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Wie wird der Impfstoff verabreicht?
Der Impfstoff wird in den Oberarmmuskel gespritzt. Der Impfstoff muss zweimal verabreicht werden. Zwischen der 1. und
2. Impfung sollten 3 bis 6 Wochen (Comirnaty®) bzw. 4 bis 6 Wochen (Spikevax®) liegen.

Bei der 2. Impfung soll nach Herstellerangaben 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 Standige Impfkommission beim Robert Koch-Institut
(STIKO) zurzeit, die 2. Impfung mit einem mRNA-Impfstoff (Comirnaty® oder Spikevax®) mindestens 4 Wochen nach der 1.
Impfung mit Vaxzevria® durchzufiihren. Grund fir diese Empfehlung ist die laut aktuellen Studienergebnissen Gberlegene
Immunantwort nach dieser sogenannten heterologen Impfserie (1. Impfung mit Vaxzevria® gefolgt von 2. Impfung mit
Comirnaty® oder Spikevax®) gegenlber 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 zwei
Impfungen mit einem mMRNA-Impfstoff (Comirnaty® oder Spikevax®) vergleichbar. Zudem kann mit dem kirzeren
Impfabstand bei dieser heterologen Impfserie eine vollstandige Immunisierung in einem kiirzeren Zeitrahmen erreicht
werden. Studienergebnisse deuten auch darauf hin, dass die Nebenwirkungen dieser heterologen Impfserie mit den hier im

Folgenden dargestellten vergleichbar sind.

COVID-19-Impfung zusammen mit anderen Impfungen:

Gemall Empfehlung der STIKO kénnen COVID-19-Impfungen und die Verabreichung anderer sogenannter Totimpfstoffe
(inaktivierte Impfstoffe, die abgetttete Erreger oder auch nur Erreger-Bestandteile beinhalten, und die sich nicht
vermehren und keine Erkrankung auslosen kénnen) gleichzeitig erfolgen. Dies gilt insbesondere fir die Influenza-Impfung,
sofern eine Indikation zur Impfung sowohl gegen Influenza als auch gegen COVID-19 besteht. Bei gleichzeitiger Gabe von
COVID-19-Impfstoffen und Influenza-Impfstoffen (inkl. Hochdosis-Impfstoffen) ist zu beachten, dass Impfreaktionen
haufiger als bei der getrennten Gabe auftreten konnen. Wirksamkeit und Sicherheit entsprechenden bei gleichzeitiger
Anwendung verschiedener Impfstoffe im Allgemeinen denen bei jeweils alleiniger Anwendung.

Impfung nach nachgewiesener Infektion:
Personen, die eine Infektion mit dem neuartigen Coronavirus durchgemacht haben, sollen zurzeit lediglich eine

Impfstoffdosis erhalten, sofern bei ihnen keine Immunschwache vorliegt (bei Personen mit einer Immunschwache muss im
Gesprach mit dem Arzt/der Arztin im Einzelfall entschieden werden, ob eine einmalige Impfstoffdosis ausreichend ist). Ist
die Infektion mit Krankheitszeichen einhergegangen, soll die Impfung in der Regel 6 Monate nach der Erkrankung erfolgen,
frihestens 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 eine
Impfstoffdosis aus. Ob und wann bei diesen Personen spéter eine 2. Impfstoffdosis notwendig ist, lasst sich derzeit laut
STIKO noch nicht sagen. Bei Personen, bei denen nach der 1. Impfstoffdosis eine Infektion mit dem neuartigen Coronavirus
sicher nachgewiesen wurde, sollte laut STIKO-Empfehlung die 2. Impfstoffdosis in der Regel 6 Monate nach Genesung bzw.
nach der Diagnose verabreicht werden, friihestens 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®):

