AUFKLARU NGSMERKBLATT

Zur Schutzimpfung gegen

COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)

— mit mRNA-Impfstoffen -
(Comirnaty® von BioNTech / Pfizer und

MRNA

Spikevax®, ehemals COVID-19 Vaccine Moderna® von.Moderna)

Diese Informationen liegen.in leichter Sprache und Fremdsprachen vor: , | (dieses Aufkiarungsmerkblatt wird laufend

Name der zu impfendeh Person

aktualisiert)

(bitte in Druckbuchstaben)

Geburtsdatum

Was ist COVID-19?

Coronaviren sind seit Jahrzehnten bekannt. Seit dem
Jahreswechsel 2019/2020 zirkuliert weltweit ein
‘neuartiges Coronavirus, das SARS-Coronavirus-2

(SARS-CoV-2), welches der Erreger.der Krankheit-

COVID-19 (Corona Virus Disease 2019) ist.

Zu den hdufigen Krankheitszeichen von COVID-19
zihlen trockener Husten, Fieber, Atemnot sowie ein
vorlibergehender Verlust des Geruchs- und Ge-
schmackssinnes. Auch ein allgemeines Krankheits-
gefiihl mit Kopf- und Gliederschmerzen, Hals-
‘schmerzen und Schnupfen wird beschrieben. Seltener
berichten Patienten (iber Magen-Darm-Beschwerden,

Bindehautentziindung und Lymphknotenschwel-

lungen. Folgeschdden am Nerven- oder Herz-Kreis-
laufsystem sowie langanhaltende Krankheitsverldufe
sind moglich. Obwohl ein milder Verlauf der Krankheit
hdufig list und die meisten Erkrankten vollstdndig
genesen, kommen auch schwere Verldufe beispiels-
weise mit Lungenentziindung vor, die zum Tod fiih-

ren kénnen. Insbesondere Kinder und jugendliche

haben zumeist milde Krankheitsverldufe; schwere
Verldufe sind in dieser Altersgruppe selten und kom-
men meist bei bestehenden Vorerkrankungen vor.

Bei Schwangeren sind schwere COVID-1g-Verliufé
und Komplikationen insgesamt selten, jedoch stellt
die Schwangerschaft ‘an sich einen relevanten
Risikofaktor fiir schwere COVID-10-Verldufe dar.
Personen mit Immunschwache kdnnen einen schwe-

reren Krankheitsverlauf und ein hdheres. Risiko fiir

einen tédlichen Verlauf haben.

Neben dem Vermeiden einer Infektion durch
Beachtung der AHA + A + L-Regeln (Abstand halten,
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Hygiene beachten, Alltag h)it Maske, Corona-Warn-
App herunterladen, regelmaRiges Liften) bietet die
Impfung den bestmdglichen Schutz vor einer Erkran-
kung. '

Um welchen Impfstoff handelt es sich?

Es sind mehrere Impfstoffe gegen COVID-19 zugelas-
sen, die geeignet sind, um sich individuell vor COVID-
19 zu schiitzen-und die Pandemie zu bekdmpfen.
Die hier .besprochenen mRNA-COVID-19-Impfstoffe
(Comirnaty® von BioNTech / Pfizer und Spikevax®,
ehemals COVID-19 Vaccine Moderna® von Moderna)
sind genbasierte Impfstoffe, die auf der gleichen
neuartigen Technologie beruhen. Weitere mMRNA-
Impfstoffe -werden gepriift, sind aber derzeit noch
nicht zugelassen.

mRNA (Boten-RNA oder messengerRibonukleinsiure)
ist die ,Bauanleitung” fiir jedes einzelne EiweiR des
Kérpers und ist nicht- mit der menschlichen Erb-
information_- der DNA - zu verwechseln. In den
mRNA-Impfstoffen gegen COVID-19 ist eine ,Bau-
anleitung” fiir einen einzigen Baustein des Virus (das
sogenannte Spikeprotein) enthalten. Die COVID-19-
mRNA-Impfstoffe enthalten keine vermehrungs-

fahigen Impfviren, d.h. geimpfte Personen kénnen

auch keine Impfviren auf andere Personen iibertra-
gen.

Die in den Impfstoffen enthaltene mRNA wird nach
der Impfung nicht 'in_s menschliche Erbgut eingebaut, ‘
sondern nach Eintritt in die Zellen (vor allem' in
Muskelzellen an der Impfstelle und in bestimmten

‘Abwehrzellen) ,,abgele_sen"’, woraufhin diese Zellen

dann das Spikeprotein selbst herstellen. Die so vom
Korper des -Geimpften gebildeten Spikeproteine wer-
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den vom Immunsystem als FremdeiweiRe erkannt; in
der Folge werden Antikorper und Abwehrzellen gegen
das Spikeprotein des Virus gebildet. So entsteht eine
schiitzende Immunantwort.

