A N AM N E S E Schutzimpfung

(Grundimmunisierung und Auffrischimpfungen)
gegen COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)
mit MRNA-Impfstoffen

mR N A comirnaty® (3 pg, 10 pg bzw. 30 pg/Dosis), Comirnaty Original/Gmicron BA1®

un Comirnaty Original/Omicren BA.4-5¥ van BioNTech/Pfizer sowie

splkevax® 0,2 mg/mi bzw. a,1 mg/ml Injektionsdispersion (25 Y&, 50 pg bzw. 100 pg/Dosis),
Spikevax bivalent Criginal/Omlcron BA1® und 5pikevax bivalent Original/CGmicron BA.4-5>
von Moderna

Diese Informationen liggen in leichter Sprache und Fremdsprachen vor:

Stand: 31, Mai 2023 .tk de/OEIC ontent/Infektfimpfen/Material lenfCOVID 19-Aufklapryngshayean-Tal.himi

Name der zu impfenden Person (Name, vVorname) _

Geburtsdatum

Anschrift

1.

2,

3.

Besteht bei lhnen! derzeit eine akute Erkrankung mit Figber?

[ia [ 1 nein
5ind 5ie' in den ietzten 14 Tagen geimpft worden?
L] { ] nein
Wwurden Sie? bereits gegen COVID-19 geimpfi?

|:_| ja |:| nein

Wenn ja, wann und mit welchem Impistoff? Datum: — . Impfstoff;
Datum: —— impfstoff__.
Daturm: ____ impfstoff:
Datum: ___ Impfstoff

{Bltte bringen Sie Ihren Impfauswels oder anderen Impfnachweis zum tmpfiermin mit.)

4.

100

Falls 5ieT bereits eine COVID-1g-Impfung erhalten haben: Haben Sie? danach eine allergische Reaktion entwickelt?
D A D nain
sind bei thnen! andere ungewdhnliche Reaktionen nach der inpfung aufgetreten?

[1ia [_] nein

Wenn ja, welche

Wurde bei Ihnen’ in der Vergangenheit eine infektion mit dem Coronavirus ($ARS-CoV-2) sicher nachgewiasen?
D a |:| nein

wenn ja, wann —
(Ritte bringen Sie den Nachweis der Diagnosestellung zum Impftermin mit.)

Haben 5le! chronische Erkrankungen odet leiden Sie? an einer Immunschwiche (z. B. durch eine Chemotherapie,
immunsupprimierende Therapie oder andere Medikamente)?

D ja D nein

Wenn ja, welche

Leiden siel an einer Blutgerinnungssidrung oder nehmen Sie blutverdiinnende Medikamente ain?
D ja D nein
Ist bel Ihnen! ine Allergie bekannt?

[ ja [ ] nein

Wenn ja, welche

Traten bei thnen! nach einet friheren, anderen impfung allecgische Erscheinungen, hohes Fleber,
Ohnmachtsanfille oder andere ungewéhnliche Reaktionen auf?

[]ia D nein

Wenn ja, welche

sind Sie schwanger'? (Eine Impfung mit dem Impfstoff Comimaty® wird ab dem 2. Schwangerschaftsdrittel empfohlen.}
wenn fa, in welcher Schwangerschaftswoche (S5W)7

[ ja ssw [] nein

1 ggf. wird dies von der gesetzlichen vertretungsperson beantwortet



EINWILLIGUNGS-
ERKLARUNG

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

i NA- f
mRNA mit mR impfstoften

Comirnaty® (3 ug, 10 pg bzw. 30 g/Dosis), Comirnaty Original/Omicron BAA
und Comirnaty Original/Omicron BA.4-5™ von BloNTech/Pfizer sowie
59ikevax® 0,2 mg/ral bzw. 0,3 mg/m! Injektionsdispersion (25 g, 50 ug bzw.
100 pg/Dosis), spikevax bivalent Original/Omicron 8A.1% und Spikevax bivalent
stand: 31. Mai 2023 original/Omicron BA.4-5% von Moderna

& .

Name der zu impfenden Person (Name, Varname)

Geburtsdatum

Anschrift

ich habe den inhalt des Aufktirungsmerkblattes zur Kenntnis genommen und hatte die Moglichkeit zu einem aus-
fiikrlichen Gesprach mit melner Impfdrztin / meinem Impfarzt bzw. der Apothekerin/ dem Apotheker.

[ ] Ich habe keine weiteren Fragen und verzichte ausdriicklich auf das arztliche Aufkidrungsgesprach bzw.
das Aufiddrungsgesprach mit der Apothekerin /dem Apotheker.

D lch willige in die vorgeschlagene Impfung gegen COVID-19 mit mRNA-Impfstoff ein.

[] ieh lehne die Impfung ab.

