AUFKLARUNGSMERKBLATT

Zur Schutzimpfung gegen
COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)
(Grundimmunisierung und Auffrischimpfungen)

— mit mMRNA-Impfstoffen —

(Comirnaty® 10 pg bzw. 30 pg, Comirnaty Original/Omicron BA.1® und
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5® von BioNTech/Pfizer
sowie Spikevax®, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Diese Informationen liegen in leichter Sprache und Fremdsprachen vor:
www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/Materialien/COVID-19-Aufklaerungshogen-Tab.htm|

Was sind die Symptome von COVID-19?

Zu den hdufigen Krankheitszeichen von COVID-19 zdhlen tro-
ckener Husten, Fieber, Atemnot sowie ein voriibergehender
Verlust des Geruchs- und Geschmackssinnes. Auch ein allge-
meines Krankheitsgefiihl mit Kopf- und Gliederschmerzen,
Halsschmerzen und Schnupfen wird beschrieben. Seltener
wird Giber Magen-Darm-Beschwerden, Bindehautentziindung
und Lymphknotenschwellungen berichtet. Folgeschdden am
Nerven- oder Herz-Kreislaufsystem sowie langanhaltende
Krankheitsverldufe sind mdéglich. Obwohl ein milder Verlauf
der Krankheit hdufig ist und die meisten Erkrankten vollstan-
dig genesen, kommen auch schwere Verldufe beispielsweise
mit Lungenentziindung vor, die zum Tod fiihren k&nnen.
Insbesondere Kinder und Jugendliche haben zumeist milde
Krankheitsverldufe; schwere Verldufe sind bei ihnen selten
und kommen meist bei bestehenden Vorerkrankungen vor.
Bei Schwangeren sind schwere COVID-19-Verldufe und
Komplikationen insgesamt selten, jedoch stellt die Schwanger-
schaft an sich einen relevanten Risikofaktor fiir schwere
Verldufe dar. Personen mit Immunschwache kénnen einen
schwereren Krankheitsverlauf und ein hoheres Risiko fir
einen tddlichen Verlauf haben.

Was sind mRNA-COVID-19-Impfstoffe?

Bei den derzeit zugelassenen Impfstoffen Comirnaty® 10 Ug
(fiir Kinder zwischen 5 und 11 Jahren), Comirnaty® 30 ug (fir
Personen ab 12 Jahren) und Comirnaty Original/Omicron
BA1® und Comirnaty Original/Omicron BA.4-5® von
BioNTech/Pfizer sowie Spikevax® und Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1® von Moderna handelt es sich um
mRNA-basierte Impfstoffe, die auf der gleichen Technologie
beruhen.

Die mRNA-Impfstoffe enthalten eine ,Bauanleitung” fir
einen einzigen Baustein des Virus (das sogenannte Spike-
protein), aber keine vermehrungsfahigen Impfviren. Deshalb
konnen die Impfstoffe die Erkrankung nicht ausldsen.
Geimpfte kdnnen auch keine Impfviren auf andere Personen
Gbertragen.

Die in den Impfstoffen enthaltene mRNA wird nach der
Impfung nicht in das menschliche Erbgut eingebaut, sondern
nach Eintritt in die Zellen ,abgelesen”, woraufhin diese Zellen
dann das Spikeprotein selbst herstellen. Die so vom K&rper
des Geimpften gebildeten Spikeproteine werden vom

MRNA

®

von Moderna) Stand: 29. September 2022

(dieses Aufklarungsmerkblatt wird laufend
aktualisiert)

Immunsystem als Fremdeiweil3e erkannt; in der Folge werden
Antikdrper und Abwehrzellen gegen das Spikeprotein des
Virus gebildet. So entsteht eine schiitzende Immunantwort.

Seit September 2022 sind die Impfstoffe Comirnaty Original/
Omicron BA.1®, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5® und
Spikevax bivalent Original/Omicron BAA® zur Auffrischimp-
fung zugelassen. Sie enthalten je zur Halfte mRNA fir das
Spikeprotein des urspriinglichen Coronavirus SARS-CoV-2 und
mRNA flr das Spikeprotein der Omikron-Subvariante BA.1
bzw. Spikeprotein der Omikron-Subvarianten BA.4-5. Ziel die-
ser Impfstoffe ist es, die Immunitdt des Korpers auf die Virus-
variante Omikron und verwandte Untervarianten zu erwei-
tern und eine breitere Immunantwort herbeizufiihren.

