Aufklarung uiber die Impfung gegen RSV mit dem

MRNA-Impfstoff mMRESVIA®

1. Informationen iiber RSV

Das Respiratorische Synzytial-Virus (RSV) ist eine
Infektionskrankheit der oberen und unteren
Atemwege, welches weltweit vorkommt. Es tritt
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 Friihgeborenen,
Sauglingen, Kleinkindern, vorerkrankten und al-
teren Personen auf. Innerhalb des ersten Lebens-
jahres haben circa 50 bis 70 % und bis zum Ende
des zweiten Lebensjahres nahezu alle Kinder min-
destens eine RSV-Infektion durchgemacht. Auf-
grund der geringeren Versorgung mit mdtterli-
chen Antikorpern konnen Frithgeborene in den
ersten Lebenswochen schwer erkranken.

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

Eine RSV-Infektion kann ohne Beschwerden bis zu
einereinfachen Atemwegsinfektion, aberauch 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 kann im Verlauf zu einer Infektion der unte-
ren Atemwege wie eine Bronchitis oder Lungen-
entziindung flihren. Fieber ist haufig.

Vor allem Risikogruppen wie Friihgeborene, Kin-
der mit pulmonalen Vorerkrankungen (z.B. zysti-
sche Fibrose, neurologische und muskulare Er-
krankungen mit eingeschrankter Ventilation), an-
geborenen  Herzfehlern, Erwachsene mit
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pulmonalen und kardialen Vorerkrankungen so-
wie immunsupprimierte Personen (z.B. nach Or-
gantransplantationen, hamatologische Erkran-
kungen) sind haufiger von einem schweren Ver-
lauf betroffen. Das Risiko fiir schwere Verlaufe
nimmtinsbesondere mit steigendem Lebensalter
Zu.

2. Wie kann eine RSV-Infektion behan-
delt werden?

Die Behandlungder RSV-Infektion erfolgt sympto-
matisch mit ausreichender Flissigkeitszufuhr
und Kochsalznasenspiilung bzw. -tropfen. Bei
schweren Verlaufen kann darliber hinaus eine
Krankenhausbehandlung mit Gabe von Sauer-
stoff sowie bronchienerweiternden Medikamen-
ten und engmaschigen Untersuchungen notwen-
dig sein.

3. Welche Impfungen gegen RSV gibt es?

Esstehen 3Impfungen zurVorbeugung einer RSV-
Infektion bei Erwachsenen zur Verfligung.

e  mRESVIAistein mRNA-Impfstoff und zur ak-
tiven Immunisierung von Erwachsenen ab
60 Jahren

e Arexvy®istein monovalenter adjuvantierter
RSV-Impfstoff flir Erwachsene ab 60 Jahren

e Abrysvo® ist ein bivalenter, nicht-adjuvan-
tierter Impfstoff und ab 18 Jahren als aktive
Immunisierung sowie fiir Schwangere zwi-
schen den Schwangerschaftswochen 24
und 36 zum passiven Schutz des Sauglings
verfiighar.

4. Welchen Nutzen hat die Impfung fiir
Sie/Dich und fiir die Allgemeinheit?

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
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kontaminierter Gegenstande wie Kinderspiel-
zeug. RSV kann in jedem Alter Infektionen auslo-
sen. Vor allem Risikogruppen wie Friihgeborene,
Kinder mit pulmonalen Vorerkrankungen (z.B.
zystische Fibrose, neurologische und muskulare
Erkrankungen mit eingeschrankter Ventilation),
angeborenen Herzfehlern, Erwachsene mit pul-
monalen und kardialen Vorerkrankungen sowie
immunsupprimierte Personen (z.B. nach Organ-
transplantationen, hamatologische Erkrankun-
gen) konnen von einer aktiven Immunisierung
profitieren.

Auch bei Personen ab 60 Jahren treten auf-
grund des altersbedingten Riickgangs der Im-
munabwehr sowie weiterer Grunderkrankungen
haufiger schwere RSV-Infektionen auf. Hier sinddie
Impfstoffe Arexvy®, Abrysvo® und mRESVIA® zu-
gelassen. Eine Impfung in der Schwangerschaft
(nur Impfstoff Abrysvo® zugelassen) fiihrt zu ei-
nem passiven Schutz des Sauglings ab der Geburt
bis zum Alter von sechs Monaten vor RSV-Erkran-
kungen.