Anmerkungen

ort, Datum

Unterschrift der zu irnpfenden Person Unterschrift der Arztin / des Arztes bzw. der
Apothekerin /des Apothekers

Bei fehlender Elnwilligungsfihigkeit der zu impfenden Person:
Bei Sorgeberechtigten zusétzlich: Ich erkidre, dass ich von etwaigen anderen sorgeberechtigten Personen fiir dle

Einwilligung ermachtigt wurde.

unterschrift der zur Einwilligung berechtigten Person
(Sorgeberechtigte, Vorsorgeberechtigte ader Betreuerin / Betreuer)

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

Name, Vorname

Telefonnr, E-Mail

Disser Anamnese- und Einwitligungsbogen wurde vom Deutschen Griinen Kreuz e V., Marburg,
in Keoperation mit dem Robert Koch-Ingtitut, Barlin, erstelit und Iat urheberrechttich geschirtzt,
Er darf ausschlieRlich im kRahmen selner Zwecke fir eine nichi-kommerziele Nutzung vervielfdl-
tigt und wejtergegeben werden, jegliche Bearbeitung oder Verinderung ist unzuldssig.
Heraysgeber Deutsches Grilnes Kreuz e.V., Marburg

In Kooperation mit dem Robert Koch-institut, Bertin

Ausgabe oo Verslon 21 (5tand 31. Mai 2023)

ROBERT KOCH INSTITUT
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AUFKLARUNGSMERKBLATT

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

~ mit MRNA-Impfstoffen -

Comimaty® (3 pg. 10 1g baw. 30 Jig/Dosis), Comimaty Original/Omicron gAs®
und comima%oﬂginajlumiam BA.4-5® von BioNTech/Pfizer
sowie Spikevax”™ o,z mgfmi baw, 0.1 mg/mi Injektionsdispersion

(25 pE, 50 1E baw. 100 Jg/Dosis), Spikevax bivalent original/omicon BAA
und Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5% von Moderna

Diese Informationsn liegen in lsichter Sprache und Fretdspractwen var:
: ww..rk:‘.de.fDEiContentﬂnfekiﬂmpter.!:‘s‘!amﬁaiieﬂ{cmnn-i9-Aufkiaea:ungsbugerﬂan.h:ml

Darzeit besteht in der Bevdlkerung in Deutschland eine
ausgeprage SARS-CoV-z-Basisimunitat. £5 wird geschitat,
dass mindestens die Hilfte der BevBlkerung eine SARS-
coVea-infektion durchgemacht hat und dass mindestens
g5 Prozent der Einwohnerinnen und Einwohner in Deutsch-
fand durch Impfung und / oder Infektion Kontakt mit SARS-
Cov-2-Antigenen hatten, Die Stindige Impfkommission
{$TIKD) hat daher ihra Empfehlungen der aktuellen spide-
rniologischen Situation angepasst. Sie sind ab sofort Be-
standtel der aligemeinen Empfehlungen der STIKO. 20323
urd warden in den Impfkalender avfgenommen.

Ex wird beobachtet, dase der (berwiegende Teil der derzei-
tigen Omikron-infektionen mild oder sogar asymptoma-
tizrh varisuft. Weiterhin sind aber Personen im Alter ab
Go Jahren stirker gefihrdet, schwer zu erkranken, wobei
das Risiko einer schweren Erkrankung mit fortschreitendem
Alter kontinuiedich zunimrnt, Sedrohlich ist COVID-19
zudem HIF Personen Jeglichen Alters mit verminderter
immunabwehr, fir Personen mit bestimmten Grundkrank-
heiten sowie fir Betreute in plegeeinrichtungen.

empfehlungen der STIKO

Alie Personan imn Altar ah 18 lahren sollen Gbar eine SARS-
CoVz-Basisimmunitit verfiigen. Dies gilt auch fiir Schwan-
gere jeden Alters. Eine Basisimmunitit wird durch mindes-
tens 3 SARS-Cov-z-Antlgenkantakle erreicht. Der sicherste
Weg, diese Antigenkontakie zu erhaiten, ist die g-malige
impfung. Wenn beredts eine Infektion durchgemacht wurde,
reichen fOr den Aufbau einer Basisimmunitit nach Ein-
schirzung der STIKO 2 weitere Antigenkontakte durch Imp-
fungen (Grundimmunisierung bzw. Autrischimpfung).