Wie wird welcher Impfstoff im Rahmen der
Grundimmunisierung verabreicht?

Fir die Grundimmunisierung werden die urspriinglichen
Impfstoffe Comirnaty® 10 Ug bzw. 30 pg von BioNTech/Pfizer
bzw. Spikevax® von Moderna verwendet. Der Impfstoff wird
in den Oberarmmuskel gespritzt. Zur Grundimmunisierung
muss der Impfstoff 2-mal im Abstand von 3 bis 6 Wochen
(Comirnaty®) bzw. 4 bis 6 Wochen (Spikevax®) verabreicht
werden. Bei allen Impfungen der Grundimmunisierung mit
einem mMRNA-Impfstoff sollte der gleiche Impfstoff desselben
Herstellers verwendet werden. Eine Ausnahme besteht bei
Personen im Alter von 12 bis 30 Jahren und bei Schwangeren,
die bei der 1. Impfung Spikevax® erhalten haben. Die ausste-
henden Impfungen in dieser Altersgruppe sollen laut STIKO
mit Comirnaty® erfolgen. Dariliber hinaus kann, wenn der fir
die 1. Impfstoffdosis verwendete mRNA-Impfstoff nicht ver-
fligbar ist, unter Beriicksichtigung der Alterseinschrankung
und bei Nichtschwangeren auch der jeweils andere mRNA-
Impfstoff eingesetzt werden.

Optimierung bzw. Vervollstindigung des Impfschutzes nach
einer 1-maligen Impfung mitJCOVDEN® (von Johnson &
Johnson):

Personen, die 1 Impfstoffdosis JCOVDEN® erhalten haben,
sollen zur Optimierung bzw. Vervollstandigung ihres Impf-
schutzes entsprechend der STIKO-Empfehlung 1 weitere Impf-
stoffdosis eines mRNA-Impfstoffs (flir Personen unter 30
Jahren Comirnaty®, flr Personen ab 30 Jahren Comirnaty®
oder Spikevax®) mit einem Mindestabstand von 4 Wochen
zur 1. Impfstoffdosis erhalten.
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COVID-19-Impfung gleichzeitig mit anderen Impfungen:
GemdR STIKO koénnen COVID-19-Impfungen mit anderen
Totimpfstoffen wie beispielsweise Grippeimpfstoffen gleich-
zeitig verabreicht werden. In diesem Fall kénnen Impf-
reaktionen etwas hdufiger auftreten als bei der zeitlich
getrennten Gabe. Bei der gleichzeitigen Verabreichung ver-
schiedener Impfungen sollen die Injektionen in der Regel an
unterschiedlichen GliedmaRen erfolgen. Zu Impfungen mit
Lebendimpfstoffen soll ein Abstand von mindestens 14 Tagen
vor und nach jeder COVID-19-Impfung eingehalten werden.

Verabreichung von Comirnaty® 10 pg (10 Mikrogramm/Dosis)
bei Kindern von 5 bis 11 Jahren:

Kinder ohne Vorerkrankungen sollen gemadf STIKO-Empfeh-
lung zur Basisimmunisierung nur 1 Impfstoffdosis erhalten. Die
COVID-19-Impfung kann jedoch auch bei s5- bis 11-jdhrigen
Kindern ohne Vorerkrankungen bei individuellem Wunsch von
Kindern und Eltern bzw. Sorgeberechtigten nach arztlicher
Aufklarung mit 2 Impfstoffdosen erfolgen. Bei 5- bis 11-jdhrigen
Kindern mit Vorerkrankungen und Kindern, in deren Umfeld
sich Angehdrige oder andere Kontaktpersonen mit hohem
Risiko flir einen schweren COVID-19-Verlauf befinden, die
selbst nicht geimpft werden kénnen oder bei denen der
begriindete Verdacht besteht, dass die Impfung nicht zu einem
ausreichenden Schutz fiihrt (z. B. Menschen unter immunsupp-
ressiver Therapie) empfiehlt die STIKO den Impfstoff
Comirnaty® 10 pg zur Grundimmunisierung 2-mal im Abstand
von 3 bis 6 Wochen zu verabreichen.

Kinder im Alter von 6 bis 11 Jahren kénnen laut Zulassung zur
Grundimmunisierung auch mit Spikevax® geimpft werden;
die STIKO empfiehlt vorzugsweise jedoch die Impfung mit
Comirnaty® 10 Ug.

