AUFKLARUNGSMERKBLATT

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

— mit mMRNA-Impfstoffen -

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

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

Name der zu impfenden Person

Stand: 11. Juni 2021
(dieses Aufklarungsmerkblatt wird laufend

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
zdhlen trockener Husten, Fieber, Atemnot sowie ein
voriibergehender 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
haufig ist und die meisten Erkrankten vollstdndig
genesen, kommen auch schwere Verldufe beispiels-
weise mit Lungenentziindung vor, die zum Tod fiih-
ren kénnen.

Neben dem Vermeiden einer Infektion durch
Beachtung der AHA + A + L-Regeln (Abstand halten,
Hygiene beachten, Alltag mit Maske, Corona-Warn-
App herunterladen, regelmdRiges Liiften) bietet die
Impfung den bestmaoglichen 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 schitzen und die Pandemie zu bekdmpfen.
Die hier besprochenen mRNA-COVID-19-Impfstoffe

(Comirnaty® von BioNTech/Pfizer und COVID-19
Vaccine Moderna® von Moderna) sind genbasierte
Impfstoffe, die auf der gleichen neuartigen
Technologie beruhen. Weitere mRNA-Impfstoffe wer-
den gepriift, sind aber derzeit noch nicht zugelassen.

mMRNA (Boten-RNA oder messenger Ribonukleinsdure)
ist die ,,Bauanleitung” flr jedes einzelne EiweiR des
Korpers und ist nicht mit der menschlichen Erb-
information - der DNA - zu verwechseln. In den
mRNA-Impfstoffen gegen COVID-19 ist eine ,Bau-
anleitung” flr einen einzigen Baustein des Virus (das
sogenannte Spikeprotein) enthalten. Die COVID-19-
mRNA-Impfstoffe enthalten keine vermehrungs-
fahigen Impfviren, d.h. geimpfte Personen kdénnen
auch keine Impfviren auf andere Personen (ibertra-
gen.

Die in den Impfstoffen enthaltene mRNA wird nach
der Impfung nicht ins menschliche Erbgut eingebaut,
sondern nach Eintritt in die Zellen (vor allem in
Muskelzellen an der Impfstelle und in bestimmten
Abwehrzellen) ,abgelesen, woraufhin diese Zellen
dann das Spikeprotein selbst herstellen. Die so vom
Korper des Geimpften gebildeten Spikeproteine wer-
den vom Immunsystem als Fremdeiweil3e erkannt; in
der Folge werden Antikorper und Abwehrzellen
gegen das Spikeprotein des Virus gebildet. So ent-
steht eine schiitzende Immunantwort.

Die im Impfstoff enthaltene mRNA wird im K&rper
nach einigen Tagen abgebaut. Dann wird auch kein
Viruseiweil (Spikeprotein) mehr hergestellt.
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Wie wird der Impfstoff verabreicht?

Der Impfstoff wird in den Oberarmmuskel gespritzt.
Der Impfstoff muss zweimal verabreicht werden. Bei
Erwachsenen empfiehlt die Standige Impfkommission
beim Robert Koch-Institut (STIKO) einen Abstand von
6 Wochen zwischen der 1. und der 2. Impfung mit den
COVID-19-mRNA-Impfstoffen. Fir Kinder und Jugend-
liche im Alter von 12 bis 17 Jahren empfiehlt die STIKO
zwischen den beiden Impfungen mit Comirnaty®
einen Abstand von 3 bis 6 Wochen. Bei der 2. Impfung
muss gegenwadrtig der gleiche Impfstoff desselben
Herstellers verwendet werden wie bei der 1. Impfung.

Eine Ausnahme gilt bei Personen unter 60 Jahren, bei
denen bei der 1. Impfung Vaxzevria® von Astrazeneca
verwendet wurde. Fiir diese Personen empfiehlt die
STIKO zurzeit, die 2. Impfung mit einem mRNA-Impf-
stoff (Comirnaty® oder COVID-19 Vaccine Moderna®)
9 bis 12 Wochen nach der 1. Impfung durchzufiihren.
Grund flr diese Empfehlung ist das seltene Auftreten
von Blutgerinnseln (Thrombosen) teilweise mit einer
Verringerung der Blutpldttchenzahl (Thrombozyto-
penie) vorwiegend bei Personen unter 60 Jahren
nach der Impfung mit Vaxzevria®. Erste Studien-
ergebnisse deuten darauf hin, dass diese Impfserie
(1. Impfung mit Vaxzevria® gefolgt von 2. Impfung
mit Comirnaty® oder COVID-19 Vaccine Moderna®),
hinsichtlich Wirkungen und Nebenwirkungen mit den
hier im Folgenden dargestellten vergleichbar ist.