Die im Impfstoff enthaltene mMRNA wird im Kérper
nach einigen Tagen abgebaut. Dann wird auch kein
Viruseiwei (Spikeprotein) mehr hergestellt.

Wie wird der Impfstoff verabreicht?

Der Impfstoff wird in den Oberarmmuskel gespritzt.
Der Impfstoff muss 2-mal verabreicht werden.
Zwischen der 1. und 2. Impfung sollten 3 bis 6 Wochen
(Comirnaty®) bzw. 4 bis 6 Wochen (Spikevax®) lie-
gen. Bei der 2. Impfung soll gegenwadrtig der gleiche
Impfstoff desselben Herstellers verwendet werden
wie bei der 1. Impfung.

Eine Ausnahme gilt bei Personen, bei denen bei der
1. Impfung der COVID-19-Vektor-Impfstoff Vaxzevria®
von AstraZeneca verwendet wurde. Fiir diese Personen
empfiehlt die Stdndige impfkommission beim Robert
Koch-Institut (STIKO) zurzeit, die 2. Impfung mit ei-
nem MRNA-Impfstoff (Comirnaty® oder Spikevax®)
mindestens 4 Wochen nach der 1. Impfung mit

Vaxzevria® durchzufiihren. Grund fiir diese Empfeh-.

lung ist die laut aktuellen Studienergebnissen iiberle-
gene Immunantwort nach’ dieser sogenannten hete-
rologen Impfserie (1. Impfung mit Vaxzevria® gefolgt
von 2. Impfung mit Comirnaty® oder Spikevax®)
gegeniiber der homologen Impfserie mit Vaxzevria®
(1. und 2. Impfung mit Vaxzevria®). Die Immunantwort
nach dieser heterologen Impfserie ist nach diesen
Studienergebnissen mit der Immunantwort nach
2 Impfungen mit einem mRNA-Impfstoff (Comirnaty®
oder Spikevax ®) vergleichbar. Zudem kann mit dem
kirzeren Impfabstand bei dieser heterologen Impf-
serie eine vollstdndige Immunisierung in einem kiir-
zeren Zeitrahmen erreicht werden. Studienergeb-
nisse deuten auch darauf hin, dass die Nebenwir-
kungen dieser heterologen Impfserie mit den hier im
Folgenden dargestellten vergleichbar sind.

COVID-19-Impfung zusammen mit anderen
Impfungen:

GemiR Empfehlung der STIKO kénnen COVID-1g-
Impfungen und die Verabreichung anderer sog. Tot-
impfstoffe (inaktivierte Impfstoffe, die abgetétete
Erreger oder auch nur Erreger-Bestandteile beinhal-
ten, und die sich nicht vermehren und keine Erkran-
kung ausldsen kénnen) gleichzeitig erfolgen. Dies gilt
insbesondere fiir die Influenza-lmpfung, sofern eine
Indikation zur Impfung sowohl gegen Influenza als
auch gegen COVID-1g besteht. In diesem Fall soll die
Injektion jeweils an unterschiedlichen GliedmaRen
erfolgen. Bei gleichzeitiger Gabe von COVID-19-
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Impfstoffen und Influenza-Impfstoffen (inkl. Hoch-
dosis-Impfstoffen) ist zu beachten, dass Impfreak-
tionen hdufiger als bei der getrennten Gabe auftreten
konnen. Wirksamkeit und Sicherheit entsprechen bei
gleichzeitiger Anwendung verschiedener Impfstoffe
im Allgemeinen denen bei jeweils alleiniger Anwen-
dung.

