Aufklarung zur Schutzimpfung gegen RSV
mit dem mRNA-Impfstoff mMRESVIA®

1. Situationen, die eine drztliche Abkla-
rung erfordern

Bevor Sie die Aufklarungsinformationen genau le-

sen, priifen Sie bitte, ob eine Situation vorliegt,

die eine arztliche Abklarung erfordert und die

Impfung daher nicht in der Apotheke vorgenom-

men werden kann:

- Akute Erkrankung mit Fieber hoher als 38,5° C

- Schwangerschaft

- Immunsuppression

- Instabile chronische Erkrankungen

- Unklare Symptome

- Unsichere Allergieanamnese

- Vorherige Impfreaktionen unklarer Ursache

Bitte besprechen Sie ggf. die arztliche Abklarung.
2. Impfstoffdaten
Impfstoffname
mRESVIA®
Impfstoffart

MRESVIA® ist ein mMRNA-basierter Impfstoff. Er ent-
halt keine lebenden RSV-Viren, sondern die gene-
tische Bauanleitung flir ein RSV-Oberflachenpro-
tein, gegen das das Immunsystem eine schiit-
zende Immunantwort aufbaut.

Uber weitere Impfstoffbestandteile informiert Sie
Ihre Apotheke.

Zulassungsalter
Ab 18 Jahren
3. Zweck und Nutzen der Impfung

Die Impfung schitzt vor Erkrankungen, die durch
RSV-Viren verursacht werden und deren mogli-
chen Komplikationen.

Ziel ist die Reduktion von schweren Verlaufen,
Folgeschiaden und Ubertragungen.

Das Respiratorische Synzytial-Virus (RSV) ist eine
Infektionskrankheit der oberen und unteren
Atemwege, welches weltweit vorkommt. Es tritt
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Stand: 15.09.2026
(IfSG-konform, STIKO-basiert)

vor allem saisonal in den Wintermonaten Novem-
ber bis April (v.a. Januar und Februar) auf. Das Vi-
rus kann in jedem Alter Krankheitsbeschwerden
auslosen, tritt jedoch gehauft bei Frithgeborenen,
Sauglingen, Kleinkindern, vorerkrankten und al-
teren Personen auf.

Die Ubertragung erfolgt vorwiegend durch Tropf-
cheninfektion, wobei auch Schmierinfektion
durch direkten Menschenkontakt (z.B. Hand-
schlag) oder kontaminierte Oberflachen (z. B. Kin-
derspielzeug) angenommen werden. Die Anste-
ckungsgefahr betragt drei bis acht Tage, wobei
Personen bereits vor Beschwerdebeginn anste-
ckend sind.

Eine RSV-Infektion kann ohne Beschwerden bis zu
einer einfachen Atemwegsinfektion, aber auch als
schwere beatmungspflichtige Erkrankung der
Atemwege verlaufen. Zumeist fiihrt die erste In-
fektion mit RSV zu starkeren Symptomen als eine
erneute Erkrankung. Haufig beginnt die Infektion
im Bereich der oberen Atemwege (Halsschmer-
zen, Schnupfen, Kopf- und Gliederschmerzen)
und kannim Verlauf zu einer Infektion der unteren
Atemwege wie eine Bronchitis oder Lungenent-
ziindung flihren. Fieber ist haufig.

Das Risiko fiir schwere Verlaufe nimmt insbeson-
dere mit steigendem Lebensalter zu.

Die Behandlung der RSV-Infektion erfolgt sympto-
matisch mit ausreichender Flussigkeitszufuhr
und Kochsalznasenspiilung bzw. -tropfen.

Bei schweren Verlaufen kann dariiber hinaus eine
Krankenhausbehandlung mit Gabe von Sauer-
stoff sowie bronchienerweiternden Medikamen-
ten und engmaschigen Untersuchungen notwen-
dig sein.