Zusitzlich =oflen folgende Personengruppen €ine weitere
Auffrischimpfung — in der Regel im Herbst = arhalten:

# Parsonon ab dem Alter van 6o fahren, -

& Parconen ab dem Alter wvan 5 Lebensmonaten, die durc)
elne Grundkrankheit ein erhdhtes Risiko filr ginen
schweren COVID-19-Verfadl haben, wie £ B,

o chronische Erkrankungen der Atmungsorgane (COPD),

o chronische Herz-Kraistauf-, |.2ber- und Niersperkran-
kringen,

MRNA

Stand: 7. juni 2023

(dieses Aufkirungsmerkblatt wird Jaufend
aktuadiziert)

o Dizbetes meliftus und andere steffwechselkrank-

heiten,

Adipositas,

Erkrankungen des ZNS (zentrales Nervensystem),

wia 2, B. chranische neurologische Erkrankungen,

Demenz qder geistige Behinderung, psychlatrische

Krankheiten oder zerebrovaskulare Erkrankungen,

o Personen mit Trisomie 21 (.Down Syndrom®),

o angeborene oder erworbene ImmunstSrungen
{z.B. Hiv-infektion, chronischentzdndiiche Erkran-
kungen unter relevanter immunsupprimierender
‘Therapie, nach Organtvansplantation) und

o aktive Krebserkrankungen.

* Alle Bewohnerinnen und Bewohner in Elnfichtungen
der Pllege sowie Personen in Einrichtungen der
tingliederungshilfe, wenn sie ain echBhtes Risiko f3r
einen schiwaran Krankfieitsverlauf haben.

& personal in medizinischen Einfichtungen und Pflege-

" ainrichtungen mit ditektem Kontakt zu. Patientinnen /

Patienten bzw. Bewohnerinnen f Bawohnarm.

+ pamillienangehfrige oder andere enge Kontaltpersonen
von Personen, bei denen durch elne COVIDo-Implung
vermutlich keine schiitzenda immunantwort erzielt wer-
det: kann.

C o o

sofarn der letzie bekannte Antigenkontakt bereits mindes-
tens 12 Monate zuriickliegt, solt die Auffrischimpfung vor-
zugsweice im Herbet gegeben werden. Am selben Termin
kann auch gegen saisonale Influenza und ggf. gegen
Pheumokokken geimpft werden, sofern elne Indikation vor-
Jimgt

Fiif gesunde Erwachsene unier 6o Jahven sowie fir
schwangere werden derzeit keine jahelichen Auffrisch-
impfungen empfohlen.

SHugliingen, (Klein-)Kindern und fugendtichen ohne Grund-
trankhalan wird altusl] aufarund dar Dberwiegend milden

Veriaufe und des deshalb sehr geringen Rislkos ainer
Klinlkeinweisung kelne routinemakige COVID-1a-Grundg-
mmunlslerung oder Auffrischimpiung empfohlen.

weitere Informationen finden Sie unter dar Obesschrift
Jarundimmunisierung und Basisimmunitat” sowle unter
wAuffrischimpfungen®. .
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symptome ven COVID-19

COVID-19 kann sich In vielfdftiger Weise und nicht nur in-der
Lunge, sondern auch in anderen Organsystemen manifastie-
ren. Zu den haufigsten Krankheitszeichen von COVID-19
z5hlen trockener Husten, Fleber, Atemnot sowie ein vo-
rabergenender Verlust des Geruchs- und Geschmackssinnes,
Auch ein allgemeines Krankheitsgeflhl mit Kopf- und
Gliederschmerzen, Halsschmerzen und Schnupfen kommt
haufig vor. In der von den Omdkron-Varianten dominierten
Phase werden Geruchs- und Geschimacksverlust, Magen-
Darm-Beschwerden, Bindehautentz(ndung und Lymph-
knotenschwellungen weniger hiufig berichtet als zu Beginn
dar Pandemie Folgeschiden am Nerven- oder Herz-
Kreislauf-system sowie langanhaltende Krankheitsveridufe
sind magich. Obwohl ein milder verfauf der Krankheit hau-
fig ist und die meisten Erkrankten vollstindig genesen,
kormmen auch schwere verfaufe beispielsweise mit Lungen-
entzindung vor, die zum Tod fithren konnhen.

mRNA-COVID-19-Impfstoffe

Die MRNA-COVID-1g-impfstoffe enthalten eine ,Rauan-
leitung” fiir einen einzigen Baustein des Virus (das soge-
nannte Spikeprotein), aber keine vermehrungsfahigen Impf-
viren. Die in den Impfstoffen enthaltene MRNA wird nach
Eintritt in die Zellen ,abgelesen”, woraufhin diese Zsilen
dann das Spikeprotein selbst herstellen. n der Folge warden
Antikirper und Abwehrzellen gegen das Spikeprotein des
Virus gebildet So entsteht eife schitzende Immunantwort.
Die MRNA aus den Impfstoffen gelangt dabei nicht in den
=2allkern und wird hicht in das menschliche Erbgut eingebaut.

Die Ormikron-adaptierten impfstoffe enthalten je zur Halhe
mRNA fir das spikeprotein des urspringlichen Coronavirus
SARS-CoV-2 und MRNA fir das Spikeprotein der Omikron-
cubvariante BA.1 bzw. das Spikeprotzin der Omikron-
subvarianten BA.4-%. Ziel dieser impfstoffe ist es, die Immu-
nitit des Korpers auf die Virusvarlante Omikron und
verwandte Untervarianten zu erweitern und eine breitera
immunantwort herbelzuflhren.