Impfung nach nachgewiesener infektion:

Personen, die eine Infektion mit dem neuartigen
Coronavirus durchgemacht haben, sollen zurzeit
lediglich 1 Impfstoffdosis erhalten, sofern bei ihnen
keine Immunschwache vorliegt.- Ist die Infektion mit
Krankheitszeichen einhergegangen, soll die Impfung
in der Regel 6 Monate nach der Erkrankung erfolgen,
friihestens jedoch 4 Wochen danach. Bei einer
Infektion ohne Krankheitszeichen kann die Impfung
ab 4 Wochen nach der Diagnose erfolgen. Auch in
Fallen, in denen seit der Diagnosestellung mehr als
6 Monate vergangen sind, reicht 1 Impfstoffdosis aus.
Ob und wann bei diesen Personen spiter eine
2. lmpfstoffdosm notwendig ist, ldsst sich derzeit laut
STIKO noch nicht sagen: Bei Personen, bei denen
nach der 1. Impfstoffdosis eine Infektion mit dem
neuartigen Coronavirus sicher nachgewiesen wurde,
solite laut STIKO-Empfehlung die 2. Impfstoffdosis in
der Regel 6 Monate nach Genesung bzw. nach der
Diagnose verabreicht werden, frilhestens jedoch
4 Wochen danach. Es gibt keine Hinweise, dass die
Impfung eine Gefdhrdung darstellt, wenn man in der
Vergangenheit eine Infektion durchgemacht hat.

Auffrischimpfungen mit mRNA-Impfstoffen
(Comirnaty® oder Spikevax®)

e ) 7Y

serré ﬁmﬁﬁgrmﬁe K@Tﬁ'é aljsrerchende oder &iné

‘schinell nachlassende lmﬁﬁa’mwort votliegt, wird

()it A,uffn,scmmpfung bazw. gjne weitére Impfung im
sinne einer gesundfEitlichen Vorsorge angeboten.

Zu diesen Persenen gehéren insbesondere Bewsh-
nerinnen ynd Bewohner in Pflegeeinrichtungen. in”
Elffichtlifigen fir Mensehen mit Behinderungen und
in weitéren Einrichtungen mit vulnerablen Gruppen}

‘Personen mit einer Immunschwiche oder Immun-
suppression, pflegebediirftige Menschen in ihrer
eigenen Hduslichkeit und Menschen ab 8o Jahren.
Auch Beschdftigten in Einrichtungen mit vulnerablen
Gruppen wird auf eigenen Wunsch eine Auffrisch-
impfung angeboten. Eine Auffrischimpfung kann
zudem in Erwdgung gezogen werden bei Personen,
die aufgrund ihrer Berufstitigkeit ein besonders
hohes Risiko haben, sich mit SARS-CoV-2 anzuste-

cken. Des Weiteren kann eine Auffrischimpfung nach
individueller Abwégung, drztlicher Beratung und Ent-
scheidung wahrgenommen werden von Personen ab
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60 Jahren. Auch Personen, die eine vollstindige
.Impfserie mit einem Vektor-Impfstoff erhalten haben,

wird im Sinne einer gesundheitlichen Vorsorge eine

weitere Impfung arigeboten: Dies betrifft Personen,
die 2 Impfstoffdosen Vaxzevria® von AstraZeneca
oder 1 impfstoffdosis COVID-19 Va_ccine‘Janss_en® von
Janssen Cilég International / Johnson & Johnson oder
die 1 Impfstoffdosis eines Vektor-Impfstoffs nach

einer nachgewiesenen Infektion mit dem neuartlgen -

Coronavirus erhalten haben. 1
Alle genannten Auffrischimpfungen bzw. zusitzlichen
impfungen werden mit einer 1-maligen Impfstoffdosis

mit einem der beiden mRNA-Impfstoffe (Comirnaty®.

oder Spikevax®) friihestens 6 Monate nach Abschluss
der ersten Impfserie durchgefiihrt. Bislang liegen nur
beschrankt Erkenntnisse aus Studien und noch kein
Beschluss -der STIKO direkt zu Auffrischimpfungen
mit COVID-19-Impfstoffen vor. Auf der Grundlage all-
gemeiner wissenschaftlicher. Erkenntnisse zu Impf-
stoffen wird davon ausgegangen, dass die Wirkung
und Nebenwirkungen dieser Auffrischimpfung mit
den hier im Folgenden dargestellten vergleichbar
sind.

Auffrischimpfungen bei Immunschwiche

mit zusatzlicher Impfstoffdosis nach einer
COVID-19-Grundimmunisierung:

Die Wirksamkeit von Impfungen generell kann bei
Personen mit angeborener oder erworbener Immun-
schwiche reduziert sein, wobei die Immunschwiche
durch die Erkrankung selbst und/oder durch eine
immunsuppressive Therapie bedingt sein kannL ‘Bei
'der COVID-19-Impfung solite deshalb allen Personen
m|t Immunschwdche “etwa 6 Monate nach einer
COVID- -19- Grundlmmumsuerung (homologes _oder
heterologes Impfschem.a) eine zusétzliche Impfstoff-
dosis eines MRNA-Impfstoffs als Auffrischimpfung
angeboten werden.

