THURINGER LANDTAG Drucksache 7/1 0490

7. Wahlperiode 27.08.2024

Kleine Anfrage

der Abgeordneten Dr. Bergner (fraktionslos)

und

Antwort

des Thiiringer Ministeriums fiir Arbeit, Soziales, Gesundheit, Frauen und Familie

Patientenakten der Impfzentren im Rahmen der COVID-Impfkampagne - nachgefragt

Aus der Antwort der Landesregierung in der Drucksache 7/10095 auf die Kleine Anfrage 7/5736 ergeben
sich Nachfragen.

Das Thiringer Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Gesundheit, Frauen und Familie hat die Kleine Anfra-
ge 7/6031 vom 6. Juni 2024 namens der Landesregierung mit Schreiben vom 26. August 2024 beantwortet:

Vorbemerkung:

Die Kassenarztliche Vereinigung Thiringen hat die Impfkampagne im Auftrag des Freistaats Thiringen um-
gesetzt. Die Antworten zu den Fragen 1 bis 5 beruhen auf der Zuarbeit der Kassenarztlichen Vereinigung
Thuringen.

1.

Welche Informationen beinhalten die Impfdokumentationen (bitte ein unausgefiilltes Formular als An-
hang beifiigen)?

Antwort:

Die Impfdokumentationen umfassen den Autklarungsbogen (MRNA-Impfstoff, Vector-Impfstoff), den Ana-
mnese- und Einwilligungsbogen (mRNA-Impfstoff, Vector-Impfstoff) und die Impfbescheinigungen ge-
maf § 22 Infektionsschutzgesetz. Die Formulare sind als Anlage beigefligt.

Wurden noch andere als rechnungsbegriindende Unterlagen erstellt? Wenn ja, welche (bitte ein unaus-
gefllltes Formular als Anhang beifligen) und wie lange werden diese Akten archiviert?

Antwort:
Weitere rechnungsbegriindende Unterlagen wurden nicht erstellt.

Wurden Dokumentationen zur Beratung tber die Impfung erstellt? Wenn nein, warum nicht?

Antwort:
Die Impfberatung wurde mittels Aufklarungsbogen und dem Anamnese- und Einwilligungsbogen doku-
mentiert. Auf die Antwort zu Frage 1 wird hingewiesen.

. Wo werden die zuvor erfragten Unterlagen aufbewahrt?

Falls es sich um Patientenakten in digitaler Form handelt, in welcher Datenbank werden diese archiviert?
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Antwort zu den Fragen 4 und 5:

Die genannten Unterlagen werden - sofern sie in Papierform vorliegen - in separaten Rdumen der Kas-
senarztlichen Vereinigung Thiringen gelagert. Die digitale Impfdokumentation ist auf einem Server der
Kassenarztlichen Vereinigung Thiringen abgelegt.

6. Wie viele Nebenwirkungen gab es nach Auswertung des Robert Koch-Instituts und des Paul-Ehrlich-In-
stituts bei geimpften Personen aus Thiringen?
Antwort:
Bei der Ubermittlung eines Verdachts auf eine Impfkomplikation an die zusténdige Bundesoberbehor-
de, das Paul-Ehrlich-Institut, ist die Ubermittlung einer Adresse oder einer Postleitzahl nicht verpflich-
tend und in den meisten Fallen fehlt diese Angabe. Eine Auswertung der Verdachtsfallmeldungen nach
Landern/Regionen ist daher nicht mdglich.

7. Wie viele geimpfte Personen aus Thuringen sind nach Auswertung des Robert Koch-Instituts und des
Paul-Ehrlich-Instituts trotz zweiter und dritter Impfung an COVID-19 erkrankt?
Antwort:
Spezifische Auswertungen zu Impfdurchbriichen in den einzelnen Bundeslandern erfolgten bisher we-
der beim Robert Koch-Institut noch beim Paul-Ehrlich-Institut, sodass die erfragten Daten fir Thirringen
nicht vorliegen.