Die STIKO empfiehlt eine Auffrischimpfung fiir Personen ab 70 Jahren, fiir Personen, die in Altenpflegeeinrichtungen
betreut werden, fur Personen, die in Altenpflegeeinrichtungen oder anderen Pflegeeinrichtungen fiir Menschen mit einem
erhohten Risiko flr schwere COVID-19-Verlaufe tatig sind und direkten Kontakt mit mehreren zu pflegenden Personen
haben, fiir Personal in medizinischen Einrichtungen mit direktem Patientenkontakt und fiir Personen mit Immunschwache.
Die Auffrischimpfung soll mit einem mRNA-Impfstoff frilhestens 6 Monate nach der abgeschlossenen COVID-19-
Grundimmunisierung erfolgen. Fiir Personen, die vor oder nach der Grundimmunisierung eine nachgewiesene SARS-CoV-2-
Infektion durchgemacht haben, wird derzeit keine Auffrischimpfung empfohlen.

Aktuell ist speziell fur die Auffrischimpfung nur Comirnaty® zugelassen. Die Zulassung speziell fir die Auffrischimpfung mit
Spikevax®_in einer geringeren Dosierung ist beantragt; aktuell ist eine Auffrischimpfung mit Spikevax®_in der gewohnten

Dosierung im Rahmen der aktuellen Zulassung moglich.
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Auffrischimpfungen bei Immunschwache mit zusatzlicher Impfstoffdosis nach einer COVID-19-Grundimmunisierung:

Die Wirksamkeit von Impfungen generell kann bei Personen mit angeborener oder erworbener Immunschwdche reduziert
sein, wobei die Immunschwiéche durch die Erkrankung selbst und/oder durch eine immunsuppressive Therapie bedingt sein
kann. Bei der COVID-19-Impfung sollte deshalb allen Personen mit Immunschwache etwa 6 Monate nach einer COVID-19-
Grundimmunisierung eine zusatzliche Impfstoffdosis eines mRNA-Impfstoffs als Auffrischimpfung angeboten werden.

Personen mit schwerer Immunschwdache: In diesen Fallen kann die 3. Impfstoffdosis bereits 4 Wochen nach der 2.

Impfstoffdosis als Optimierung der primédren Impfserie verabreicht werden. Uber eine Auffrischimpfung im Abstand von
weiteren ca. 6 Monaten zur primaren Impfserie muss im Einzelfall entschieden werden. Engen Haushaltskontaktpersonen
von Personen mit einer schweren Immunschwache soll eine Auffrischungsimpfung mit einem mRNA-Impfstoff friihestens 6
Monate nach der primaren COVID-19-Impfung angeboten werden, wenn die Person mit der schweren Immunschwache
nicht oder nicht ausreichend auf die COVID-19-Impfung reagiert hat.

Optimierung des Impfschutzes nach einer Grundimmunisierung mit COVID-19 Vaccine Janssen®:

Personen, die eine Impfstoffdosis COVID-19 Vaccine Janssen® erhalten haben, sollen laut Empfehlung der STIKO zur
Optimierung ihres Impfschutzes eine weitere Impfung erhalten. Unabhangig vom Alter soll diesen Personen eine
Impfstoffdosis eines mMRNA-Impfstoffs ab 4 Wochen nach der Impfung mit COVID-19 Vaccine Janssen® angeboten werden.

Wenn nach der Impfung mit COVID-19 Vaccine Janssen® eine nachgewiesene SARS-CoV-2-Infektion aufgetreten ist, wird

derzeit keine weitere Impfung mit einem mRNA-Impfstoff empfohlen.

Uber die derzeitigen Empfehlungen der STIKO hinaus kann von Personen ab 60 Jahren im Sinne einer gesundheitlichen
Vorsorge nach individueller Abwagung, arztlicher Beratung und Entscheidung eine Auffrischimpfung wahrgenommen
werden. Zudem wird Personen, die eine vollstdndige Impfserie mit einem Vektor-Impfstoff erhalten haben, im Sinne einer
gesundheitlichen Vorsorge eine weitere Impfung angeboten: Dies betrifft Personen, die 2 Impfstoffdosen Vaxzevria® von
AstraZeneca oder die nach einer nachgewiesenen SARS-CoV-2-Infektion 1 Impfstoffdosis eines Vektor-Impfstoffs erhalten
haben. Alle genannten Auffrischimpfungen bzw. zusatzlichen Impfungen werden mit einer einmaligen Impfstoffdosis mit
einem der beiden mRNA-Impfstoffe (Comirnaty® oder Spikevax®) friihestens 6 Monate nach Abschluss der ersten Impfserie
durchgefiihrt.
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Wie wirksam ist die Impfung?
Die verfligbaren COVID-19-mRNA-Impfstoffe sind hinsichtlich der Wirksamkeit und auch der méglichen Impfreaktionen und