Grundimmunisierung und Basisimmunitat

Basisimmunitst bedeuiet, dass mindestens 3 Antigen-
kontakte (davon mindestens 2 impfungen) vorliegen. Alle
personen im Alter ab 18 Jahwen erhalten bel unvollstandiger
Basisimmunitat die fehlenden Impfstoffdosen, bis dic An-
zaht der foir die Basisimmunitat erforderlichen mindestens
3 Antigenkontakte erreichy ist.

fir die Grundimmunisierung kénnen die urspriinglichen
Impfstoffe Comimnaty® von BioNTech/Pfizer oder spikevax®
von Moderna verwendet werden, die auch bereits einen

schute vor der Omikren-variante bieten. Generell empfiehlt
die STIKO Fir Personen unter 20 Jahren den Impfstoff

Comimaty ™.

Der Impfstoff wird in den Oberarmmuskel gespritzt. Zur
Grundimmunislerung muss ccmirnaty@' a-mal im Abstand
von 3 bis 6 Wochen (abweichendes Impfscherna be! Kindern
it Grunderkraniung, 5. unten) verabreicht werden. Die
Gabe von Spilcevax‘g’ erfolgt 2-mal Im Abstand von 4 bis &
Waochen,

Ungeimpfte Schwangere sollen ab dem 2. Schwanger
schaftsdrittel ungeachtet ihres Alters mit Comirnaty®
geimpft werden. Studien zeigen, dass durch die Impfung
der Schwangeren auch ein relevanter Nestschutz fir das
Neugeborens erzielt werden kanp. Es gibtt keine Hinweise,
dass die COVID-g-Impfung wahrend der Stillzeit ein Risiko
fllr Mutter oder Kind darstelt.

Grundimmunisierung bei Kindern und Jugendlichen mit

Vorerkrankungen:

Kinder und Jugendiiche mit Vorerkrankungen kénnen fal-

gendermalen geimpft werden:

. Kinderim Alter von & Monaten bis 4 Jahren: 3 tmpfungen
im Mindestabstand von 3 und & Wochen mit Cormirnaty
(3 pg/Dosis) oder Kinder im After von & Monaten bis
5 jahren; 2 Impfungen im Mindestabstand von je 4 Wo-
chan mit Spikevax™ (25 pg/Dosis).

- Yinder von 5 bis n Jahren: 2 Impfungen im Abstand von
3 his & Wochen mit Comirnaty® (10 pg/Dosls) oder
Kinder von 6 bis 17 Jaheen: 2 impfungen im Abstand von
4 bis & Wochen mit spikevax® (50 ug/Dosis).

+ jugendliche von 12 bis 17 jahren: 2 Impfungen im
Abstand von 3 bis 6 Wochen mit Comimaty® 3o pg/
Dosis) oder 2 Impfungen im Abstand von 4 bis & Wochen
mit Spikevax® {100 pg/Dosis).

Optimterang baw. vervolistandigung des Impfschugzes pach
einer 1-mafigen Impfung mit JCOVDEN (von_Jjohnson &
lohnsony:

Persanen, die 1 Impfstaffdosis JCOVDEN® erhalten haben,
sollen zur Optimierung bzw. Vervaiistindigung Thres Impf-
schutzes entsprechend der STIKO-Empfehlung 1 weltere
Impfstoffdosis eines mRNA-tmpfstoffs oder des Protein-
impfstoffs Nuvaxovid erhalten.

covip-ig-impfung gieichzeitig mit anderen impfungen:
GemafE STIKG kdnnen COVID-1g-mRNA-Impfatofie mit
anderen Totimpfstotfen wle beisplelswaise Influenza- oder
Pneumokokken-impfstoffen glelchzeitig verabreicht wer-
den. Bei der gleichzeitigen Verabreichung verschiedener
impfungen sollen die injektionen in der Regel an unter-
gchiediichen Gliagmagen erfoigen. In diesem Fall kbnnhen
Impfreaktionen etwas hiufiger auftreten als bai der zeitlich
getrennten Gabe. Zu anderen impfitngen mit Lebendimpf-
stoffen soll ein Abstand ven mindestens 14 Tagen vor und
nach jeder COVID-1g-Impfung eingehalien werden.

Auffrischimpfungen
Eine Auffrischimpfung erfolgt zum Aufbau der Basis-
immunitat. Weitere Auffrischimpfungen sind nur fir be-
stimmte Personengruppen empfohlen (5. 5. 1 unter Emp-
fehlungen der STIKO™).