Wie wirksam ist die Impfung?

Die verfiigbaren COVID-19-mRNA-Impfstoffe sind
hinsichtlich der Wirksamkeit und auch der moglichen
Impfreaktionen und Komplikationen vergleichbar.
Nach derzeitigem Kenntnisstand bieten die COVID-
19-mRNA-Impfstoffe bei Personen ab 16 Jahren
(Comirnaty®) bzw. bei Personen ab 18 Jahren (COVID-
19 Vaccine Moderna®) eine hohe Wirksamkeit von
etwa 95%. Die aktuellen Studiendaten zeigen: Die
Wahrscheinlichkeit, 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 Beispiel einer Behandlung im
Krankenhaus) war etwa 85%. Das bedeutet: Wenn
eine mit einem COVID-19-Impfstoff geimpfte Person
mit dem Erreger in Kontakt kommt, wird sie mit
hoher Wahrscheinlichkeit nicht erkranken. Wie lange
dieser Impfschutz anhdlt, ist derzeit noch nicht
bekannt.

Impfung von Kindern und Jugendlichen zwischen 12

und 15 Jahren mit Comirnaty®:

Eine vollstindige Impfung mit Comirnaty® zeigte in
einer klinischen Studie bei 12- bis 15-Jdahrigen eine
Wirksamkeit gegeniiber einer COVID-19-Erkrankung
von etwa 100 %. Es ist davon auszugehen, dass die
Wirksamkeit in Bezug auf eine schwere COVID-19-
Erkrankung ahnlich 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. Grinde dafir sind, dass der Schutz nicht sofort
nach der Impfung einsetzt und auch nicht bei allen
geimpften Personen gleichermaRen vorhanden ist.
Zudem ldsst sich zurzeit noch nicht mit Sicherheit
sagen, ob Personen das Virus (SARS-CoV-2) trotz
Impfung weiterverbreiten kénnen.

Wer sollte gegen COVID-19 geimpft werden?
Comirnaty® ist fiir Personen ab 12 Jahren zugelassen.
COVID-19 Vaccine Moderna® ist fiir Personen ab 18
Jahren zugelassen.

Die STIKO empfiehlt die Impfung gegen COVID-19g fiir
Personen ab 18 Jahren. Beide hier beschriebenen
MRNA-COVID-19-Impfstoffe kdnnen fir diese
Altersgruppe verwendet werden.

Kinder und Jugendliche im Alter von 12 bis 17 Jahren:
Die STIKO empfiehlt die Impfung mit Comirnaty® in
dieser Altersgruppe fiir Personen, die aufgrund einer
Vorerkrankung ein erhohtes Risiko fiir einen schwe-
ren oder todlichen Verlauf von COVID-19 aufweisen.
Fir Personen in dieser Altersgruppe, die engen
Kontakt zu besonders durch COVID-19 gefdhrdeten
Personen haben, sowie fiir Jugendliche, die arbeits-
bedingt ein erhéhtes Risiko haben, sich mit SARS-
CoV-2 anzustecken, empfiehlt die STIKO die Impfung
mit Comirnaty® ebenfalls.

Die Impfung mit Comirnaty® wird fiir Kinder und
Jugendliche zwischen 12 und 17 Jahren ohne Vor-
erkrankungen derzeit von der STIKO nicht allgemein
empfohlen, ist aber nach arztlicher Aufklarung und
bei individuellem Wunsch und Risikoakzeptanz der
zu impfenden Person bzw. deren Sorgeberechtigten
maoglich. Die STIKO weist zudem daraufhin, dass bei
Jugendlichen im Alter von 16 bis 17 Jahren, die bereits
eine 1. Impfung erhalten haben, die Impfserie vervoll-
standigt werden soll und sie eine 2. Impfung erhalten
sollen.
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Wer soll nicht geimpft werden?

Kinder bis einschlieBlich 11 Jahre, flir die aktuell kein
Impfstoff zugelassen ist, sollen 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 erhohte Tem-
peratur (unter 38,5°C) ist jedoch kein Grund, die Imp-
fung zu verschieben. Bei einer Uberempfindlichkeit
gegeniiber einem Impfstoffbestandteil sollte nicht
geimpft werden: Bitte teilen Sie der Impfdrztin/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.