Wie ist mit Auffrischimpfungen zu verfahren?
Comirnaty®und Spikevax® sowie die Omikron-adaptierten
Impfstoffe Comirnaty Original/Omicron BA1® Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5® und Spikevax bivalent Original/
omicron BA1® sind fir Auffrischimpfungen bei Personen ab
12 Jahren zugelassen. Die STIKO empfiehlt zurzeit allen Per-
sonen ab 12 Jahren eine Auffrischimpfung mit Comirnaty®.
Spikevax® wird erst flir Personen ab einem Alter von 30
Jahren empfohlen. Eine STIKO-Empfehlung zu den Omikron-
adaptierten Impfstoffen wird in Kirze folgen.

Laut aktueller STIKO-Empfehlung soll fiir Auffrischimpfungen
ein Mindestabstand von 6 Monaten zum letzten Ereignis
(vorangegangene Infektion oder COVID-19-Impfung) eingehal-
ten werden. In begriindeten Einzelfdllen kann der Impfabstand
auf 4 Monate reduziert werden. Bei Personen mit Immun-
defizienz empfiehlt die STIKO einen Impfabstand von mindes-
tens 3 Monaten. Bei immungesunden Personen ist ein ldn-
gerer Impfabstand fiir den Langzeitschutz immunologisch
glinstiger.

Auch Personen, die eine 1-malige Impfung mit JCOVDEN®
erhalten und zur Optimierung bzw. Vervollstandigung des
Impfschutzes als 2. Impfstoffdosis einen mMRNA-Impfstoff
bekommen haben, wird 1 Auffrischimpfung mit einem mRNA-
Impfstoff im Abstand von 6 Monaten zur vorangegangenen
Impfstoffdosis empfohlen.

Schwangeren jeden Alters empfiehlt die STIKO eine Auf-
frischimpfung ab dem 2. Schwangerschaftsdrittel mit dem
MRNA-Impfstoff Comirnaty®.

Indikationserweiterung fiir weitere COVID-19-Auffrisch-
impfungen

Die STIKO empfiehlt seit August 2022 eine weitere Auf-
frischimpfung allen Personen ab 60 Jahren. Bereits seit lan-
gerem besteht die Empfehlung einer weiteren Auffrisch-
impfung auRerdem fiir Personen im Alter ab 5 Jahren mit
erhdhtem Risiko fiir schwere COVID-19-Verldufe infolge einer
Grunderkrankung, flir Bewohnerinnen in Einrichtungen der
Pflege bzw. Personen mit einem erhohten Risiko fiir einen
schweren COVID-19-Verlauf in Einrichtungen der Eingliede-
rungshilfe sowie medizinisches Personal.

Die Grunderkrankungen sind gemdR bestehender STIKO-
Empfehlung definiert und umfassen wie bei der Indi-
kationsimpfung gegen Influenza unter anderem: chronische
Erkrankungen der Atmungsorgane (inklusive Asthma bronchi-
ale und COPD), chronische Herz-Kreislauf-, Leber- und Nieren-
erkrankungen, Diabetes mellitus und andere Stoffwechsel-
erkrankungen, chronische neurologische Erkrankungen,
angeborene oder erworbene Immundefizienz (inkl.
Patientinnen mit neoplastischen Krankheiten) oder HIV-
Infektionen.

Personen der genannten Risikogruppen sollen eine (weitere)
Auffrischimpfung erhalten, wenn sie bislang 3 immunolo-
gische Ereignisse (z. B. Grundimmunisierung plus 1. Auffrisch-
impfung oder Grundimmunisierung plus Infektion mit SARS-
CoV-2) hatten und wenn das letzte dieser immunologischen
Ereignisse langer als 6 Monate zurlickliegt. Eine Infektion mit
SARS-CoV-2 oder eine Impfstoffdosis gegen COVID-19 sind
hierbei als gleichwertige und unabhdngige immunologische
Ereignisse zu beriicksichtigen, sofern die entsprechenden Ab-
stdnde gemdR geltenden STIKO-Empfehlungen gegeben sind.

Fir Auffrischimpfungen soll in der Regel ein mRNA-Impfstoff
verwendet werden. Flr Personen, die bereits 4 immunolo-
gische Ereignisse hatten, wird vorerst generell keine weitere
Auffrischimpfung empfohlen. Unter Beriicksichtigung des
Gesundheitszustands, der personlichen Gefahrdung und der
Ereignishistorie kann individuell entschieden werden, ob in
einem 6-Monatsabstand zum letzten Ereignis eine weitere
Impfstoffdosis indiziert ist.