Personen mit schwerer Immunschwiche: In diesen

Fillen kann die 3. Impfstoffdosis bereits 4 Wochen-

nach der 2. Impfstoffdosis als Optimierung der prima-
ren Impfserie verabreicht werden. Uber eine Auffrisch-
|mpfung im Abstand von weiteren ca. 6 Monaten zur
priméren Impfserie muss im Einzelfall entschieden
werden. Engen Haushaltskontaktpersonen von Perso-
nen mit einer schweren Immunschwdche soll eine
Auffrischungsimpfung mit einem mMRNA-Impfstoff
frithestens 6 Monate nach der primiren COVID-19-
Impfung angeboten werden, wenn die Person mit der
schweren Immunschwiche nicht oder nicht ausrei-
chend auf die COVID-19-Impfung reagiert hat.
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Wie wirksam ist die Impfung?

Die verfiigbaren COVID-19-mRNA-Impfstoffe sind
hinsichtlich der Wirksamkeit und auch der méglichen
Impfreaktionen und Komplikationen vergleichbar.
Nach derzeitigem Kenntnisstand bietet eine vollstin-
dige Impfung mit COVID-19-mRNA-Impfstoffen bei
Personen ab 16 Jahren (Comirnaty®) bzw. bei Personen
ab 18 Jahren (Spikevax@) eine hohe Wirksamkeit von
etwa 95%. Das bedeutet: Die Wabhrscheinlichkeit, an
COVID-19 zu. erkranken, war bei den vollstindig
gegen COVID-19 geimpften Personen um etwa 95%
geringer als bei den nicht geimpften Personen. Die
Wirksamkeit in Bezug auf die Verhinderung einer
schweren COVID-19-Erkrankung (also zum Béispiel
einer Behandlung im Krankenhaus) war etwa 85%.
Aktuelle Studien deuten darauf hin, dass die Impf-
stoffe auch schwere Erkrankungen durch derzelt

.bekannte Virusvarianten mit vergleichbarer  Wirk-
.samkeit verhindern kdnnen. Das bedeutet: Wenn eine

mit einem COVID-19-Impfstoff volistindig geimpfte
Person mit dem Erreger in Kontakt kommt, wird sie
mit hoher Wahrscheinlichkeit nicht erkranken. Wie
lange dieser Impfschutz anhilt, ist derzeit noch nicht
bekannt. ,_

Impfung von Kindern und Jugendlichen ZW|schen

12 und 17 |ahren:

In klinischen Studien zeigte eine vollstindige Impfung
mit Comlrnaty® bei 12- bis 15-jihrigen bzw. mit
Spikevax® bei 12- bis 17-Jahrigen eine Wirksamkeit
gegeniiber einer COVID-1g-Erkrankung von. bis zu
100 %. Bei beiden MRNA-Impfstoffen ist davon aus-
zugehen, dass die Wirksamkeit in Bezug auf eine
schwere COVID-19-Erkrankung dhnlich hoch ist. -

Auch wenn Sie bzw. Ihr Kind geimpft sind, ist es not-
wendig, dass Sie weiterhin die AHA + A + L-Regeln
beachten und-somit sich und lhre Umgebung schiit-
zen. Griinde dafiir sind, dass der Schutz nicht sofort
nach der Impfung einsetzt und. auch nicht bei allen )
geimpften Personen gleichermaRen vorhanden ist.
Zudem kénnen geimpfte Personen das Virus (SARS-
CoV-2) weiterverbreiten, auch wenn. das Risiko im
Vergleich zu ungeimpften Personen deutlich vermin-
dertist.

Wer sollte gegen COVID-19 geimpft werden?

Comirnaty® und Spikevax® sind fiir Personen ab
12 Jahren zugelassen. ,

Die STIKO empfiehlt die Impfung gegen COVID-1g fiir

_ Personen ab 12 Jahren. Beide hier beschriebenen

mRNA-COVID-1g-Impfstoffe kénnen fiir diese Alters-
gruppe verwendet werden.
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Kinder und Jugendliche im Alter von 12 bis 17 Jahren:
Die STIKO empfiehit die Impfung mit mRNA-Impf-
stoffen inzwischen allgemein fiir Kinder und Jugend-
liche ab 12 Jahren, also nicht mehr im Wesentlichen
beschrédnkt auf Kinder und Jugendliche mit bestimm-
ten Vorerkrankungen, da der Nutzen der Impfung die
Risiken liberwiegt. Zum Nutzen und zu Risiken der
Impfung siehe auch oben ,Wie wirksam ist die
Impfung?” sowie unten ,Welche Impfreaktionen kén-
nen nach der Impfung auftreten?” und ,Sind Impf-
komplikationen moglich?*.