8. Welche Nebenwirkungen traten nach Auswertung des Robert Koch-Instituts und des Paul-Ehrlich-Insti-
tuts bei geimpften Personen aus Thiringen auf?
Antwort:
Eine spezifische Auswertung fur Thiringen zu Nebenwirkungen nach Impfungen gegen COVID-19 ist bis-
her weder durch das Robert Koch-Institut noch das Paul-Ehrlich-Institut erfolgt, sodass die gewlinschten
Daten nicht vorliegen. Dariiber hinaus wird verwiesen auf die Sicherheitsberichte des Paul-Ehrlich-Instituts’
sowie die Ausfiihrungen des Robert Koch-Instituts zu Impfnebenwirkungen nach COVID-19-Impfungen?.

Werner
Ministerin

Anlagen?®

Endnote:

1 https://www.pei.de/DE/newsroom/dossier/coronavirus/coronavirus-inhalt.html?nn=169730&cms_pos=5

2 https://www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-Impfen/gesamt.html

3 Auf einen Abdruck der Anlagen wird verzichtet. Die Anlagen stehen unter der oben genannten Drucksachennummer

elektronisch im Abgeordneteninformationssystem und in der Parlamentsdokumentation unter der Internetadresse
www.parldok.thueringer-landtag.de zur Verfligung. Die Fragestellerin, die Fraktionen, die Parlamentarische Gruppe, die
fraktionslosen Abgeordneten und die Landtagsbibliothek erhalten je ein Exemplar der Anlagen in der Papierfassung.


https://www.pei.de/DE/newsroom/dossier/coronavirus/coronavirus-inhalt.html?nn=169730&cms_pos=5
https://www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-Impfen/gesamt.html
http://www.parldok.thueringer-landtag.de

AUFKLARUNGSMERKBLATT

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

— mit mMRNA-Impfstoffen -

(Comirnaty® von BioNTech / Pfizer und
Spikevax®, ehemals 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

MRNA

Stand: 19. August 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 vollstandig
genesen, kommen auch schwere Verldufe beispiels-
weise mit Lungenentziindung vor, die zum Tod fih-
ren kdnnen. Insbesondere Kinder und Jugendliche
haben zumeist milde Krankheitsverldufe; schwere
Verldufe sind in dieser Altersgruppe selten und kom-
men meist bei bestehenden Vorerkrankungen vor.

Neben dem Vermeiden einer Infektion durch
Beachtung der AHA + A + L-Regeln (Abstand halten,
Hygiene beachten, Alltag mit Maske, Corona-Warn-
App herunterladen, regelmaRiges Liiften) bietet die
Impfung den bestmdoglichen 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 schiitzen und die Pandemie zu bekampfen.
Die hier besprochenen mRNA-COVID-19-Impfstoffe
(Comirnaty® von BioNTech/Pfizer und Spikevax®,
ehemals COVID-19 Vaccine Moderna® von Moderna)
sind genbasierte Impfstoffe, die auf der gleichen
neuartigen Technologie beruhen. Weitere mRNA-
Impfstoffe werden gepriift, sind aber derzeit noch
nicht zugelassen.

mRNA (Boten-RNA oder messenger Ribonukleinsdure)
ist die ,,Bauanleitung” fiir jedes einzelne Eiweil} des
Kérpers und ist nicht mit der menschlichen Erb-
information - der DNA - zu verwechseln. In den
mRNA-Impfstoffen gegen COVID-19 ist eine ,Bau-
anleitung” fir einen einzigen Baustein des Virus (das
sogenannte Spikeprotein) enthalten. Die COVID-19-
mMRNA-Impfstoffe enthalten keine vermehrungs-
fahigen Impfviren, d.h. geimpfte Personen kodnnen
auch keine Impfviren auf andere Personen (bertra-
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
K&rper des Geimpften gebildeten Spikeproteine wer-
den vom Immunsystem als FremdeiweiRe erkannt; in
der Folge werden Antikdrper und Abwehrzellen
gegen das Spikeprotein des Virus gebildet. So ent-
steht eine schitzende Immunantwort.
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Die im Impfstoff enthaltene mMRNA wird im K&rper
nach einigen Tagen abgebaut. Dann wird auch kein
Viruseiweill (Spikeprotein) mehr hergestellt.