Fiir gesunde Personen im Alter von unter 6o Jahren, die
bereits 3 immunologische Ereignisse (davon mindestens
1 Impfstoffdosis) hatten, empfiehlt die STIKO vorerst keine
weitere Auffrischimpfung. Ausgenommen hiervon ist Perso-
nal in medizinischen Einrichtungen und Pflegeeinrichtungen.

Wie sollte nach nachgewiesener SARS-CoV-2-
Infektion und unvolistindiger Impfserie geimpft
werden?

Untersuchungen zeigen, dass sich der Korper mindestens
3-mal mit dem Spikeprotein des SARS-CoV-2-Virus auseinan-
dergesetzt haben sollte, um zukiinftig gut vor schweren
COVID-19-Krankheitsverldufen geschiitzt zu sein. Daher sollen
auch Personen mit einer oder mehreren zuriickliegenden
SARS-CoV-2-Infektionen geimpft werden. Ob als erstes die
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Impfung oder die Infektion vorlag, spielt dabei keine Rolle.
Zwischen den jeweiligen Ereignissen muss jedoch ein zeit-
licher Mindestabstand bestehen.

Wie wirksam ist die Impfung?

Comirnaty® und Spikevax®
Die verfligbaren COVID-19-mRNA-Impfstoffe sind hinsichtlich
der Wirksamkeit vergleichbar.

Nach derzeitigem Kenntnisstand bietet eine vollstandige
Grundimmunisierung mit mRNA-Impfstoffen eine hohe
Wirksamkeit: Studien, die den Schutz gegeniiber der Delta-
Variante untersuchten, zeigen eine Wirksamkeit von etwa
90 % beziiglich der Verhinderung einer schweren Erkrankung;
der Schutz vor milden Krankheitsverldaufen liegt bei den ver-
figbaren mRNA-Impfstoffen niedriger. Das bedeutet: Wenn
eine Person, die eine vollstandige Grundimmunisierung mit
einem mMRNA-Impfstoff erhielt, mit dem Erreger in Kontakt
kommt, wird sie mit hoher Wahrscheinlichkeit nicht schwer
erkranken. Daten beziiglich der Schutzwirkung vor der
Omikron-Variante zeigen eine geringere und kirzer anhal-
tende Wirksamkeit im Vergleich zur Delta-Variante. Nach
Verabreichung einer Auffrischimpfung mit Comirnaty® bzw.
Spikevax® wurde jedoch eine erheblich verbesserte Schutz-
wirkung gegeniiber einer schweren Erkrankung mit der
Omikron-Variante festgestellt. Eine 2. Auffrischimpfung fiihrt
bei bestimmten Zielgruppen zu einer weiteren Verbesserung
der Wirksamkeit.

Comirnaty Original/Omicron BA.1®, Comirnaty Original/Omi-
cron BA.4-5® und Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1®
In klinischen Studien bei Erwachsenen, die eine Grund-
immunisierung und vorherige Auffrischimpfung mit
Comirnaty® oder Spikevax® erhalten hatten, wurde nach Ver-
abreichung einer weiteren Auffrischimpfung mit den Omikron-
adaptierten Impfstoffen eine bessere Immunantwort nachge-
wiesen als bei Erwachsenen, die eine weitere Auffrischimpfung
mit bisherigen mMRNA-Impfstoffen erhalten hatten.

Impfung von Kindern und Jugendlichen zwischen

12 und 17 Jahren:

In klinischen Studien zeigte eine 2-malige Impfung mit
Comirnaty® bei 12- bis 15-Jdhrigen bzw. mit Spikevax® bei
12- bis 17-Jdhrigen eine Wirksamkeit gegeniber einer COVID-
19-Erkrankung von bis zu 100 %. Bei den mRNA-Impfstoffen
ist davon auszugehen, dass die Wirksamkeit in Bezug auf eine
schwere COVID-19-Erkrankung dhnlich hoch ist. Auch in dieser
Altersgruppe fallt die Schutzwirkung vor der Omikron-Variante
geringer aus. Nach Verabreichung einer Auffrischimpfung
kann auch hier von einer verbesserten Wirksamkeit gegen-
Gber schweren Erkrankungen ausgegangen werden.