Schwangere und Stillende sowie ungeimpfte Frauen
im gebarfdhigen Alter:

Die STIKO empfiehit die COVID-19-Impfung mit
mRNA-Impfstoffen auch flr Schwangere, da -eine
Schwangerschaft als solche einen Risikofaktor fir
einen schweren COVID-19-Verlauf darstellt, und da
SARS-CoV-2-Infektionen .bei Schwangeren das Risiko
fiir Schwangerschaftskomplikationen erh&hen. -Darii-
ber hinaus schiitzen die mRNA-Impfstoffe auch in der
Schwangerschaft sehr gut vor einer COVID-19-
Erkrankung, und schwere Nebenwirkungen kommen
laut aktueller Studienlage nach der Impfung in der
Schwangerschaft nicht gehduft vor. Ungeimpfte
Schwangere sollten die Impfung ab dem 2. Trimenon
(2. Schwangerschaftsdrittel) erhalten. wurde die
Schwangerschaft nach bereits erfolgter Erstimpfung
festgestellt, sollte die Zweitimpfung erst ab dem
2. Trimenon (2. Schwangerschaftsdrittel) durchgefiihrt
werden. Ob durch die Impfung der Schwangeren auch
ein Schutz fiir das Neugeborene erzielt werden kann,
ist derzeit nicht klar.

Frauen im gebarfihigen Alter, insbesondere mit
Kinderwunsch, empfiehlt die STIKO die COVID-19-
Impfung ausdriicklich, um bei einer zukiinftigen
Schwangerschaft bereits im 1. Trimenon (1. Schwanger-
schaftsdrittel) geschiitzt zu sein. Auch enge Kontakt-
personen von Schwangeren sollten sich ab einem
Alter von 12 Jahren gegen COVID-1g impfen lassen.
Die STIKO empfiehlt ungeimpften Stillenden ebenfalls
die Impfung mit mRNA-Impfstoffen. Es gibt keine
Hinweise, dass die COVID-19-Impfung wahrend der
Stillzeit ein Risiko flir Mutter oder Kind darstellt.

Wer soll nicht geimpft werden?

Kinder bis einschlieRlich 11 Jahre, fiir die aktuell kein
Impfstoff zugelassen ist, sollen nicht geimpft werden.

Wer an einer akuten Krankheit mit Fieber (38,5°C
oder h&her) leidet, soll erst nach Genesung geimpft
werden. Eine Erkdltung oder gering. erhdhte Tem-
peratur (unter 38,5°C) ist jedoch kein Grund, die imp-

fung zu verschieben. Bei einer Uberempfindlichkeit
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gegeniliber einem Impfstoffbestandteil sollte nicht
geimpft werden: Bitte teilen Sie der Impfirztin/dem
Impfarzt vor der impfung mit, wenn Sie Allergien
haben. Wer nach der 1. Impfung eine allergische
Sofortreaktion (Anaphylaxie) hatte, sollte die 2. Imp-
fung nicht erhalten.

Wie verhalte ich mich vor und nach der
Impfung?

Zu apdecen tmpfungen soll ein Abstand von mindés-
#ens 14 Tagen eingehalten werden; dies gilt nicht fir
Tetimpfstoffe, insbesondere nicht fiir die influenza-

Affipfang (Siehe oben).

Wenn Sie nach einer friheren Impfung oder anderen
Spritze chnmadchtig geworden sind, zu Sofortallergien
neigen oder andere Reaktionen hatten, teilen Sie dies
bitte der Impfdrztin/dem Impfarzt vor der Impfung
mit. Dann kann sie /er Sie nach der Impfung gegebe-
nenfalls linger beobachten.

Bitte teilen Sie der Arztin/dem. Arzt vor der Impfung
mit, wenn Sie an einer Gerinnungsstérung leiden
oder gerinnungshemmende Medikamente einneh-
-men. Sie kénnen unter Einhaltung einfacher Vor-
sichtsmafnahmen geimpft werden. Bitte teilen Sie
der Arztin / dem Arzt vor der Impfung auch mit, wenn
Sie nach einer Impfung in der Vergangenheit eine
allergische Reaktion hatten oder Allergien haben. Die
Arztin /der Arzt wird mit lhnen abkldren, ob etwas
gegen die Impfung spricht. '

Es ist ratsam, in den ersten Tagen nach der Impfung
auBergewdhnliche koérperliche Belastungen und
Leistungssport zu vermeiden. Bei Schmerzen oder
Fieber nach der Impfung (s. ,Welche Impfreaktionen
kénnen nach der Impfung auftreten?”) kénnen
schmerzlindernde / fiebersenkende Medikamente
eingenommen werden. lhre Hausérztin / Ihr Hausarzt
kann Sie hierzu beraten.

