








Was soll ich tun, wenn mir ein Fehler passiert?

Folgende Fehler kbnnen passieren:
® Der Impfstoff wird aulierhalb des Kuhlschranks aufbewahrt
Falsche Menge oder Art des zur Zubereitung des Produkts verwendeten Wassers
Mischen der Beutel in der falschen Reihenfolge
Hinzufugen eines anderen Sufdungsmittels als Stevia oder Saccharose

Zugabe von mehr als 1 g Stevia oder 4 g Saccharose

Bei Kindern im Alter von 2 bis 6 Jahren: Es werden nicht die gesamten 50 ml
des Impfstoffs eingenommen

® BeiKindern im Alter von 2 bis 6 Jahren: Es werden mehr als die Halfte der
Pufferlésung fur die Mischung verwendet oder verworfen

® Die Mischung wird nicht innerhalb von 15 Minuten nach threr Zubereitung
getrunken

® Essen und Trinken innerhalb von 1 Stunde vor oder 1 Stunde nach der
Einnahme des Impfstoffs

® \Verschutten einer grofleren Menge an Flussigkeit oder Pulvergranulat (es
kann eine unzureichende Menge des Impfstoffs eingenommen werden)
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Sie mussen den Fehler IThrem Arzt melden:

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, um
den Fehler zu erklaren und zu besprechen, ob eine Ersatzdosis erforderlich ist.

Wenn Sie feststellen, dass der Impfstoff beim ersten Offnen nicht intakt ist:

Bringen Sie thn zu [hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal
zuruck und bitten Sie um eine Ersatzdosis.
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Wenden Sie sich unverzuglich an einen Arzt, wenn Sie von folgenden Nebenwirkungen betroffen sind schwere allergische
Reaktionen, wie Schwellungen im Gesicht oder im Hals, Nesselsucht, juckenden Hautausschlag, Atemnot und/oder
Blutdruckabfall und Ohnmacht. Bei Auftreten von anderen Reaktionen, kontaktieren Sie ebenfalls [hren Arzt.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel

Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103 77 O

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de melden.

Es ist auch moglich, die Pharmakovigilanz von Bavarian Nordic zu kontaktieren, indem Sie an drug.safety@bavarian-nordic.com
schreiben oder an hotline-qs@kohlpharma.com.
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