5. Welche Inhaltsstoffe enthalt der
mRNA RSV-Impfstoff mMRESVIA®?

Der Impfstoff mMRESVIA® enthalt 50 Mikrogramm
Respiratorisches-Synzytial-Virus ~ (RSV)-mRNA-
Impfstoff (Nukleosid-modifiziert), verkapselt in
Lipid-Nanopartikeln. AuRerdem sind SM-102,
Cholesterin, 1,2-Distearoyl-sn-Glycero-3-Phos-
phocholin (DSPC), 1,2-Dimyristoyl-rac-Glycero-3-
Methoxypolyethylenglycol-2000 (DMG-PEG2000),
Trometamol, Trometamolhydrochlorid, Essig-
saure, Natriumacetat-Trihydrat, Saccharose,
Wasser fiir Injektionszwecke enthalten.

6. Wie wird die Impfung gegen RSV mit
mRESVIA® durchgefiihrt und wie sollte ich
mich nach der Impfung verhalten?

Die Impfung erfolgt einmalig intramuskular vor-
zugsweise in den Oberarmmuskel.

Es bedarf nach der Impfung keiner besonderen
Schonung. Ungewohnte korperliche Belastungen
sollten drei Tagen nach der Impfung vermieden
werden.
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7. Wer darf nicht mit dem Impfstoff ge-
gen RSV geimpft werden?

Bekannte Uberempfindlichkeit gegen Impfstoff-
bestandteile

Akute fieberhafte Infektion (hoher als 38,5° C)

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

Die standige Impfkommission (STIKO) empfiehlt
die Impfung als:

Standardimpfung
Personen = 75 Jahre
Indikationsimpfung

Personen im Alter von 60 - 74 Jahren mit schwe-
ren Auspragungen von chronischen Erkrankun-
gen der Atmungsorgane, chronischen Herz-Kreis-
lauf- und Nierenerkrankungen, hamato-onkolo-
gischen Erkrankungen, Diabetes mellitus (mit
Komplikationen), einer chronischen neurologi-
schen oder neuromuskularen Erkrankung oder
einer schweren angeborenen oder erworbenen
Immundefizienz.

Bewohnende von Einrichtungen der Pflege im Al-
tervon 60 - 74 Jahren.

RSV-Saison

1-malige Impfung moglichst vor Beginn der RSV-
Saison mit einem proteinbasierten oder dem
MRNA-RSV-Impfstoff. Auf Basis der aktuellen Da-
tenlage kann noch keine Aussage zur Notwendig-
keit von Wiederholungsimpfungen getroffen wer-
den. Leichte oder unkomplizierte bzw. medika-
mentos gut kontrollierte Formen der genannten
chronischen Erkrankungen gehen nach jetzigem
Wissensstand nicht mit einem deutlich erhdhten
Risiko fiir einen schweren RSV-Krankheitsverlauf
einher.

Quelle: EpidBul 04/2026

9. Mogliche Nebenwirkungen

In der aktuellen Fachinformation werden Neben-
wirkungen mit den folgenden Haufigkeiten auf-
geflhrt:

Sehr héufig - Bei 1 von 10 Behandelten
- Lymphadenopathie, Kopfschmerz, Ubel-
keit/Erbrechen,  Myalgie (Muskelschmerz),
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Arthralgie (Gelenkschmerzen), Schmerzen an der
Injektionsstelle, Ermiidung, Schittelfrost

Hdéufig - Bei 1 bis 10 von 100 Behandelten
- Fieber, Erythem an der Injektionsstelle, Schwel-
lung/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)

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. Muss die Impfung gegen RSV aufge-
frischt werden?

Daten uber eine Auffrischimpfung liegen bislang
nichtvor.

11. Notfallhinweise

Schwere Nebenwirkungen nach einer Impfung
sind selten. Treten jedoch Atemnot, Schwellun-
gen im Gesichts- oder Halsbereich, Kreislauf-
probleme, Anzeichen einer schweren allergi-
schen Reaktion oder anhaltend hohes Fieber auf,
rufen Sie unverziiglich den Notruf (112) oder su-
chen Sie sofort arztliche Hilfe auf.