Welche Impfreaktionen kénnen nach der
Impfung auftreten?

Nach der Impfung mit den mRNA-Impfstoffen kann
es als Ausdruck der Auseinandersetzung des Kérpers
mit dem Impfstoff zu Lokal- und Allgemeinreaktionen
kommen. Diese Reaktionen treten meist innerhalb
von 2 Tagen nach der Impfung auf und halten seiten
linger als 3 Tage an. Die meisten Reaktionen sind bei
ilteren Personen etwas seltener als bei jlingeren
Personen zu beobachten. Die Impfreaktionen sind
zumeist mild oder maRig ausgeprdgt und treten
etwas hdufiger nach der 2. impfung auf.
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cOmlrnaty®

Sehr hdufig auftretende Impfreaktlonen (bei mehr als
10% der Personen) kénnen abhdngig vom Alter
berichtet werden:

Personen ab 16 Jahren: Die am hdufigsten berichteten
Impfreaktionen in. den Zulassungsstudien waren

Schmerzen an der Einstichstelle (mehr als 809%),-

Ermiidung (mehr als 60 %), Kopfschmerzen (mehr als
50%), Muskelschmerzen und Schiittelfrost (mehr als
30 %), Gelenkschmerzen (mehr als 20 %), Fieber und
Schwellung der Einstichstelle (mehr als 10 %).

Kinder ‘und Jugendliche zwischen 12 und 15 Jahren:
Die in den Zulassungsstudien am haufigsten berichte-
ten Impfreaktionen nach Gabe von Comirnaty® waren
im zumeist 2-monatigen ‘Beobachtungszeitraum:
Schmerzen an der Einstichstelle (mehr als 90%),
Ermidung ‘und’ Kopfschmerzen (mehr als 70%),
Muskelschmerzen und Schiittelfrost (mehr als 40 %),
Gelenkschmerzen und Fieber (mehr als 20 %).

In den Zulassungsstudien, die alle Studienteil-
nehmerinnen und Studienteilnehmer ab 12 Jahren
beriicksichtigen, wurden folgende Impfreaktionen bei
weniger als 10 % der Personen berichtet: Haufig (zwi-
schen 1% und 10%) traten .Ubelkeit und Rétung der
Einstichstelle auf. Gelegentlich (zwischen 0,1% und
1%) traten Lymphknotenschwellungen, Schlaflosig-
keit, Schmerzen im.Impfarm, Unwohlsein, Juckreiz an
der Einstichstelle sowie -Uberempfindlichkeitsreak-
tionen (z. B. aligemeiner Ausschiag und Juckreiz) auf.
Seit Einfiihrung der Impfung wurde auferdem sehr
hdufig (bei 10 % oder mehr) iber Durchfall und hau-
fig (zwischen 1% und 10 %) liber Erbrechen berichtet.

Spikevax®:
Sehr hdufig auftretende Impfreaktionen (bei mehr als
10% der Personen) kénnen abhdngig .vom Alter
berichtet werden:; -
Personen ab 18 Jahren: Die am hdufigsten berichteten
Impfreaktionen in den Zulassungsstudien waren
Schmerzen an der Emstlchstelle {mehr als 90 %),
Mudugkelt (70 %), Kopf- und Muskelschmerzen (mehr
" als 60%), Gelenkschmerzen und Schiittelfrost (mehr
~als 40%), Ubelkeit oder Erbrechen (mehr als 209%),
Schwellung oder Schmerzempfindlichkeit der Lymph-
knoten in .der Achselh&hle, Fieber, Schw'ellung und
R6tung an der Einstichstelle (jeweils mehr als 10 %).
Haufig (zwischen 1% und 10 %) wurde Uber allgemei-
nen-Ausschlag sowie Ausschlag, Rétung oder Nessel-
sucht an der Einstichstelle berichtet. Gelegentlich
(zwischen 0,1% und 1%) trat Juckreiz an der Ein-
stichstelle auf.
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Kinder und |ugendliche zwischen 12 und 17 Jahren:
Die am hdufigsten berichteten Impfreaktionen waren:
Schmerzen an der Einstichstelle (mehr als 9o %),