Komplikationen vergleichbar.

Nach derzeitigem Kenntnisstand bietet eine vollstandige Impfung mit COVID-19-mRNA-Impfstoffen eine hohe Wirksamkeit:
In den Zulassungsstudien zeigte sich, dass die Wahrscheinlichkeit, an COVID-19 zu erkranken, bei den vollstandig gegen
COVID-19 geimpften Personen ab 16 Jahren (Comirnaty®) bzw. bei Personen ab 18 Jahren (Spikevax®) um etwa 95 %
geringer war als bei den nicht geimpften Personen. Aktuelle Studien, die den Schutz gegeniiber der in Deutschland
vorherrschenden Delta-Variante untersuchten, zeigen eine Wirksamkeit von ca. 90 % (Comirnaty®) bzw. ca. 80 %
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Welche Impfreaktionen konnen 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 selten langer als 3 Tage an. Die meisten Reaktionen sind bei dlteren Personen etwas seltener als bei jlingeren
Personen zu beobachten. Die Impfreaktionen sind zumeist mild oder maRig ausgepragt und treten etwas haufiger nach der
2. Impfung auf.

Comirnaty®:
Sehr haufig auftretende Impfreaktionen (bei mehr als 10 % der Personen) kdnnen abhangig vom Alter berichtet werden:
Personen ab 16 Jahren: Die am haufigsten berichteten Impfreaktionen in den Zulassungsstudien waren Schmerzen an der

Einstichstelle (mehr als 80 %), Ermidung (mehr als 60 %), Kopfschmerzen (mehr als 50 %), Muskelschmerzen und
Schittelfrost (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 berichteten 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 Studienteilnehmerinnen und Studienteilnehmer ab 12 Jahren berlicksichtigen, wurden
folgende Impfreaktionen bei weniger als 10 % der Personen berichtet: Haufig (zwischen 1 % und 10 %) traten Ubelkeit und
R6tung der Einstichstelle auf. Gelegentlich (zwischen 0,1 % und 1 %) traten Lymphknotenschwellungen, Schlaflosigkeit,
Schmerzen im Impfarm, Unwohlsein, Juckreiz an der Einstichstelle sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. allgemeiner
Ausschlag und Juckreiz) auf. Seit Einfiihrung der Impfung wurde auerdem sehr haufig (bei 10 % oder mehr) tGber Durchfall
und haufig (zwischen 1 % und 10 %) Gber Erbrechen berichtet.

Spikevax®:

Sehr haufig auftretende Impfreaktionen (bei mehr als 10 % der Personen) konnen abhangig vom Alter berichtet werden:
Personen ab 18 Jahren: Die am haufigsten berichteten Impfreaktionen in den Zulassungsstudien waren Schmerzen an der
Einstichstelle (mehr als 90 %), Midigkeit (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 Achselhohle, Fieber, Schwellung und Rotung an der Einstichstelle (jeweils mehr als 10 %). Haufig
(zwischen 1 % und 10 %) wurde Uber allgemeinen Ausschlag sowie Ausschlag, Rotung oder Nesselsucht an der Einstichstelle
berichtet. Gelegentlich (zwischen 0,1 % und 1 %) trat Juckreiz an der Einstichstelle auf.