Impfung von Kindern zwischen 5 und 11 Jahren:

In der klinischen Studie mit Kindern zwischen 5 und 11 Jahren
wurde eine Wirksamkeit von 91% bezlglich der Verhinderung
einer COVID-19-Erkrankung nach vollstandiger Grundimmuni-
sierung mit Comirnaty® 10 pg ermittelt. Fir die Impfung mit
Spikevax® istdie Wirksamkeit dhnlich hoch. Die Schutzwirkung
vor der Omikron-Variante nach Impfung mit Comirnaty® 10 Ug
gegeniiber Infektionen ist jedoch insbesondere in dieser
Altersgruppe deutlich reduziert. Flr Spikevax® liegen bisher
keine Daten hinsichtlich der Omikron-Variante vor.

Wer sollte mit welchem mRNA-Impfstoff gegen
COVID-19 geimpft werden?

Comirnaty® 30 ugist fiir Personen ab 12 Jahren und Spikevax®
flir Personen ab 6 Jahren zugelassen. Zudem ist die Zulassung
von Comirnaty® in geringerer Dosis auf Personen zwischen
5 und 11 Jahren erweitert worden (Comirnaty® 10 Ug).

Comirnaty Original/Omicron BA.1®, Comirnaty Original/Omi-
cron BA.4-5® sowie Spikevax bivalent Original/Omicron
BA1® sind fiir die Auffrischimpfungen bei Personen ab 12
Jahren zugelassen. Eine offizielle STIKO-Empfehlung zu den
Omikron-adaptierten Impfstoffen wird in Kiirze folgen.

Die STIKO empfiehlt die Impfung gegen COVID-19 bestehend
aus Grundimmunisierung und Auffrischimpfung allen Per-
sonen ab 12 Jahren sowie Personen im Alter ab 5 Jahren mit
erhohtem Risiko fiir schwere COVID-19-Verldufe infolge einer
Grunderkrankung.

Bei Personen im Alter zwischen 12 und unter 30 Jahren sollen
sowohl die Grundimmunisierung als auch mogliche Auf-
frischimpfungen ausschlieRlich mit Comirnaty® durchgefiihrt
werden. Grund dafiir ist, dass es Hinweise flir ein hoheres
Risiko fir eine Herzmuskel- und Herzbeutelentzindung
(Myokarditis und Perikarditis) bei Personen unter 30 Jahren
nach Impfung mit Spikevax® im Vergleich zu einer Impfung
mit Comirnaty® gibt. Im_Alter von 6 bis 11 Jahren ist die
Verwendung von Comirnaty vorzugsweise empfohlen, aber
eine Impfung mit Spikevax® moglich. Personen, die 30 Jahre
und dlter sind, kdnnen nach Empfehlung der STIKO sowohl| mit
Comirnaty® als auch mit Spikevax® geimpft werden.

Schwangere sollen ab dem 2. Schwangerschaftsdrittel unge-
achtet ihres Alters mit Comirnaty® geimpft werden. Schwere
Nebenwirkungen kommen laut aktueller Studienlage nach der
Impfung in der Schwangerschaft nicht gehduft vor. Studien
weisen darauf hin, dass durch die Impfung der Schwangeren
auch ein Schutz fiir das Neugeborene erzielt werden kann. Die
STIKO empfiehlt Stillenden ebenfalls die Impfung mit mRNA-
Impfstoffen, bei Stillenden unter 30 Jahren mit dem Impfstoff
Comirnaty®. Es gibt keine Hinweise, dass die COVID-19-
Impfung wdhrend der Stillzeit ein Risiko fiir Mutter oder Kind
darstellt.

Wer soll nicht geimpft werden?

Wer an einer akuten Krankheit mit Fieber (38,5°C oder hoher)
leidet, soll erst nach Genesung geimpft werden. Eine Erkdltung
oder gering erhéhte Temperatur (unter 38,5°C) sind kein Grund
zur Verschiebung. Bitte teilen Sie der Arztin /dem Arzt vor der
Impfung mit, wenn Sie Allergien haben. Bei einer Uber-
empfindlichkeit gegeniiber einem Impfstoffbestandteil oder
nach einer allergischen Sofortreaktion (Anaphylaxie) nach
mRNA-Impfung empfiehlt sich die Vorstellung in einem allergo-
logischen Zentrum. Das weitere Vorgehen wird festgelegt.

Wie verhalte ich mich vor und nach der Impfung?
Wenn Sie nach einer friiheren Impfung oder anderen Spritze
ohnmachtig geworden sind, zu Sofortallergien neigen oder
andere Reaktionen hatten, teilen Sie dies bitte der Arztin /dem
Arzt vor der Impfung mit. Dann kann sie/er Sie nach der
Impfung gegebenenfalls langer beobachten.