Kopfschmerzen und Miidigkeit (mehr als 70 %),

Muskelschmerzen (mehr als 50%) Schiittelfrost
(mehr als 40%), Schwellung oder Schmerzempfind-

lichkeit der Lymphknoten in der Achselhdhle und
Gelenkschmerzen (mehr als 30%), Ubelkeit “oder
Erbrechen, chhweIIung und R&tung an der Ein-
stichstelle (mehr als 20%) sowie Fieber (mehr als
10%). “

Folgende Impfreaktionen wurden bei weniger als
10% der Personen (betrifft alle Altersgruppen ab
12 Jahren) berichtet: Haufig (zwischen 1% und 10 %)
traten Ro6tung, Ausschlag und Nesselsucht an der
Impfstelle, teilweise verzégert, sowie allgemeiner
Ausschlag auf. Gelegentlich (zwischen 0,1% und 1%)
kam es zu Juckreiz an der Elnstlchstelle und -zu
Schwindel.

Sind Impfkomplikationen méglich?
Impfkomplikationen sind {iber das normale MaR einer
Impfreaktion hinausgehende Folgen der Impfung, die
den Gesundheitszustand der geimpften Person deut-
lich belasten. .

in den umfangreichen klinischen Priifungen vor der
Zulassung wurden nach Gabe der mRNA-impfstoffe
selten (zwischen 0,1% und 0,01%) Fille von akuter
Gesichtslihmung beobachtet (Comirnaty®:' 4 Fille
nach Gabe des Impfstoffs; Spikevax®: 3 Fille nach’
Gabe des Impfstoffs und 1 Fall in der Kontroligruppe).
In allen Féllen bildete sich die Gesichtslihmung nach
einigen Wochen zuriick. Diese Gesichtslihmungen
stehen moglicherweise im ursdchlichen Zusammen-
hangmitderimpfung.Uberempfindlichkeitsreaktionen
wurden in seltenen Fillen (zwischen 0,1% uhd’o,o1 %)
beobachtet: Nesselsucht sowie 2 Fille von Gesichts-
schwellung nach Gabe von Com_i‘rnaty® und 2 Fille
von Gesichtsschwellung nach Gabe von Spikevax®.

Seit Einfiihrung der Impfung wurden in sehr seltenen

Fillen anaphylaktische Reaktionen (allergische Sofort-

reaktionen) berichtet. Diese traten kurz nach der
Impfung auf und mussten Arztlich behandelt werden.

Ebenfalls seit Einfihrung der Impfung wurden nach

Gabe der mRNA-Impfstoffe sehr selten Fille von

Herzmuskel- und Herzbeutelentziindungen (Myokar-

ditis und Perikarditis) - beobachtet. Diese Fille traten
hauptsdchlich innerhalb von 14 Tagen nach der Imp-

fung, hdufiger nach der 2. Impfung und hiufiger bei
jungeren Mannern auf. Einige dltere Personen bzw.

Personen mit Vorerkrankungen verstarben.
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Bisher wurden in Deutschland mehrere Millionen
Dosen der mRNA-COVID-19-Impfstoffe verabreicht.
Die bisher an das Paul-Ehrlich-Institut gemeldeten
unerwiinschten Reaktionen nach Impfung mit mRNA-
Impfstoffen waren vor allem voriibergehende Lokal-
und Allgemeinreaktionen. Anaphylaktische Reak-
tionen (allergische Sofortreaktionen) wurden sehr
selten nach Impfung mit den beiden mRNA-Impf-
stoffen berichtet. Fille von Herzmuskel- oder Herz-
beutelentziindungen sind sowohl bei Kindern und
Jugendlichen als auch bei Erwachsenen ebenfalls sehr
selten aufgetreten: Betroffen waren iiberwiegend
ménnliche Jugendliche und junge Ménner in den
ersten 14 Tagen nach der 2. Impfstoffdosis, und die
Erkrankungen verliefen zumeist mild. '

Grundsitzlich kénnen — wie bei allen Impfstoffen -

sehr seltenen Fdllen eine allergische Sofortreaktion
bis hin zum Schock oder andere auch bisher unbe-
kannte Komplikationen nicht ausgeschlossen werden.

Wenn nach einer Impfung Symptome auftreten, wel-
che die oben genannten schnell voriibergehenden
‘Lokal- und Allgemeinreaktionen {iberschreiten, steht
thnen thre Hausdrztin/lhr Hausarzt selbstverstdnd-
lich zur Beratung zur Verfligung. Bei schweren Beein-
triachtigungen, Schmerzen in der Brust, Kurzatmigkeit
oder Herzklopfen begeben Sie sich bitte umgehend in
drztliche Behandlung.