Wie wird der Impfstoff verabreicht?

Der Impfstoff wird in den Oberarmmuskel gespritzt.
Der Impfstoff muss 2-mal verabreicht werden.
Zwischen der 1. und 2. Impfung sollten 3 bis 6 Wochen
(Comirnaty®) bzw. 4 bis 6 Wochen (Spikevax®) lie-
gen. Bei der 2. Impfung soll gegenwartig 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. Flir diese Personen
empfiehlt die Stdandige Impfkommission beim Robert
Koch-Institut (STIKO) zurzeit, die 2. Impfung mit ei-
nem MRNA-Impfstoff (Comirnaty® oder Spikevax®)
mindestens 4 Wochen nach der 1. Impfung mit
Vaxzevria® durchzufiihren. Grund fiir diese Empfeh-
lung ist die laut aktuellen Studienergebnissen tberle-
gene Immunantwort nach dieser sogenannten hete-
rologen Impfserie (1. Impfung mit Vaxzevria® gefolgt
von 2. Impfung mit Comirnaty® oder Spikevax®)
gegeniiber der homologen Impfserie mit Vaxzevria®
(1.und 2. Impfung mit Vaxzevria®). Die Inmunantwort
nach dieser heterologen Impfserie (1. Impfung mit
Vaxzevria® gefolgt von 2. Impfung mit Comirnaty®
oder Spikevax®) ist nach diesen Studienergebnissen
mit der Immunantwort nach zwei Impfungen mit
einem mMRNA-Impfstoff (Comirnaty® oder Spikevax ®)
vergleichbar. Zudem kann mit dem kiirzeren Impfab-
stand bei dieser heterologen Impfserie (1. Impfung
mit Vaxzevria® gefolgt von 2. Impfung mit Comirnaty®
oder Spikevax® nach mindestens 4 Wochen) eine
vollstindige Immunisierung in einem kiirzeren Zeit-
rahmen erreicht werden. Studienergebnisse deuten
auch darauf hin, dass die Nebenwirkungen dieser
heterologen Impfserie (1. Impfung mit Vaxzevria®
gefolgt von 2. Impfung mit Comirnaty® oder
Spikevax®) mit den hier im Folgenden dargestellten
vergleichbar sind.

Impfung nach nachgewiesener Infektion

Personen, die eine Infektion mit dem neuartigen
Coronavirus durchgemacht haben, sollen zurzeit
lediglich 1 Impfstoffdosis erhalten, sofern bei ihnen
keine Immunschwache vorliegt. Ist die Infektion mit
Krankheitszeichen einhergegangen, soll die Impfung
in der Regel 6 Monate nach der Erkrankung erfolgen,
frGhestens 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 1 Impfstoffdosis aus.
Ob und wann bei diesen Personen spdter eine
2. Impfstoffdosis notwendig ist, ldsst 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, frihestens jedoch
4 Wochen danach. Es gibt keine Hinweise, dass die
Impfung eine Gefdahrdung darstellt, wenn man in der
Vergangenheit eine Infektion durchgemacht hat.

Auffrischimpfungen mit mRNA-Impfstoffen
(Comirnaty® oder Spikevax®)

