1.000 Schwangerschaftsausgange) deuten nicht auf
ein Fehlbild ko oder eine fetale/neonatale Toxizitét von GARDASIL™9 hin. Tierexperimentelle Studien ergaben keine Hinweise auf eine Reproduktionstoxizitt. Die vorliegenden Daten werden jedoch als nicht ausreichend

zu Dosierung und Art der dung, i und Vorsict l fiir die g, |wirk mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen,
auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen, Nebenwirk Uberdosi Pt kologische Ei h und Ph ische Angaben

sind der verdffentlichten Fachinformation zu entnehmen.

Die hier abgebildeten Inhalte sind ausschlieBlich fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt.



