AUFKLARUNGSMERKBLATT

Zur Schutzimpfung gegen
COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)
— mit mMRNA-Impfstoffen -

Name der zu impfenden Person

Stand: 11. Januar 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 neuar-
tiges 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 zdh-
len trockener Husten, Fieber, Atemnot sowie ein vor-
Ubergehender Verlust des Geruchs- und Geschmacks-
sinnes. Auch ein allgemeines Krankheitsgefiihl mit
Kopf- und Gliederschmerzen, Halsschmerzen und
Schnupfen werden beschrieben. Seltener berichten
Patienten (iber Magen-Darm-Beschwerden, Bindehaut-
entziindung und Lymphknotenschwellungen. Folgescha-
den am Nerven- oder Herz-Kreislaufsystem sowie lang-
anhaltende Krankheitsverldaufe sind maoglich. Obwohl
ein milder Verlauf der Krankheit hdufig ist und die
meisten Erkrankten vollstandig genesen, sind schwere
Verldufe mit Lungenentziindung, die {iber ein Lungen-
versagen zum Tod flihren kdnnen, gefiirchtet.

Neben dem Vermeiden einer Infektion durch Beachtung
der AHA + A + L-Regeln (Abstand halten, Hygiene
beachten, Alltagsmaske tragen, Corona-Warn-App her-
unterladen, regelmdRig liften) bietet die Impfung den
bestméglichen Schutz vor einer Erkrankung.

Um welchen Impfstoff handelt es sich?

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

mRNA (Boten-RNA oder messenger Ribonukleinsaure)
ist die ,Bauanleitung” flr jedes einzelne EiweiR des
Korpers und ist nicht mit der menschlichen Erb-
information - der DNA - zu verwechseln. Im mRNA-
Impfstoff gegen COVID-19 ist eine ,Bauanleitung” fir
einen einzigen Baustein des Virus (das sogenannte

Spikeprotein) enthalten. Dieses Spikeprotein ist fiir sich
alleine harmlos. Der Impfstoff ist somit nicht infektios.

Die im Impfstoff enthaltene mRNA wird nicht ins
menschliche Erbgut eingebaut, sondern im Korper nach
einigen Tagen abgebaut. Dann wird auch kein Virus-
eiweill mehr hergestellt.

Die nach der Impfung vom Korper des Geimpften (vor
allem in Muskelzellen an der Impfstelle und in bestimm-
ten Abwehrzellen) gebildeten Spikeproteine werden
vom Immunsystem als FremdeiweiRe erkannt, dadurch
werden spezifische Abwehrzellen aktiviert: Es werden
Antikérper gegen das Spikeprotein des Virus sowie
Abwehrzellen gebildet. So entsteht eine schiitzende
Immunantwort.

Wie wird der Impfstoff verabreicht?

Der Impfstoff wird in den Oberarmmuskel gespritzt. Fiir
einen ausreichenden Impfschutz muss der Impfstoff
zweimal verabreicht werden. Zwischen der 1. und der 2.
Impfung sollten mindestens 3 Wochen (Comirnaty®)
bzw. 4 Wochen (COVID-19 Vaccine Moderna®) liegen.
Bei beiden Impfstoffen sollten zwischen den beiden
Impfungen jedoch nicht mehr als 6 Wochen liegen. Bei
der 2. Impfung muss der gleiche Impfstoff desselben
Herstellers verwendet werden wie bei der 1. Impfung.

Wie wirksam ist die Impfung?

Die verfligbaren COVID-19-mRNA-Impfstoffe sind hin-
sichtlich der Wirksamkeit und auch der moglichen
Impfreaktionen und Komplikationen vergleichbar.

Aus den klinischen Prifungen kann ein Impfschutz ab
dem Zeitpunkt 7 Tage (Comirnaty®) bzw. 14 Tage
(COVID-19 Vaccine Moderna®) nach der 2. Impfung
abgeleitet werden. Nach derzeitigem Kenntnisstand
bieten die COVID-19-mRNA-Impfstoffe eine hohe
Wirksamkeit von bis zu 95% (Comirnaty®) bzw. 94 %
(COVID-19 Vaccine Moderna®). Die Studiendaten zei-
gen: Die Wahrscheinlichkeit, an COVID-19 zu erkranken,
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war bei den gegen COVID-19 geimpften Personen um
95% bzw. 94 % geringer als bei den nicht geimpften
Personen. 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 und ob
geimpfte Personen das Virus weiterverbreiten kénnen,
ist derzeit noch nicht bekannt. Da der Schutz nicht
sofort nach der Impfung einsetzt und auch nicht bei
allen geimpften Personen vorhanden ist, ist es trotz
Impfung notwendig, dass Sie sich und lhre Umgebung
schiitzen, indem Sie die AHA + A + L-Regeln beachten.