Personen, bei denen nach einer vollstindigen Imp-
fung moglicherweise keine ausreichende oder eine
schnell nachlassende Immunantwort vorliegt, wird
eine Auffrischimpfung bzw. eine weitere Impfung im
Sinne einer gesundheitlichen Vorsorge angeboten.
Zu diesen Personen gehdren insbesondere Bewoh-
nerinnen und Bewohner von Pflegeeinrichtungen,
Einrichtungen fiir Menschen mit Behinderungen und
weiteren Einrichtungen mit vulnerablen Gruppen,
Personen mit einer Immunschwdche oder Immun-
suppression sowie pflegebedirftige Menschen in
ihrer eigenen Hauslichkeit und Menschen ab 8o
Jahren. Auch Personen, die eine vollstandige Impf-
serie mit einem Vektor-Impfstoff erhalten haben,
wird im Sinne einer gesundheitlichen Vorsorge eine
weitere Impfung angeboten: Dies betrifft Personen,
die 2 Impfstoffdosen Vaxzevria® von Astrazeneca
oder 1 Impfstoffdosis COVID-19 Vaccine Janssen® von
Janssen Cilag International /Johnson &Johnson oder
die 1 Impfstoffdosis eines Vektor-Impfstoffs nach
einer nachgewiesenen Infektion mit dem neuartigen
Coronavirus erhalten haben. Die Auffrischimpfung
bzw. zusdtzliche Impfung wird mit einer 1-maligen
Impfstoffdosis mit einem der beiden mRNA-Impf-
stoffe (Comirnaty® oder Spikevax®) friihestens
6 Monate nach Abschluss der ersten Impfserie durch-
geflihrt. Bislang liegen nur beschrdnkt Erkenntnisse
aus Studien und noch kein Beschluss der STIKO direkt
zu Auffrischimpfungen mit COVID-19-Impfstoffen
vor. Auf der Grundlage allgemeiner wissenschaft-
licher Erkenntnisse zu Impfstoffen wird davon ausge-
gangen, dass die Wirkung und Nebenwirkungen die-
ser Auffrischimpfung mit den hier im Folgenden
dargestellten vergleichbar sind.
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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 vollstan-
dige Impfung mit COVID-19-mRNA-Impfstoffen bei
Personen ab 16 Jahren (Comirnaty®) bzw. bei Personen
ab 18 Jahren (Spikevax®) eine hohe Wirksamkeit von
etwa 95%. Das bedeutet: Die Wahrscheinlichkeit, an
COVID-19 zu erkranken, war bei den vollstaindig
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%.
Aktuelle Studien deuten darauf hin, dass die Impf-
stoffe auch schwere Erkrankungen durch derzeit
bekannte Virusvarianten mit vergleichbarer Wirk-
samkeit verhindern kénnen. Das bedeutet: Wenn eine
mit einem COVID-19-Impfstoff vollstandig geimpfte
Person mit dem Erreger in Kontakt kommt, wird sie
mit hoher Wahrscheinlichkeit nicht erkranken. Wie
lange dieser Impfschutz anhadlt, ist derzeit noch nicht
bekannt.

Impfung von Kindern und Jugendlichen zwischen

12 und 17 Jahren:

In klinischen Studien zeigte eine vollstandige Impfung
mit Comirnaty® bei 12- bis 15-Jdhrigen bzw. mit
Spikevax® bei 12- bis 17-Jdhrigen eine Wirksamkeit
gegeniiber einer COVID-19-Erkrankung von bis zu
100 %. Bei beiden mRNA-Impfstoffen ist davon aus-
zugehen, dass die Wirksamkeit in Bezug auf eine
schwere COVID-19-Erkrankung dhnlich 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 Ihre Umgebung schiit-
zen. Griinde daflr sind, dass der Schutz nicht sofort
nach der Impfung einsetzt und auch nicht bei allen
geimpften Personen gleichermalRen vorhanden ist.
Zudem konnen geimpfte Personen das Virus (SARS-
CoV-2) weiterverbreiten, auch wenn das Risiko im
Vergleich zu ungeimpften Personen deutlich vermin-
dert ist.

Wer sollte gegen COVID-19 geimpft werden?

Comirnaty® und Spikevax® sind fiir Personen ab
12 Jahren zugelassen.

Die STIKO empfiehlt die Impfung gegen COVID-19 fUr
Personen ab 12 Jahren. Beide hier beschriebenen
mMRNA-COVID-19-Impfstoffe kénnen fir diese Alters-
gruppe verwendet werden.