Trotz konsequenten Einhaltes von Hygieneregeln
ist eine ganzliche Vermeidung von RSV-Infektio-
nen im Alltag schwierig. Hierzu gehoren regelma-
Riges Handewaschen, hygienisches Husten und
Niesen sowie die Reinigung eventuell kontami-
nierter Gegenstande wie Kinderspielzeug. RSV
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kann in jedem Alter Infektionen auslosen. Vor al-
lem Risikogruppen wie Friihgeborene, Kinder
oder Erwachsene mit pulmonalen und kardialen
Vorerkrankungen sowie immunsupprimierte Per-
sonen (z.B. nach Organtransplantationen, hama-
tologische Erkrankungen) kdnnen von einer akti-
ven Immunisierung profitieren.

Auch bei Personen ab 60 Jahren treten aufgrund
des altersbedingten Rickgangs der Immunab-
wehr sowie weiterer Grunderkrankungen haufiger
schwere RSV-Infektionen auf.

4, Wirksamkeit & Schutzdauer

MRESVIA® bietet einen hohen Schutz vor RSV-be-
dingten Erkrankungen der unteren Atemwege bei
alteren Erwachsenen. Der Schutz halt nach bishe-
rigen Studiendaten mindestens eine RSV-Saison
an.

5. Durchfiihrung der Impfung und Verhal-
ten nach der Impfung

Die Impfung erfolgt in den Muskel (intramusku-
lar), bevorzugt in den Oberarm. Es bedarf nach
der Impfung keiner besonderen Schonung. Unge-
wohnte korperliche Belastungen sollten aber in-
nerhalb von drei Tagen nach der Impfung vermie-
den werden. Nach der Impfung erfolgt eine 15-
miniitige Beobachtungszeit, um seltene unmittel-
bare Reaktionen rechtzeitig erkennen zu konnen.

6. Wer sollte geimpft werden?
(STIKO-Indikation)

Die standige Impfkommission (STIKO) empfiehlt
die Impfung als 1-malige Impfung moglichst vor
Beginn der RSV-Saison flir Apotheken als:

Standardimpfung
Personen mit 75 Jahren oder alter
Indikationsimpfung

Personen im Alter von 60 bis 74 Jahren mit einer
schweren Grunderkrankung

Bewohnende von Einrichtungen der Pflege im Al-
ter von 60-74 Jahren

7. Auffrischimpfungen

Auf Basis der aktuellen Datenlage trifft die STIKO
keine Aussage zur Notwendigkeit von Wiederho-
lungsimpfungen
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8. Wer darf NICHT geimpft werden?
(Kontraindikationen)

Neben den allgemeinen Situationen, die eine
arztliche Abklarung erfordern (siehe Punkt 1), gibt
es laut Fachinformationen folgende impfstoffspe-
zifischen Kontraindikationen: Uberempfindlich-
keit gegen Wirkstoffbestandteile

9. Mogliche Nebenwirkungen

In der aktuellen Fachinformation werden Neben-
wirkungen mit den folgenden Haufigkeiten aufge-
fuhrt:

Sehr héufig - Bei 1 von 10 Behandelten
-Lymphadenopathie (vergroRerte Lymphknoten),
Kopfschmerz, Myalgie (Muskelschmerz), Arthral-
gie (Gelenkschmerz), Ubelkeit/Erbrechen
Schmerzen an der Injektionsstelle, Ermidung,
Schiittelfrost

Héufig - Bei 1 bis 10 von 100 Behandelten
- Fieber, Erythem (R6tung) an der Injektionsstelle,
Schwellung/Verhartung an der Injektionsstelle

Gelegentlich - Bei 1 bis 10 von 1.000 Behandelten
- Uberempfindlichkeit, Schwindelgefiihl

Selten - Bei 1 bis 10 von 10.000 Behandelten

- Periphere Gesichtsnervenlahmung (z. B. Bell-
Parese), Urtikaria (Nesselsucht, juckender Hau-
tausschlag mit voriibergehenden Quaddeln, Ju-
cken an der Injektionsstelle

Sehr selten - Bei 1 bis 10 von 100.000 Behandelten
- keine Nennung

Uber nicht aufgefiihrte Nebenwirkungen sowie
nicht bekannte Haufigkeiten und die Zuordnung
zu einzelnen Altersgruppen laut Fachinformation
informiert Sie bei Bedarf die impfende Person.