Wer profitiert besonders von der Impfung?
COVID-19-mRNA-Impfstoffe sind fiir Personen ab 16
Jahre (Comirnaty®) bzw. ab 18 Jahre (COVID-19 Vaccine
Moderna®) zugelassen. Da zu Beginn jedoch nicht aus-
reichend Impfstoff fiir die Versorgung aller zur Verfligung
steht, sollen vordringlich Personen geimpft werden, die
entweder ein besonders hohes Risiko fiir einen schwe-
ren oder tddlichen Verlauf von COVID-19 aufweisen
(also z.B. dltere Personen), die aufgrund ihrer Berufs-
tatigkeit ein besonders hohes Risiko haben, sich mit
SARS-CoV-2 anzustecken oder die aufgrund ihrer
Berufstatigkeit Kontakt zu besonders durch COVID-19
gefdhrdeten Personen haben. Dies ist die Einschdtzung
der STIKO (Stdandige Impfkommission beim Robert Koch-
Institut) unter Berlicksichtigung der gemeinsam mit
dem Deutschen Ethikrat und der Leopoldina erarbei-
teten Kriterien zur Priorisierung.

Wer soll nicht geimpft werden?

Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren, fir die aktuell
kein Impfstoff zugelassen ist, sollen nicht geimpft wer-
den.

Wer an einer akuten Krankheit mit Fieber (38,5°C oder
héher) leidet, soll erst nach Genesung geimpft werden.
Eine Erkdltung oder gering erhohte Temperatur (unter
38,5°C) ist jedoch kein Grund, die Impfung zu verschie-
ben. Bei einer Uberempfindlichkeit gegeniiber einem
Impfstoffbestandteil sollte nicht geimpft werden: Bitte
teilen Sie der Impfarztin/dem Impfarzt vor der Impfung
mit, wenn Sie Allergien haben. Wer nach der 1. Impfung
eine allergische Sofortreaktion (Anaphylaxie) hatte,
sollte die 2. Impfung nicht erhalten.

Personen, bei denen in der Vergangenheit eine Infektion
mit dem neuartigen Coronavirus nachgewiesen wurde,
missen zundchst nicht geimpft werden. Es gibt jedoch
keine Hinweise, dass die Impfung eine Gefahrdung dar-
stellt, wenn man in der Vergangenheit eine Infektion
durchgemacht hat. Es besteht also keine medizinische
Notwendigkeit, dies vor der Impfung auszuschlieBen.

Zur Anwendung der COVID-19-mRNA-Impfstoffe in der
Schwangerschaft und Stillzeit liegen noch keine ausrei-
chenden Erfahrungen vor.

Die STIKO empfiehlt die generelle Impfung in der
Schwangerschaft derzeit nicht. In Einzelfdllen kann
Schwangeren mit Vorerkrankungen, die ein hohes
Risiko flir einen schweren Verlauf der COVID-19-
Erkrankung haben, nach Nutzen-Risiko-Abwdgung und
nach ausfiihrlicher Aufklarung eine Impfung angeboten
werden.

Die STIKO halt es fir unwahrscheinlich, dass eine Imp-
fung der Mutter wahrend der Stillzeit ein Risiko fiir den
Sdugling darstellt.

Wie verhalte ich mich vor und nach der Impfung?
Wenn Sie nach einer fritheren Impfung oder anderen
Spritze ohnmdchtig geworden sind oder zu Sofort-
allergien neigen, teilen Sie dies bitte der Impfarztin/
dem Impfarzt vor der Impfung mit. Dann kann sie/er Sie
nach der Impfung gegebenenfalls langer beobachten.

Zu anderen Impfungen soll ein Abstand von mindestens
14 Tagen eingehalten werden.

Nach der Impfung missen Sie sich nicht besonders
schonen. Bei Schmerzen oder Fieber nach der Impfung
(s. ,Welche Impfreaktionen kénnen nach der Impfung
auftreten?“) kdnnen schmerzlindernde / fiebersenkende
Medikamente (z.B. Paracetamol) eingenommen werden.
Ilhre 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 kom-
men. Diese Reaktionen treten meist innerhalb von
Tagen nach der Impfung auf und halten selten ldnger
als 3 Tage an.