Die mRNA-Impfstoffe sind in untarschledlichen Dosteryngen
fiir verschiedene Altersgruppen verfighar. Zugelassen sind
die mRNA-Impfstoffe fir die Auffifschung ab 5 baw. 6
{ahren. Auffrischimpfungen werden bevorzugt mit Varian-
ten-adaptierten mRNA-impfstotfen durchgefiihr: Comirnaty
Origgallomlcron BA_4-5¥ oder Comirnaty Qriginal/Omicron
BAA™=,
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spikevax bivalent Original/COmicron BA1? und spikevax
bivalent Criginal/Cmicron BA*4~5® sind erst flir Personen
ab einem Alter von 30 Jahren empfahien.

Safern der letzte bekannte Antigenkontakt beraits mindes-
tens 12 Monate zurfddiegt, soll eine weltera Auffrisch-
impfung, sofern empfohlen, vorzugsweise im Herbst gege-
ben werden.

wer soll nicht gelmpft werden?

Wer an einer akuten Krankhait mit Fieber (38,5°C oder hbher)
leidet, solf erst nach Genesung geimpft werden. Eine ErkStiung
oder eine gering erhohte Temperatur unter 38,5°C ist kein
Grund zur Verschiebeung des impftarmins. Bitte tellen Sie der
Arztin/ dern Arzt bzw. der Apothekesin/dem Apotheker vor
der Impfung mit, wenn Sie Allerglen haben. Bej einer Uber-
empfindlichkeit gegenijber einem Impfstoffbestandteil oder
nach siner aflergischen Sofortrexktion (Anaphylaxie) nach
ainer Impfung empfiehit sich die Vorstellung in elnem allergo-
logischen Zentrum.

Verhalten vor und nach der impfung

Wenn Sie nach einer friheren Impfung oder anderen Spritze
chnmichtig geworden sind, zu Sofortallergien neigen oder
andere Reaktlonen hatten, teilen Sle dies bitte der Brztin/
demn Arzt bzw. der Apothekerin/dem Apotheker vor der
Impfung mit, :
Informieren Sie bitte die Arztin/den Arzt bzw. die Apo-
thekerin/den Apotheker vor der Impfung, wenn Sie an
einer Gerinnungsstorung leiden oder gerinnungshemmende
Medikamente einnshmen. Sic kdnnen unter Einhaltung ein-
facher Vomsichtsmanahmen geimpft werden. Teilen Sie
bitte auch mit, wann Sie nach einer Impfung in der Ver-
gangenhait eine allergische Reaktion hatten oder Allergien
haben, Die Arztin/der Arzt bzw. die Apothekerin/der
Apotheker wird mit thnen abkidren, ob etwas gegen die
Impfung spricht.

in den ersten Tagen nach der Impfung soflten auGergewdin-
liche kbrpettiche Balastungen und Leistungsspornt vetiiie-
den werden. Bei Schmerzen oder Fieber nach der impfung
kinnen schmerzlindermde/fiebersenkende Medikamente
eingencmmen werden. Jhre Arztin /the Arzt bzw. die Apo-
thekerin/ der Apotheker kann 5ie hierzu beraten,

Bitte beachten Sie, dass der Schurz nicht sofort nach der
tmpfupg einsetzt und auch nicht bei allen geimpften
Personen gleichermalen vorhanden ist.

impfreaktionen

impfreaktionan sind typische Beschwerden nach eliner
Impfung, higrzy zihlen z B. Rétung. Schwellung odae
Schmeryen an der impfotelle. Auch Allgermainrealktiones wic
Fieber. Kopf- und Gliederschmerzen und Unwohisein kin-
nen auftreten. Diese Reaktionen sind Ausdruck der ep
wiinschten Aktivierung dex Immunsystems una klingen: in
der Regel nach wenigen Tagen folganlos ab. Nach derze-
tgem Kenntnlsstand sind Haufigkeit und Art maglicher

-—

hebanwirkungen nach der Auffrischimpfung verglelchbar
mit denen nach der Grundiminunisiening,

Cumimag@: -
Sehr haufig auftretende Impfreaktionen (bei mehr als 10%
der Personen) kfnnen abhinglig vom Alter berichitet wer-

dary;

Personen ab 16 jahren: Die am hiufigsten berichteten
impfreakiionen In den Zulassungsstudien waren Schmerzen
an der Finstichsteile {mehr als 809%), frmiidung {mehr als
60%), Kopfschmerzen {mehr als 50%), Muskelschmerzen
(mehr als 40%:), Schittelfrost (mehr als z09%6), Gelenk-
schmarzen (mehr als 20 %), Fieber und Schwelleng der Ein-
stichstelle (mehr als 10%).

Kinder und |usendliche zwischen 12 und 15 [abren: Dle in
den Zulassungsstudien am haufigsten berichteten Impf-
reaktionen waren Schmerzen an der Einstichstalle fmehr als
g0 %), Emidung und Kopfschmerzen (mehr als 70%),
Muskelschmerzen und Schittelfrost {mehr als 40%),
Gelenkschmerzen und Faber (b als 20 9%).