10. Notfallhinweise

Schwere Nebenwirkungen nach einer Impfung
sind selten. Treten jedoch Atemnot, Schwellun-
gen im Gesichts- oder Halsbereich, Kreislaufprob-
leme, Anzeichen einer schweren allergischen Re-
aktion oder anhaltend hohes Fieber auf, rufen Sie
unverziiglich den Notruf (112) oder suchen Sie so-
fort arztliche Hilfe auf.

11. Allgemeine Hinweise (nach § 22 IfSG)

Dieses Aufklarungsblatt informiert Sie Gber Ne-
benwirkungen und deren Haufigkeiten speziell
zum verwendeten Impfstoff. Darliber hinaus
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verlangt das Infektionsschutzgesetz nachfol- 12. Einwilligung zur Impfung
gende, allgemeine Hinweise zu Schutzimpfungen
(§22).

Ungewohnliche Impfreaktionen

Ich bestatige, dass ich:
» die Informationen verstanden habe
» Fragen stellen konnte

Von einer Impfkomplikation spricht man, wenn = keine bekannten Kontraindikationen habe

die Nebenwirkungen einer Impfung tiber das tbli-
che Ausmal einer Impfreaktion hinausgehen. Be-
obachten Sie nach einer Impfung ungewéhnliche
Krankheitszeichen oder haben Sie den Verdacht
auf eine Impfkomplikation, sollten Sie lhre Arzt-
praxis und/oder lhre Apotheke verstandigen und
klaren, inwieweit die Impfung urséachlich war oder Geburtsdatum (tt/mm/jjjj)
ob andere Krankheiten und mogliche Wechselwir-
kungen mit anderen Medikamenten vorliegen.

» der Impfung zustimme

Vor-, Zuname

Vorgehen bei unerwiinschten Arzneimittelwir-

kungen (Impfkomplikationen) Das Aufklarungsgesprach wurde durchgefiihrt

Wird keine andere Ursache fiir die als Impfreak- |:||n Prasenz D per Video D per Telefon

tion untypischen Krankheitszeichen gefunden,
kann es sich um eine Impfkomplikation handeln. Ort, Datum
Bei Verdacht auf eine Impfkomplikation ist der
feststellende Arzt gesetzlich zur Meldung an das
zustandige Gesundheitsamt verpflichtet; die Apo-
theke unterstitzt die hierfur erforderliche Sach-
verhaltsaufklarung.

Unterschrift

Auch Sie selbst konnen liber das Meldeportal des
Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (PEI) den Verdachtsfall online einreichen:
Diese Meldungen sind wichtig, um etwaige Ent-
schadigungsanspriiche zu ermoglichen. Dartiber
hinaus helfen sie, bisher unbekannte Risiken zu
entdecken und bekannte Risiken besser einzu-
schatzen.

Versorgung bei Impfschaden nach §§ 60 bis 64
des Infektionsschutzgesetzes (IfSG)

Unter einem Impfschaden versteht der Gesetzge-
ber ,die gesundheitliche und wirtschaftliche
Folge einer liber das libliche AusmalR einer Impf-
reaktion hinausgehenden gesundheitlichen Scha-
digung durch die Schutzimpfung“ (§ 2). Dies fest-
zustellen, obliegt den Versorgungsamtern der
Bundeslander. Wird ein Impfschaden nicht aner-
kannt, kann vor dem Sozialgericht geklagt wer-
den. Diese staatliche Entschadigung erfolgt unab-
hangig von einer etwaigen Hersteller- oder Be-
handlungshaftung.
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