Informieren Sie bitte die Arztin/den Arzt vor der Impfung,
wenn Sie an einer Gerinnungsstérung leiden oder gerinnungs-
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hemmende Medikamente einnehmen. Sie kénnen unter
Einhaltung einfacher Vorsichtsmanahmen geimpft werden.
Teilen Sie bitte auch mit, wenn Sie nach einer Impfung in der
Vergangenheit eine allergische Reaktion hatten oder Allergien
haben. Die Arztin /der Arzt wird mit Ihnen abkliren, ob etwas
gegen die Impfung spricht.

In den ersten Tagen nach der Impfung sollten auBergew6hn-
liche kérperliche Belastungen und Leistungssport vermieden
werden. Bei Schmerzen oder Fieber nach der Impfung kénnen
schmerzlindernde / fiebersenkende Medikamente eingenom-
men werden. lhre Arztin/lhr Arzt kann Sie hierzu beraten.

Bitte beachten Sie, dass der Schutz nicht sofort nach der
Impfung einsetzt und auch nicht bei allen geimpften Personen
gleichermaRen vorhanden ist.

Welche Impfreaktionen kdnnen nach der Impfung
auftreten?

In Deutschland wurden bereits viele Millionen Dosen der
MRNA-COVID-19-Impfstoffe verabreicht. Die bisher an das
Paul-Ehrlich-Institut gemeldeten unerwilinschten Reaktionen
nach Impfung mit mRNA-Impfstoffen waren vor allem vori-
bergehende Lokal- und Allgemeinreaktionen, die als Aus-
druck der Auseinandersetzung des Kérpers mit dem Impfstoff
auftreten kénnen. Diese Reaktionen zeigen sich meist inner-
halb von 2 Tagen nach der Impfung und halten selten langer
als 3 Tage an. Die meisten Reaktionen sind bei dlteren
Personen etwas seltener als bei jiingeren Personen zu beo-
bachten. Die Impfreaktionen sind zumeist mild oder maRig
ausgepragt und treten nach der 2. Impfung etwas hdufiger auf
als nach der 1. Impfung. Nach derzeitigem Kenntnisstand sind
Hdufigkeit und Art méglicher Nebenwirkungen nach der Auf-
frischimpfung vergleichbar mit denen nach der 2. Impfung.
Zur Vertraglichkeit der 2. Auffrischimpfung gibt es noch keine
ausreichenden Daten.

Comirnaty®:

Sehr hdufig auftretende Impfreaktionen (bei mehr als 10%
der Personen) kdnnen abhdngig vom Alter berichtet werden:
Personen ab 16 Jahren: Die am hdufigsten berichteten
Impfreaktionen in den Zulassungsstudien waren Schmerzen
an der Einstichstelle (mehr als 80%), Ermiidung (mehr als
60 %), Kopfschmerzen (mehr als 50%), Muskelschmerzen
(mehr als 40%), Schittelfrost (mehr als 30%), Gelenk-
schmerzen (mehr als 20 %), Fieber und Schwellung der Ein-
stichstelle (mehr als 10 %).

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

In den Zulassungsstudien, die alle Studienteilnehmerinnen
und Studienteilnehmer ab 12 Jahren bericksichtigen, wurden
folgende Impfreaktionen bei weniger als 10% der Personen
berichtet: Haufig (zwischen 1% und 10 %) traten Ubelkeit und
R&tung der Einstichstelle auf. Gelegentlich (zwischen 0,1% und
1%) traten Lymphknotenschwellungen, Schlaflosigkeit,
Schmerzen im Impfarm, Unwohlsein, Juckreiz an der Einstich-

stelle sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. allgemeiner
Ausschlag und Juckreiz) auf. Seit Einflihrung der Impfung
wurde aulerdem sehr hdufig (bei 10% oder mehr) Uber
Durchfall, Kopfschmerzen und haufig (zwischen 1% und 10 %)
iber Erbrechen berichtet. Gelegentlich (zwischen 0,1% und
1%) wurde (ber verminderten Appetit, ein Schwachegefiihl,
Schlafrigkeit, starkes Schwitzen sowie (ber ndchtliche
SchweiRausbriiche berichtet. In Einzelfdllen traten auRerhalb
der Zulassungsstudien eine akute entziindliche Haut-
erkrankung (Erythema multiforme), ein ungewdhnliches
Gefiihl in der Haut (Pardsthesie) sowie ein vermindertes
Gefiihl insbesondere der Haut (Hypodsthesie) auf.