Kinder und Jugendliche im Alter von 12 bis 17 Jahren:

Die STIKO empfiehlt die Impfung mit mMRNA-Impf-
stoffen inzwischen allgemein fir Kinder und Jugend-
liche ab 12 Jahren, also nicht mehr im Wesentlichen
beschrankt auf Kinder und Jugendliche mit bestimm-
ten Vorerkrankungen, da der Nutzen der Impfung die
Risiken Gberwiegt. Zu Nutzen und Risiken der Impfung
siehe auch oben ,Wie wirksam ist die Impfung?“
sowie unten ,Welche Impfreaktionen kénnen nach
der Impfung auftreten?“ und ,Sind Impfkompli-
kationen moglich?*

Wer soll nicht geimpft werden?

Kinder bis einschlieBlich 11 Jahre, fiir 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 erhdohte 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 Impfarztin/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.

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 ausfihrlicher Aufkldarung eine Impfung ab
dem 2. Schwangerschaftsdrittel mit einem mMRNA-
Impfstoff (Comirnaty® oder Spikevax®) angeboten
werden. Bei der Nutzen-Risiko-Abwdgung sollten
Vorerkrankungen, die ein hohes Risiko fiir einen
schweren Verlauf der COVID-19-Erkrankung darstel-
len, oder Lebensumstande mit einem hohen Risiko,
sich mit SARS-CoV-2 anzustecken beachtet werden.
Die STIKO halt es fiir sehr unwahrscheinlich, dass eine
Impfung der Mutter wahrend der Stillzeit ein Risiko
flir den gestillten Sdugling darstellt.

Wie verhalte ich mich vor und nach der
Impfung?

Zu anderen Impfungen soll ein Abstand von mindes-
tens 14 Tagen eingehalten werden.

Wenn Sie nach einer friiheren Impfung oder anderen
Spritze ohnmdchtig geworden sind, zu Sofortallergien
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neigen oder andere Reaktionen hatten, teilen Sie dies
bitte der Impfarztin/dem Impfarzt vor der Impfung
mit. Dann kann sie/er Sie nach der Impfung gegebe-
nenfalls langer beobachten.

Bitte teilen Sie der Arztin/dem Arzt vor der Impfung
mit, wenn Sie an einer Gerinnungsstérung leiden
oder gerinnungshemmende Medikamente einneh-
men. Sie kénnen unter Einhaltung einfacher Vor-
sichtsmaBnahmen geimpft werden. Es spricht nichts
gegen eine Impfung bei Personen mit einer
Immunschwache. Es ist jedoch mdglich, dass die
Impfung bei diesen Personen nicht so wirksam ist.
Bitte teilen Sie der Arztin/dem Arzt vor der Impfung
auch mit, wenn Sie nach einer Impfung in der Ver-
gangenheit eine allergische Reaktion hatten oder
Allergien haben. Die Arztin/der Arzt wird mit lhnen
abkldren, ob etwas gegen die Impfung spricht.

Es ist ratsam, in den ersten Tagen nach der Impfung
auBergewdhnliche korperliche Belastungen und
Leistungssport zu vermeiden. Bei Schmerzen oder
Fieber nach der Impfung (s. ,Welche Impfreaktionen
konnen nach der Impfung auftreten?”) kénnen
schmerzlindernde / fiebersenkende Medikamente
eingenommen werden. Ihre Hausdrztin / 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. Die meisten Reaktionen sind bei
dlteren Personen etwas seltener als bei jlingeren
Personen zu beobachten. Die Impfreaktionen sind
zumeist mild oder maRig ausgeprdgt und treten
etwas hdufiger nach der zweiten Impfung auf.