Personen ohne Immunschwdache, bei denen eine In-
fektion mit dem neuartigen Coronavirus sicher nach-
gewiesen wurde, kdnnen in der Regel 6 Monate nach
Genesung bzw. nach der Diagnhose geimpft werden
und sollen dann lediglich eine Impfdosis erhalten.
Auch in Fdllen, in denen seit der Diagnosestellung
mehr als 6 Monate vergangen sind, reicht eine Impf-
dosis aus. Ob und wann bei diesen Personen spdter
eine 2. Impfung notwendig ist, ldsst sich derzeit noch
nicht sagen.

Bei Personen, bei denen nach der 1. Impfung eine
Infektion mit dem neuartigen Coronavirus sicher
nachgewiesen wurde, sollte laut STIKO-Empfehlung
die 2. Impfung in der Regel 6 Monate nach Genesung
bzw. nach der Diagnose verabreicht werden.

Es gibt keine Hinweise, dass die Impfung eine
Gefahrdung darstellt, wenn man in der Vergangenheit
eine Infektion durchgemacht hat. Es besteht also
keine medizinische Notwendigkeit, dies vor der
Impfung auszuschlieRen.

Zur Anwendung der COVID-19-mRNA-Impfstoffe in
der Schwangerschaft liegen noch keine ausreichenden
Erfahrungen vor.

Die STIKO empfiehlt die generelle Impfung in der
Schwangerschaft derzeit nicht — unabhdngig von der
Art des COVID-19-Impfstoffes. In Einzelfdllen kann
Schwangeren aber nach Nutzen-Risiko-Abwdgung
und nach ausflhrlicher Aufklarung eine Impfung ab
dem 2. Schwangerschaftsdrittel mit einem mMRNA-
Impfstoff (Comirnaty® oder COVID-19 Vaccine
Moderna®) angeboten werden. Bei der Nutzen-
Risiko-Abwagung sollten Vorerkrankungen, die ein
hohes Risiko flr einen schweren Verlauf der COVID-
19-Erkrankung darstellen, oder Lebensumstande mit
einem hohen Risiko, sich mit SARS-CoV-2 anzuste-
cken, beachtet werden.

Die STIKO halt es fiir sehr unwahrscheinlich, dass eine
Impfung der Mutter wdhrend der Stillzeit ein Risiko
flr den gestillten Sdugling darstellt.

Wie verhalte ich mich vor und nach der
Impfung?

Wenn Sie nach einer friiheren Impfung oder anderen
Spritze ohnmadchtig geworden sind oder zu Sofortaller-
gien neigen, teilen Sie dies bitte der Impfarztin /dem
Impfarzt vor der Impfung mit. Dann kann sie/er Sie
nach der Impfung gegebenenfalls Ianger beobachten.
Zu anderen Impfungen soll ein Abstand von mindes-
tens 14 Tagen eingehalten werden.

Bitte teilen Sie der Arztin/dem Arzt vor der Impfung
mit, wenn Sie an einer Gerinnungsstoérung leiden
oder gerinnungshemmende Medikamente einneh-
men. Sie kdnnen unter Einhaltung einfacher Vor-
sichtsmaRnahmen geimpft werden.

Es spricht nichts gegen eine Impfung bei Personen
mit einer Immunschwdche. Es ist jedoch mdoglich,
dass die Impfung bei diesen Personen nicht so wirk-
sam ist.

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 Ihnen
abkldren, ob etwas gegen die Impfung spricht.

Nach der Impfung miissen Sie sich nicht besonders
schonen. Bei Schmerzen oder Fieber nach der Impfung
(s. ,Welche Impfreaktionen kénnen nach der Impfung
auftreten?”) kdnnen schmerzlindernde /fiebersen-
kende Medikamente eingenommen werden. lhre
Hausarztin / 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 Korpers
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.

Comirnaty®: In den Zulassungsstudien, die alle
Studienteilnehmerinnen und Studienteilnehmer ab
12 Jahren beriicksichtigen, wurden folgende Impf-
reaktionen bei weniger als 10 % der Personen berich-
tet: Haufig (zwischen 1 % und 10%) traten Ubelkeit
und Roétung der Einstichstelle auf. Gelegentlich
(zwischen 0,1% und 1%) traten Lymphknoten-
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schwellungen, Schlaflosigkeit, Schmerzen im Impf-
arm, Unwohlsein, Juckreiz an der Einstichstelle sowie
Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. allgemeiner
Ausschlag und Juckreiz) auf. Seit EinfUhrung der
Impfung wurde aulRerdem sehr hdufig (bei 10 % oder
mehr) ber Durchfall und hdufig (zwischen 1% und
10 %) Uber Erbrechen berichtet.