12. Allgemeine Hinweise (nach § 22 IfSG)

Dieses Aufklarungsblatt informiert Sie tber Ne-
benwirkungen und deren Haufigkeiten speziell
zum verwendeten Impfstoff. Dariiber hinaus ver-
langt das Infektionsschutzgesetz nachfolgende,
allgemeine Hinweise zu Schutzimpfungen (§ 22).

Ungewohnliche Impfreaktionen

Von einer Impfkomplikation spricht man, wenn
die Nebenwirkungen einer Impfung tiber das ub-
liche Ausmal} einer Impfreaktion hinausgehen.
Beobachten Sie nach einer Impfung ungewohnli-
che Krankheitszeichen oder haben Sie den Ver-
dacht auf eine Impfkomplikation, sollten Sie lhre
Arztpraxis verstandigen und klaren, inwieweit die
Impfung ursachlich war oder ob andere
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Krankheiten und mogliche Wechselwirkungen
mit anderen Medikamenten vorliegen.

Vorgehen bei unerwiinschten Arzneimittelwir-
kungen (Impfkomplikationen)

Wird keine andere Ursache fiir die als Impfreak-
tion untypischen Krankheitszeichen gefunden,
kann es sich um eine Impfkomplikation handeln.
Bei Verdacht auf eine Impfkomplikation ist der
feststellende Arzt gesetzlich zur Meldung an das
zustandige Gesundheitsamt verpflichtet.

Auch Sie selbst konnen liber das Meldeportal des
Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (PEI) den Verdachtsfall online einrei-
chen: Diese Meldungen sind wichtig, um etwaige
Entschadigungsanspriiche zu ermdglichen. Dar-
liber hinaus helfen sie, bisher unbekannte Risi-
ken zu entdecken und bekannte Risiken besser
einzuschatzen.

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 Uibliche Ausmalf} einer Impf-
reaktion hinausgehenden gesundheitlichen
Schadigung durch die Schutzimpfung® (§ 2). Dies
festzustellen, obliegt den Versorgungsamtern der
Bundeslander. Wird ein Impfschaden nicht aner-
kannt, kann vor dem Sozialgericht geklagt wer-
den. Diese staatliche Entschadigung erfolgt un-
abhangig von einer etwaigen Hersteller- oder Be-
handlungshaftung.
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Einwilligungserklarung zur Schutzimpfung, Fragen zur Gesundheit

Geburtsdatum

Name, Vorname
dd/mm/yyyy

Anschrift

Ich habe das Fl-Aufklarungsmerkblatt zur Schutzimpfung gegen
RSV mit mResvia®

grundlich durchgelesen und hatte die Gelegenheit, Unklarheiten in einem arztlichen Gesprach zu klaren und
weiterflhrende Informationen zu erhalten.

D Ich habe keine weiteren Fragen und verzichte ausdrucklich auf das arztliche Aufklarungsgesprach.
O Ich bin mit der Durchfihrung der oben genannten Impfung einverstanden.

O Ich bin mit der Durchflihrung der oben genannten Impfung nicht einverstanden.
Uber mégliche negative Folgen dieser Entscheidung bin ich informiert.

Bitte beantworten Sie folgende Fragen zu lhrer Gesundheit:
1. Sind Sie akut erkrankt? (z. B. Infekt mit Fieber tber 38,5° C)
(O nein O i
2. Haben Sie derzeit chronische Erkrankungen?
O nein O ja,
3. Nehmen Sie regelmaflig Medikamente ein (z. B. fur eine Immuntherapie oder zur Blutverdinnung)?
O nein O ja,
4. Haben Sie Allergien (insbesondere gegen Hihnereiweild oder Medikamente)?
O nein O ja,

5. Wurden Sie in den vergangenen vier Wochen geimpft? (Wenn ja, mit welchem Impfstoff?)

O nein O ia

6. Trat nach einer Impfung schon einmal eine Schwache oder Ohnmacht auf? O nein O ja
7. Sind Sie aktuell schwanger oder stillen Sie? O nein O ja
Anmerkungen

Ort und Datum
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Unterschrift des Impflings Unterschrift des Arztes / der Arztin
bzw. des / der Sorgeberechtigten bzw. des Apothekers / der Apothekerin
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