Kinder und Jugendliche zwischen 12 und 17 Jahren: Die am haufigsten berichteten Impfreaktionen waren: Schmerzen an

der Einstichstelle (mehr als 90 %), Kopfschmerzen und Midigkeit (mehr als 70 %), Muskelschmerzen (mehr als 50 %),
Schittelfrost (mehr als 40 %), Schwellung oder Schmerzempfindlichkeit der Lymphknoten in der Achselhéhle und
Gelenkschmerzen (mehr als 30 %), Ubelkeit oder Erbrechen, Schwellung und Rétung 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
allgemeiner Ausschlag auf. Gelegentlich (zwischen 0,1 % und 1 %) kam es zu Juckreiz an der Einstichstelle und zu Schwindel.
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Sind Impfkomplikationen moglich?
Impfkomplikationen sind Gber das normale MaR einer Impfreaktion hinausgehende Folgen der Impfung, die den

Gesundheitszustand der geimpften Person deutlich belasten.

In den umfangreichen klinischen Priifungen vor der Zulassung wurden nach Gabe der mRNA-Impfstoffe selten (zwischen 0,1
% und 0,01 %) Falle von akuter Gesichtslahmung beobachtet (Comirnaty®: 4 Fille nach Gabe des Impfstoffs; Spikevax®: 3
Falle nach Gabe des Impfstoffs und 1 Fall in der Kontrollgruppe). In allen Fallen bildete sich die Gesichtslahmung nach
einigen Wochen zuriick. Diese Gesichtslahmungen stehen moglicherweise im ursachlichen Zusammenhang mit der
Impfung. Uberempfindlichkeitsreaktionen wurden in seltenen Féllen (zwischen 0,1 % und 0,01 %) beobachtet: Nesselsucht
sowie 2 Falle von Gesichtsschwellung nach Gabe von Comirnaty® und 2 Falle von Gesichtsschwellung nach Gabe von

Spikevax®.

Seit Einfiihrung der Impfung wurden in sehr seltenen Fallen anaphylaktische Reaktionen (allergische Sofortreaktionen)
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 Falle von Herzmuskel- und Herzbeutelentziindungen
(Myokarditis und Perikarditis) beobachtet. Diese Falle traten hauptsachlich innerhalb von 14 Tagen nach der Impfung,
haufiger nach der 2. Impfung und haufiger bei jingeren Mannern auf. Einige altere Personen bzw. Personen mit

Vorerkrankungen verstarben.

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
vorubergehende Lokal- und Allgemeinreaktionen. Anaphylaktische Reaktionen (allergische Sofortreaktionen) wurden sehr
selten nach Impfung mit den beiden mRNA-Impfstoffen berichtet. Falle von Herzmuskel- oder Herzbeutelentziindungen
sind sowohl bei Kindern und Jugendlichen als auch bei Erwachsenen ebenfalls sehr selten aufgetreten: Betroffen waren
liberwiegend mannliche Jugendliche und junge Manner in den ersten 14 Tagen nach der 2. Impfstoffdosis und die

Erkrankungen verliefen zumeist mild.

Grundsatzlich kdnnen — wie bei allen Impfstoffen —in sehr seltenen Féllen eine allergische Sofortreaktion bis hin zum
Schock oder andere auch bisher unbekannte Komplikationen nicht ausgeschlossen werden.
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Wenn nach einer Impfung Symptome auftreten, welche die oben genannten schnell voriibergehenden Lokal- und
Allgemeinreaktionen Gberschreiten, steht Ihnen lhre Hauséarztin/Ihr Hausarzt selbstverstandlich zur Beratung zur
Verfligung. Bei schweren Beeintrachtigungen, Schmerzen in der Brust, Kurzatmigkeit oder Herzklopfen begeben Sie sich
bitte umgehend in drztliche Behandlung.

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

In Ergénzung zu diesem Aufklarungsmerkblatt bietet lhnen lhre Impfarztin/lhr Impfarzt ein Aufkldrungsgesprach an.
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Anmerkungen:

Ort, Datum

Unterschrift der zu impfenden Person Unterschrift der Arztin/des Arztes

Bei fehlender Einwilligungsfahigkeit der zu impfenden Person:

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

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