Kinder zwischen 5 und v jabren: Die hiufigsten mmpf
reaktionen in den Zulassungsstudien von Comirnaty®
(1o pg/Dosis) waren schmerzen an der Einstichstelle (8094),
middigkelt / Abgeschlagenheit (s0%), Kopfschmerzen
(30%), Rétung und Schwellung der Einstichstelle (20 9),
Gliederschmerzen und Schittelfrost (10-9%).

Kinder zwischen 6 Monaten und 4 Jabren: Zu den haufigsten
Impfreaktionen in den Zulassungsstudien bei S3uglingen im
Alter von 6 bis 23 Monaten bei der Grundimmunisierung
gehBrten Reizbarkeit (mehr als 60%), Schlifrigkeit (mehr
als A0 %), verminderter Appetit (mehr als 30094), Schmerz-
empfindlichkmit an der Einstichstelle {mehr als 30%),
Ritung der Finstichsteite und Fiehar (mehr als 10%). Zu den
hitfigsten Nebeawirkumgen bel Kindemn im Alter von 2 bis
4 Jahren, die eine Dosis der Grundimmunisierung erhialten,
gehltten Schinerzen an der Finstichstelle und Mbdigkeit
(mehr als 4096), ROtung dar Finstichstelle und Fieber (mahr
als 10 26).

Nebenwirkungen von Comimaty® aus iinischen Studien

und Erfahruigen nach der yulassung bei Kindem ab
& Monaten, Jugendlichen und Erwachsensn:

Folgende Impfreaktionen wurden sehr haufig (bef 10 % oder
mehr der Geimpften) berichtet Kopfschmerzen, Durchfall,
Gelenk- und Muskelschmerzen, Schmerzen und Schwellung
an der Einstichstelle, Ermidung. Schiiitelfrost sowie Fiebar,
Bej Sauglingen und Kindern bis 23 Monaten wurden auch
Reizbarkeit, Schmerzempfindlichkeit an der finstichstetie

und Schiafrigkait sehr h3ufiy gecehon. HSufig Crwischan 194
und 10 %) traten Obaikeit, Erbrechean und B3tung der Ein-
stichstelle auf. Gelzgenthich (Zwlschen 0,77 LR 19%) wur
deny  Lymphkootenschwetlungen, varminderter Appetit,

Schlaflosigkelt, Schwindelgefihi, Schisfripkeit, starkes
Schwitzen, nachiliche Schweifausbriiche, Schmerzen im
impfarm, Unwohlsein und Schwichegefiihl, fuckrat? an der
Einstichstelle  berichtet sowie  Obarempfindlichkeite-
reaktionen (2.8. aflgemeiner Ausschiag und Juckreid), 1n
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Einzelfillen traten auRerhalh der Zulassungsstudien eine
akute entzlindllche Hauterkrankung (Ervthema multiforme),
gin ungewdhnliches Gefiihl in der Haut (Paristhesie), ein
vaermindertes Gefithl insbesondere der Haut {Hypodsthesie)
sowie ausgedehnte Schwellung des Impfarms auf, DarGber
hinaus gibt es Hinweise darauf, dass es im Zusammenhang
mit der Impfung in den entsprechenden Altersgruppen zu
einer vorlibergehend verstirkten Menstruationsblutung
kommen kann, die jedoch keinerlel Einfluss auf die Frucht-
barkeit hat.

Sgikﬂvax®:
sehr haufig auftretende Impfreaktionen (bei mehr als 10%
der Personen) konnen abhingig vom Alter berichtet waey-

den;

Personen ab 18 Jahren: Die am havfigsten berichteten impf-
reaktionen in den Zulassyngsstudien waren schmerzen an
der Einstichstelle (mehr als 90%), Midigkelt {(709%), Kopf-
und Muskelschmerzen {mehr als 60%), Gelenkschmerzen
und schiittelfrost {mehr als 40%), Ubelkeit oder Erbrechen
(mushr als 20%), Schwellung oder Schmerzempfindlichikelt
der Lymphknoten in der AchselhBhle (ca. 209%), Fieber,
Schwallung und Rétung an der Einstichstelle (jeweils mahr
als 10%).

Kinder und jugendiiche rwischen 12_und 17 jahren: Die am
haufigsten berichteten Impfreaktionen waren; Schmerzen
an dar Einstichatelle {mehr als 90 %), Kopfschmerzen und
Mitdigkeit (meht als 70 %), Muskelschmerzen und Schitiel-
frost (ca. 5098, Schwellung oder Schmerzempfindlichkeit
der Lymphknoten in der Achselhthle und Gelenkschmerzen
{mehr als 3098), Dbelkeit oder Erbrechen, Schwellung und
R&tung an der Einstichstelle (mehre als 20 %) sowie Fieber
{mehr als 10%).