Kinder zwischen 5 und 11 Jahren: Die hdufigsten Neben-
wirkungen in der Zulassungsstudie von Comirnaty®1o ug
waren Schmerzen an der Einstichstelle (80%), Midig-
keit / Abgeschlagenheit (50 %), Kopfschmerzen (30 %), R6tung
und Schwellung der Einstichstelle (20 %), Gliederschmerzen
und Schiittelfrost (10 %).

Sgikevax®:

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 Einstichstelle (mehr als 9o %), Miidigkeit (70 %), Kopf-
und Muskelschmerzen (mehr als 60 %), Gelenkschmerzen und
Schiittelfrost (mehr als 40 %), Ubelkeit oder Erbrechen (mehr
als 20%), Schwellung oder Schmerzempfindlichkeit der
Lymphknoten in der Achselhéhle, Fieber, Schwellung und
R6tung an der Einstichstelle (jeweils mehr als 10 %). Hdufig
(zwischen 1% und 10%) wurde (ber allgemeinen Ausschlag
sowie Ausschlag, Rotung oder Nesselsucht an der Einstichstelle
sowie (ber Durchfall berichtet. Gelegentlich (zwischen 0,1%
und 1%) trat Juckreiz an der Einstichstelle auf. In seltenen
Fallen (zwischen 0,01% und 0,1%) traten auch ein ungewohn-
liches Gefiihl in der Haut (Pardsthesie) sowie ein vermindertes
Gefiihl insbesondere der Haut (Hypodsthesie) auf.

Kinder und Jugendliche zwischen 12 und 17 Jahren: Die am
hdufigsten berichteten Impfreaktionen waren: Schmerzen an
der Einstichstelle (mehr als 90 %), Kopfschmerzen und Miidig-
keit (mehr als 70%), Muskelschmerzen (mehr als 50%),
Schiittelfrost (mehr als 40%), Schwellung oder Schmerz-
empfindlichkeit der Lymphknoten in der Achselhdhle und
Gelenkschmerzen (mehr als 30%), Ubelkeit oder Erbrechen,
Schwellung und R6tung an der Einstichstelle (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 R6tung, Ausschlag und
Nesselsucht an der Impfstelle, teilweise verzogert, sowie all-
gemeiner Ausschlag auf, und es wurde {iber Durchfall berich-
tet. Gelegentlich (zwischen 0,1% und 1%) kam es zu Juckreiz
an der Einstichstelle und zu Schwindel. In Einzelfdllen trat
auBerhalb der Zulassungsstudien eine akute entziindliche
Hauterkrankung (Erythema multiforme) auf. In seltenen Fdllen
(zwischen 0,01% und 0,1%) traten auch ein ungewdéhnliches
Gefiihl in der Haut (Pardsthesie) sowie ein vermindertes
Gefiihl insbesondere der Haut (Hypodsthesie) auf.
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Kinder zwischen 6 und 11 Jahren: Die hdufigsten Nebenwir-
kungen bei Teilnehmern im Alter von 6 bis 11 Jahren nach
Verabreichung der Grundimmunisierung waren Schmerzen
an der Injektionsstelle (mehr als 9o %), starke Miidigkeit
(mehr als 70%), Kopfschmerzen (60%), Gliederschmerzen
(35%), Schiittelfrost (35%), Ubelkeit/Erbrechen (30%),
Fieber (25%), Rotung und Schwellung der Einstichstelle
(20 %).

Comirnaty Original/Omicron BA.1®, Comirnaty Original/Omi-
cron BA.4-5® und Spikevax bivalent Original/Omicron BA1®:
Die klinischen Studien, mit deren Daten die Zulassungs-
entscheidung fiir die bivalenten Omikron-adaptierten mRNA-
Impfstoffe getroffen wurden, haben keine neuen unbe-
kannten Nebenwirkungen erkennen lassen oder eine klinisch
relevante Anderung des Vertriaglichkeits- und Sicherheitsprofils
ergeben.

Sind Impfkomplikationen moglich?

Impfkomplikationen sind {iber das normale MaR einer Impf-
reaktion hinausgehende Folgen der Impfung, die den Gesund-
heitszustand der geimpften Person deutlich belasten.