Es besteht die Moglichkeit, Nebenwirkungen auch
selbst zu melden:

In Ergdnzung zu diesem Aufkldarungsmerkblatt
bietet Ihnen lhre Impfarztln/lhr Impfarzt ein
Aufklarungsgesprach an.

Anmerkungen

Ausgabe 1 Version o012 (Stand 24. September 2021)

Dieses Aufkidrungsmerkblatt wurde vom Deutschen Griinen Kreuz

e.V., Marburg, in Kooperation mit dem Robert Koch-Institut,

Berlin, erstellt und ist urheberrechtlich geschiitzt. Es darf aus-
schlieBlich im Rahmen seiner Zwecke fiir eine nicht-kommerzielle
Nutzung vervielfiltigt und weitergegeben werden. Jegliche Bear-

beitung oder Verdnderung ist unzuldssig.

AUFKLARUNGSMERKBLATT | Schutzimpfung gegen COVID-1g (Corona Virus Disease 2019) - mit

ort/Datum

Unterschrift Arztin / Arzt

Unterschrift der zu impfenden Person

Bei fehlender Einwilligungsfdhigkeit der zu impfen-
den Person:

Unterschrift der zur Einwilligung berechtigten Person
(Sorgeberechtigte, Vorsorgeberechtigte oder Betreuerin)

Das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) fiihrt eine Befragung
zur Vertraglichkeit der Impfstoffe zum Schutz gegen
das neue Coronavirus (SARS-CoV-2) mittels Smart
phone-App SafeVac 2.0 durch. Sie kdnnen sich inner-
halb von 48 Stunden nach der impfung anmelden.
Die Befragung ist freiwillig.

OF\F-=40]

e

S

Google Play App Store

App Stare Apple

Weitere Informationen zu COVID-19 und zur
COVID-19-Impfung finden Sie unter

g, in Kooperation mit

]ll _ {‘}
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EINWILLIGUNGS-
ERKLARUNG

Schutzimpfung gegen
COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)

mit MRNA-Impfstoff

(Comirnaty® von BioNTech / Pfizer und
Spikevax®, ehemals COVID-19 Vaccine Moderna® von Moderna)

Stand: 17. September 2021

Name der zu impfenden Person (Name, Vorname)

Geburtsdatum

Anschrift _

Ich habe den Inhalt des Aufklarungsmerkblattes zur Kenntnis genommen und hatte die Moglichkeit zu einem aus-
fiihrlichen Gesprach mit meiner Impfarztin / meinem Impfarzt.

[:| Ich habe keine weiteren Fragen und verzichte ausdriicklich auf das drztliche Aufklarungsgesprich.
D Ich willige in die vorgeschlagene Impfung gegen COVID-19 mit mRNA-Impfstoff ein.

|:| Ich lehne die Impfung ab.

Anmerkungen

Ort, Datum

Unterschrift der zu impfenden Person Unterschrift der Arztin / des Arztes

Bei fehlender Einwilligungsfihigkeit der zu impfenden Person:
Bei Sorgeberechtigten zusatzlich: ich erklidre, dass ich von etwaigen anderen sorgeberechtigten Personen fiir die Einwilligung
ermichtigt wurde.

Unterschrift der zur Einwilligung berechtigten Person
(Sorgeberechtigte, Vorsorgeberechtigte oder Betreuerin)

Falls die zu impfende Person nicht einwilligungsfihig ist, bitte auch Namen und Kontaktdaten der zur
Einwilligung berechtigten Person (Sorgeberechtigte, Vorsorgeberechtigte oder Betreuerln) angeben:

Name, Vorname _

Telefonnr. B E-Mail . I

Dieser Anamnese- und Einwilligungsbogen wurde vom Deutschen Griinen Kreuz e. V., Marburg,

in Kooperation mit dem Robert Koch-Institut, Berlin, ersteilt und ist urheberrechtlich geschitzt.

Er darf ausschlieRlich im Rahmen seiner Zwecke fiir eine nicht-kommerzielle Nutzung verviel-

faltigt und weitergegeben werden. jegliche Bearbeitung oder Verdnderung ist unzulassig.

Herausgeber Deutsches Griines Kreuz e. V., Marburg ROBERT KOCH INSTITUT
In Kooperation mit dem Robert Koch-Institut, Berlin + m
Ausgabe 001 Version 009 (Stand 17. September 2021)