Kinder zwischen & und v [abren: bie am hiufigsten berich-

teten Impfrealtionen waren 5chmerzan an der Einstichstelle
(mehr als 909), starke miidigkeit (mehr als 70%), Kopf
schmerzen (mehr als 60 %), Muskelschmerzen und Schisttel-
frost {mehr als 309%). Zwischen 2o und 30% der Geimpften
zeigten Ubelkeit / Erbrechen, Fiebes, RBtUNE und Schwellung
det Einstichsteile sowie Gelenkschrmerzen.

Kinder #wischen & Monaten und 5 jahren: In einer klinischen
Studie traten bel Kindemn im Alter von 5 bis 23 Monaten
nach Verabreichung der Grundimmunisierung folgende
Nebenwirkungen auf: Reizbarkeit/Weinen (81,5%),
schmerzen an der Einstichstelle {56,29%), Schlafrigkeit
(51,1%), verminderter Appetit (45,7%), Fieber (21,8%),
Scthwellung (18,4%) und Rétung an der Einstichstelle
(17,9 %) und Schwelung / Empfindlichkeit der Achsethdhlen

(12,2%). Nebenwirkungen bel Kindern im Alter von 24 bis 36
Monaten nach verabreichung der Grundimmunisierung
waren schmerzen an der Binstichstelle (76,8 20), Reizbarkeit /
Weinen (71,09, Schiifrigkeit (49,79%), verminderter

Appetit {(42,.49%), Fieber (26,1%), ROtung (17,9%) und
Schwellung an der Einstichstelle {(15.7%) und Schwel-
tung / Empfindlichielt der AchsethGhlen (11,5 %), Mebenwir
kingen bei Kindern im Alter von 37 Menaten bis 5 Jahren
nach Verabreichung der Grundimmunisierung waren

Schmerzen an der Einstichstelle (83,8 %), Midigheit (61,9 %),
Kopischmerzen (22,9 %), Muskelschmerzen {22,1%), Fieber
{20,9%), Schittelfrost (16,8%), Ubelkeit/Erbrechen
(15,2%), Schwellung /Empfindlichkeit der Achselhéhlen
{14,3%6), Gelenkschmerzen (12,8 %), Rbtung und Schwellung
an der Einstichstelle (8,2 96).

Nebenwirkungen ven Spikevax® aus kiinischen Studien und
Erfabrungen nach der Zulassung bei Kindern ab 6§ Monaten,
jupendiichen und Erwachsenen:

Sehr hdufig (0% oder mehr) traten Lymphknoten-
schwellungen, Kopfschmerzen, Obelkeit, Erbrechen, Muskel-
und Gelenkschmerzen, Mildigkeit, Schiittelfrost und Fleber
snwie Schmerzen, REtung und Schwallung an der Einstich-
stelle auf. Bel Kindern zwischen ¢ Monaten und 5 Jahren
wurden auBerdem verminderter Appetit, Reizbarkeit/ Welnen
sowie Schiafrigkeit sehr hiufig beobachiet.

Hiufig (zwlschen 19 und 10%) traten Ausschlag undg
Nesselsucht an der impfstelle, teilweise verzgert, sowie
aligemeiner Hautausschlag auf, und &s wurde ber Dirchfall
barichtet. Gelegentiich (zwischen 0,1% und 19) kam es zu
luckreiz an der ginstichstelle, Schwindalgefihf und zusatr-
lich bet Kindern zwischen & bis 1 jahren zu Bauchschmerzen.
In seltenen Fallen Gwischen ¢,01% und 0,1%) traten auch
ein ungewdhnliches Gefilhl in der Haut {Paristhesie) sowie
ein vermindertes Gefihi insbesondere der Haut {Hypo-
asthasie) auf, Dardber hinaus gibt es Hinweise darauf, dass
es im Zusammenhatg mit der impfung in den entspre-
chenden Altersgruppen zu einer voriibergehend verstarkten
Menstruationsblutung kommen kann, die jedoch keinerigi
Einfluss auf die Fruchtbarkeit hat. In Einzelfallen trat auRer-
halk der Zulassungsstudien eine akute entzdndliche Haut-
erkrankung (Eryiterna multiforme) auf und starke Schwel-
lung des Impfarms.

Comirnaty Qtiginal/Omlcron BALY Comirnaty Qriginal/
Omicron  BA.4-58" sowie Spikevax bivalent Original/
OmicronBA1®. und Spikevax bivalent Original/Cmicron
BA.4-5®:

Die kinischen Studien, mit deren Daten die Zulassungsent-
scheidung fiir die bivalenten Omikron-adaptierten mRNA-
Impisteife getroffen wurden, haben keine neuen unbe-
kannten Nebenwirkungen erkennen fassen oder eine
kiinisch refevante Anderung des Vertraglichkeits- und
Sicherheitsprofils ergaben, :

Impfkomplikationen

Impfkomplikationen sind dber das normale Maf einer
Impfreaktion hinausgehende Folgen der impfung, die den
Gesundheitszustand der geimpfben Person deutlich belasten.