In den umfangreichen klinischen Priifungen vor der Zulas-
sung wurden nach Gabe der mRNA-Impfstoffe selten (zwi-
schen 0,1% und 0,01%) Fdlle von akuter Gesichtslahmung
beobachtet. In allen Fillen bildete sich die Gesichtsldhmung
nach einigen Wochen zuriick. Diese Gesichtsldhmungen ste-
hen moglicherweise im ursdchlichen Zusammenhang mit der
Impfung. Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Nesselsucht
und Gesichtsschwellungen wurden in seltenen Fdllen (zwi-
schen 0,1% und 0,01%) beobachtet.

Seit Einfiihrung der Impfung wurden in sehr seltenen Fallen
anaphylaktische Reaktionen (allergische Sofortreaktionen)
berichtet. Diese traten kurz nach der Impfung auf und muss-
ten drztlich behandelt werden. Ebenfalls wurden nach Gabe
der mRNA-Impfstoffe sehr selten Fdlle von Herzmuskel- und
Herzbeutelentziindungen (Myokarditis und Perikarditis)
sowohl bei Kindern und Jugendlichen als auch bei Erwach-
senen beobachtet. Diese Fdlle traten hauptsdchlich innerhalb
von 14 Tagen nach der Impfung und hdufiger nach der
2. Impfung auf. Es waren vorwiegend jlingere Mdnner sowie
Jungen und madnnliche Jugendliche betroffen. Die meisten
Fdlle einer Herzmuskel- bzw. Herzbeutelentziindung verlaufen
mild bis moderat, bei einem kleinen Teil der betroffenen
Personen gibt es jedoch auch schwerere Verlaufsformen.
Einzelne Personen verstarben. Daten weisen darauf hin, dass
Herzmuskel- und Herzbeutelentziindungen insbesondere bei
Jungen und jungen Mdnnern aber auch bei jungen Frauen
unter 30 Jahren nach der Impfung mit Spikevax® haufiger
berichtet wurden als nach der Impfung mit Comirnaty®. Bei
Kindern von 5 bis 11 Jahren wurden in den Zulassungsstudien
und auch danach bisher nur sehr selten schwere
Nebenwirkungen wie Herzmuskelentziindungen beobachtet.

Berichte aus verschiedenen Landern deuten darauf hin, dass
das Risiko fiir 5- bis 11-jdhrige Kinder insgesamt deutlich
geringer ausfdllt als bei Jugendlichen und jungen Erwach-
senen.

Zum moglichen Risiko einer Herzmuskelentziindung nach
einer Auffrischimpfung liegen aktuell noch keine ausrei-
chenden Daten vor. Auch wenn die Datenlage zur Sicherheit
der Auffrischimpfung bei den 12- bis 17-jdhrigen Kindern und
Jugendlichen noch limitiert ist, wird das Risiko fiir schwere
Impfnebenwirkungen als sehr gering eingeschdtzt.

Grundsatzlich kénnen - wie bei allen Impfstoffen - in sehr
seltenen Fallen eine allergische Sofortreaktion bis hin zum
Schock oder andere auch bisher unbekannte Komplikationen
nicht ausgeschlossen werden.

Wenn nach einer Impfung Symptome auftreten, welche die
oben genannten schnell voriibergehenden Lokal- und All-
gemeinreaktionen {berschreiten, steht Ihnen lhre Arztin/Ihr
Arzt selbstverstandlich zur Beratung zur Verfligung. Bei schwe-
ren Beeintrachtigungen, Schmerzen in der Brust, Kurzatmig-
keit oder Herzklopfen begeben Sie sich bitte umgehend in
drztliche Behandlung.

Es besteht die Moglichkeit, Nebenwirkungen auch selbst zu
melden: https://nebenwirkungen.bund.de

In Ergdnzung zu diesem Aufklarungsmerkblatt
bietet Ihnen Ihre Impfarztin/lhr Impfarzt ein
Aufklarungsgesprach an.

Das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) fiihrt eine Befragung zur
Vertrdglichkeit der Impfstoffe zum Schutz gegen das neue
Coronavirus (SARS-CoV-2) mittels Smartphone-App SafeVac
2.0 durch. Sie kénnen sich innerhalb von 48 Stunden nach der
Impfung anmelden. Die Befragung ist freiwillig.

Google Play App Store

e

B

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

App Store Apple

www.corona-schutzimpfung.de
www.infektionsschutz.de
www.rki.de/covid-19-impfen

www.pei.de/coronavirus
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