Comirnaty®: Die am hiufigsten berichteten Impf-
reaktionen in der bisher mehrmonatigen Beobach-
tungszeit waren Schmerzen an der Einstichstelle (mehr
als 80%), Abgeschlagenheit (mehr als 60%), Kopf-
schmerzen und Schiittelfrost (mehr als 30%), Gelenk-
schmerzen (mehr als 20 %), Fieber und Schwellung der
Einstichstelle (mehr als 10 %). Haufig (zwischen 1% und
10 %) traten Ubelkeit und R&tung der Einstichstelle auf.
Gelegentlich (zwischen 0,1 % und 1 %) traten Lymph-
knotenschwellungen, Schlaflosigkeit, Schmerzen in
Arm oder Bein, Unwohlsein und Juckreiz an der Einstich-
stelle auf.

COVID-19 Vaccine Moderna®: Die am haufigsten be-
richteten Impfreaktionen in der bisher zumeist zwei-
monatigen Beobachtungszeit waren Schmerzen an der
Einstichstelle (mehr als 90 %), Abgeschlagenheit (70 %),
Kopf- und Muskelschmerzen (mehr als 60 %), Gelenk-
schmerzen und Schiittelfrost (mehr als 40 %), Ubelkeit
oder Erbrechen (mehr als 20%), Lymphknoten-
schwellung in der Achselhohle, Fieber, Schwellung und
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Rotung an der Einstichstelle (jeweils mehr als 10%).
Haufig (zwischen 1% und 10 %) wurde Uber allgemeinen
Ausschlag sowie Ausschlag und Nesselsucht an der
Einstichstelle berichtet. Gelegentlich (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 beobachten. Die
Impfreaktionen sind zumeist mild oder maRig ausge-
pragt und treten etwas haufiger nach der 2. Impfung auf.

Sind Impfkomplikationen maoglich?
Impfkomplikationen sind (iber 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 von Comirnaty® 4 Fille
(zwischen 0,1% und 0,01%) von akuter Gesichtslahmung
beobachtet, die sich in allen Fallen nach einigen Wochen
zuriickbildete. Diese Gesichtslahmungen stehen mégli-
cherweise im ursdchlichen Zusammenhang mit der
Impfung.

In den umfangreichen klinischen Prifungen vor der
Zulassung wurden nach Gabe von COVID-19 Vaccine
Moderna® 3 Fille von akuter Gesichtslihmung beob-
achtet, 1 Fall trat in der Kontrollgruppe der Ungeimpften
auf. In allen Fdllen hat sich die Gesichtsldhmung nach
einigen Wochen zuriickgebildet. Ob diese Gesichts-
[dhmungen im ursdchlichen Zusammenhang mit der
Impfung stehen, wird weiter untersucht. In sehr sel-
tenen Fillen wurden Uberempfindlichkeitsreaktionen
(2 Falle von Gesichtsschwellung) beobachtet.

Seit Einflihrung der Impfung wurden in sehr seltenen
Fillen Uberempfindlichkeitsreaktionen berichtet. Diese
traten kurz nach der Impfung auf und mussten drztlich
behandelt werden.

Grundsdtzlich 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 Allgemeinreaktionen (berschreiten, steht Ihnen
Ihre Hausdrztin/lhr Hausarzt selbstverstandlich zur
Beratung zur Verfligung. Bei schweren Beeintrach-
tigungen begeben Sie sich bitte umgehend in drztliche
Behandlung.

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

In Ergdanzung zu diesem Aufklarungsmerkblatt bie-
tet lhnen Ihre Impfarztin/Ihr Impfarzt ein Aufkla-
rungsgesprach an.

Anmerkungen:

Unterschrift Arztin / Arzt

Unterschrift der zu impfenden Person
(bzw. der / des gesetzlichen Vertreterin / Vertreters)

Das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) fiihrt eine Befragung zur Ver-
trdglichkeit der Impfstoffe zum Schutz gegen das neue Coro-
navirus (SARS-CoV-2) mittels Smartphone-App SafeVac 2.0
durch. 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 003 (Stand 11. Januar 2021)

Dieses Aufklarungsmerkblatt wurde vom Deutschen Griinen
Kreuz e.V., Marburg, in Kooperation mit dem Robert Koch-
Institut, Berlin, erstellt und ist urheberrechtlich geschiitzt. Er
darf ausschlieBlich im Rahmen seiner Zwecke fir eine nicht-
kommerzielle Nutzung vervielfdltigt und weitergegeben wer-
den. Jegliche Bearbeitung oder Veranderung ist unzuldssig.

in Kooperation mit

ROBERT KOCH INSTITUT

X
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