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

Personen ab 16 |ahren: Die am hdufigsten berichteten
Impfreaktionen in den Zulassungsstudien waren
Schmerzen an der Einstichstelle (mehr als 80%),
Midigkeit (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 Beobachtungszeit-
raum: Schmerzen an der Einstichstelle (mehr als
90 %), Midigkeit und Kopfschmerzen (mehr als
70 %), Muskelschmerzen und Schiittelfrost (mehr als
40 %), Gelenkschmerzen und Fieber (mehr als 20 %).

COVID-19 Vaccine Moderna®: Die am hiufigsten
berichteten Impfreaktionen in den Zulassungsstudien
waren Schmerzen an der Einstichstelle (mehr als
90 %), 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 Achselhdhle, Fieber und
Schwellung an der Einstichstelle (jeweils mehr als
10 %). Haufig (zwischen 1% und 10%) wurde Uber
allgemeinen Ausschlag sowie Ausschlag, R6tung oder
Nesselsucht an der Einstichstelle berichtet. Gele-
gentlich (zwischen 0,1 % und 1 %) trat Juckreiz an der
Einstichstelle auf.

Die meisten Reaktionen sind bei dlteren Personen
etwas seltener als bei jlingeren Personen zu beobach-
ten. Die Impfreaktionen sind zumeist mild oder
maRig ausgeprdgt und treten etwas hdaufiger nach der
zweiten Impfung auf.

Sind Impfkomplikationen moglich?

Impfkomplikationen sind tiber 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%) Fadlle von akuter
Gesichtslahmung beobachtet (Comirnaty®: 4 Falle
nach Gabe des Impfstoffs; COVID-19 Vaccine
Moderna®: 3 Fdlle nach Gabe des Impfstoffs und
1 Fall in der Kontrollgruppe). In allen Fallen bildete
sich die Gesichtsldhmung nach einigen Wochen
zuriick. Diese Gesichtslahmungen stehen moglicher-
weise im ursdachlichen Zusammenhang mit der
Impfung. Uberempfindlichkeitsreaktionen wurden in
seltenen Fallen (zwischen 0,1% und 0,01%) beobach-
tet: Nesselsucht oder Gesichtsschwellung nach Gabe
von Comirnaty® und 2 Fdlle von Gesichtsschwellung
nach Gabe von COVID-19 Vaccine Moderna®.

Seit Einfihrung der Impfung wurden in sehr seltenen
Fallen anaphylaktische Reaktionen (allergische
Sofortreaktionen) berichtet. Diese traten kurz nach
der Impfung auf und mussten drztlich behandelt wer-
den.

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.

Grundsatzlich kdnnen — wie bei allen Impfstoffen - in
sehr seltenen Fillen 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
lhnen lhre Hausarztin/lhr Hausarzt selbstverstand-
lich zur Beratung zur Verfligung. Bei schweren
Beeintrachtigungen begeben Sie sich bitte umgehend
in drztliche Behandlung.

Es besteht die Moglichkeit, Nebenwirkungen auch
selbst zu melden: https://nebenwirkungen.bund.de
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In Ergdnzung zu diesem Aufklarungsmerkblatt
bietet Ihnen Ihre Impfarztin/lhr Impfarzt ein
Aufklarungsgesprach an.

Anmerkungen

Ort/Datum

Unterschrift Arztin / Arzt

Unterschrift der zu impfenden Person

Bei fehlender Einwilligungsfahigkeit 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 kénnen sich inner-
halb von 48 Stunden nach der Impfung anmelden.
Die Befragung ist freiwillig.

Google Play App Store

App Store Apple

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

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

Ausgabe 1 Version oo7 (Stand 11. Juni 2021)

Dieses Aufklarungsmerkblatt wurde vom Deutschen Griinen
Kreuz e.V., Marburg, in Kooperation mit dem Robert Koch-Insti-
tut, Berlin, erstellt und ist urheberrechtlich geschiitzt. Es darf
ausschlieBlich im Rahmen seiner Zwecke fir eine nicht-kommer-
zielle Nutzung vervielféltigt und weitergegeben werden. Jegliche
Bearbeitung oder Verdnderung ist unzuldssig.

in Kooperation mit

ROBERT KOCH INSTITUT

@
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