in den umfangreichen Kinischen Prifungen vor der Zulassung
wrden nach Gabe der mRNA«CﬂVID-ig—Impﬁtuﬁ- it

(zwischen 0,1 % und a.m %) Fille von akiter Gexichtsidh-
mung beabachtet. In allen Fillen blidete sich die Geslchts-
ldhmung nach einigen Wochan zurlick. Diese Gesichis-
lihmungen stehen mbglicherwelse im  ursichlichen
Zusammenhang mit der Impfung. Oberempfindlichkeits
resktionen wie Nesselsucht und Gesichitsschwatlungen
(AngioGdem) wurder in seltenen Fijisn (zwischen o.1% und
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0,01%) beobachtet, Nach der Zulassung wurde bei Spikevax®
Nesselsucht In einer anderen Hauflgkeit (rwischen ©,1% urd
196} beschrieben.

In sehr seltenen Fillen wurden anaphylaktische Reaktionen
{alergische Sefortreaktionen) bis hin zum schock berichiet,
Diese traten kurz nach der Impfung auf und mussten Arztlich
behandeit werden. Ebenfalls wurden nach Gabe der mRNA-
Impfstoffe sehr selten Fille von Herzmuskel und Herz-
beutelentz@ndungen (Myokarditic und Perikarditis) sowohl
bei Kindern und Jugendlichen als auch bef Erwachsenen
beobachtet. Diese Falle traten hauptsichlich innerhalb von
14 Tagen nach der Impfung und haufiger nach der 2 impfung
auf. Es waren vorwiegend mannliche Jugendfiche und junge
Minner betroffen, Die meisten Fille einer Herzmuskel bzw.
Herzbeutelentzitngung verlaufen mild bis moderat, bej sinem
Keinen Teil der betroffenen Personen gibt es jedoch auch
schwerere Verlaufsformen. Einzelpe Personen verstarben,
Daten weisen darauf hin, dass Herzmuskel- und Herzbeutel-
entziindungen insbesondara bei Jungen und jungen Minnem
aber auch bel jungen Frauen unter 30 jahren nack der
Impfung mit Spikevax® hiufiger berichtet wurden als nach
der Impfung mit Comimaty®, Bei Kindern von s bis 11 jahren
wurden in den Zulassungsstudien und auch danach bisher
nur sehr seften schwere Nebenwirkungen wie Herzmuskel-
entziindungen beobachtet, Berichte aus verschiedensn
Landern deyten darauf hin, dass das Risiko fiir 5 hig Tt-jah-
rige Kihder insgesamt deotlich geringer ausfillt ajs bei
Jugendlichen und jungen Erwachsenen. Das Risiko eiter
Herzmusketentziindung ist auch nach einer Auffrischimpfung
erhoht, vor allern bei manntichen jugendlichen und jungen
Mannesr, ,
Grundsatziich knnen - wie bei allen Impfstoffen — in sehr
seltenen Fallen auch bisher unbekannte Komplikationen
nicht ausgeschlossen werden.

Wenn nach elpef Implung Symptome auftreten, welche die
oben genanntén schnell voriibergehenden Lokal- und
Allgemeinreaktionen Gberschreiten, steht Ihnen Ihre Arztin/
Ihr Arzt selbstverstindlich zur Beratung zur Verfigung, Bei
schweren Beeintrichtigungen, Schmerzen in der Brust, Kurz-
atmigkelt oder Herzklopfen begeben Sie sich bitte umgehend
in drztliche Behandiung,

Art und Haufigkeit der erwartbaren Reaktionen finden sich
atich in den Produktinformationen (Fach- und Gebrauchs-
Infarmationen) der jeweiligen Impfstoffe (. untenstehende
Linkliste),

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

In Erganzung zu diesem Aufkiarungsmerkblatt bistet
Ihnen thre fmpfarzin/ihr émpfarzt brw. 1hre Apo-
thekerin /Ihr Apotheker ein Aufklarungsgesprich an.

Weitere Informationen zu COVID-1g und zur
COVID-1g-impfung finden Sie unter

wwav.coranra-schitzimpfung.de
wiwwinfektionsschuiz de
wwew.rki.de/covid-1g-impfen
wwins pelde/toronavirus

Die Produktinformationen (Fach- und Gebrauchsinforma-
tionen) zv alien COVIDnw-Impfsioffen finden Sie unter
wwiy.pei.de/DEfarznaimittel/impfstoffe/fcovid-19 frovid-tg-
node html

Ausgabe z Version oo1 (Stand 7. Juri 2023)

Dieses Autklirungsmerkblatt wurde vom Deutschen Griinen Kreuz ey,
Marburg, In ksoperation mit dem Robert Koch-Institut, Berlin, erstefit und
ist urheberrechtfich geschitat. Bs dart ausschiieflich [m Rahmen seiner
Zwecke fOr cine nicht-kommerziefle Nutzung vervieifaltigt und weiterge-
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