Comirnaty®:

Sehr hdufig auftretende Impfreaktionen (bei mehr als
10% der Personen) kénnen 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%),
Ermidung (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 hdufigsten berichte-
ten 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 Studienteil-
nehmerinnen und Studienteilnehmer ab 12 Jahren
berilicksichtigen, wurden folgende Impfreaktionen bei
weniger als 10 % der Personen berichtet: Haufig (zwi-
schen 1% und 10 %) traten Ubelkeit und R6tung der
Einstichstelle auf. Gelegentlich (zwischen 0,1% und
1%) traten Lymphknotenschwellungen, Schlaflosig-
keit, Schmerzen im Impfarm, Unwohlsein, Juckreiz an
der Einstichstelle sowie Uberempfindlichkeitsreak-
tionen (z. B. allgemeiner Ausschlag und Juckreiz) auf.
Seit Einfiihrung der Impfung wurde aulRerdem sehr
haufig (bei 10% oder mehr) tber Durchfall und hau-
fig (zwischen 1% und 10 %) Gber Erbrechen berichtet.

Spikevax®:

Sehr hdufig auftretende Impfreaktionen (bei mehr als
10% der Personen) kénnen abhdngig 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 Lymph-
knoten in der Achselhéhle, Fieber, Schwellung und
R6tung an der Einstichstelle (jeweils mehr als 10 %).
Hdufig (zwischen 1% und 10 %) wurde (iber allgemei-
nen Ausschlag sowie Ausschlag, R6tung oder Nessel-
sucht an der Einstichstelle berichtet. Gelegentlich
(zwischen 0,1% und 1%) trat Juckreiz an der Ein-
stichstelle auf.

Kinder und Jugendliche zwischen 12 und 17 Jahren:
Die am haufigsten berichteten Impfreaktionen waren:
Schmerzen an der Einstichstelle (mehr als 9o %),
Kopfschmerzen und Midigkeit (mehr als 70 %),
Muskelschmerzen (mehr als 50%), Schiittelfrost
(mehr als 40%), Schwellung oder Schmerzempfind-
lichkeit der Lymphknoten in der Achselhéhle und
Gelenkschmerzen (mehr als 30%), Ubelkeit oder
Erbrechen, Schwellung und ROtung an der Ein-
stichstelle (mehr als 20%) sowie Fieber (mehr als
10 %).
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Folgende Impfreaktionen wurden bei weniger als
10% der Personen (betrifft alle Altersgruppen ab
12 Jahren) berichtet: Haufig (zwischen 1% und 10 %)
traten ROtung, Ausschlag und Nesselsucht an der
Impfstelle, teilweise verzdgert sowie allgemeiner
Ausschlag auf. Gelegentlich (zwischen 0,1% und 1%)
kam es zu Juckreiz an der Einstichstelle und zu
Schwindel.

Sind Impfkomplikationen méglich?
Impfkomplikationen sind Giber das normale Mal 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%) Fdlle von akuter
Gesichtslahmung beobachtet (Comirnaty®: 4 Falle
nach Gabe des Impfstoffs; Spikevax®: 3 Fille 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 ursdchlichen Zusammen-
hangmitderimpfung. Uberempfindlichkeitsreaktionen
wurden in seltenen Fallen (zwischen 0,1% und 0,01%)
beobachtet: Nesselsucht oder Gesichtsschwellung
nach Gabe von Comirnaty® und 2 Falle von Gesichts-
schwellung nach Gabe von Spikevax®.

Seit Einfihrung der Impfung wurden in sehr seltenen
Fallen anaphylaktische Reaktionen (allergische Sofort-
reaktionen) berichtet. Diese traten kurz nach der
Impfung auf und mussten drztlich behandelt werden.
Ebenfalls seit Einfihrung der Impfung wurden nach
Gabe der mRNA-Impfstoffe sehr selten Fdlle von
Herzmuskel- und Herzbeutelentziindungen (Myokar-
ditis und Perikarditis) beobachtet. Diese Félle traten
hauptsachlich innerhalb von 14 Tagen nach der Imp-
fung, haufiger nach der 2. Impfung und haufiger bei
jingeren Mdnnern auf. Einige dltere 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 voriibergehende Lokal-
und Allgemeinreaktionen. Anaphylaktische Reak-
tionen (allergische Sofortreaktionen) wurden sehr
selten nach Impfung mit den beiden mRNA-Impf-
stoffen berichtet. Fdlle von Herzmuskel- oder Herz-
beutelentziindungen sind sowohl bei Kindern und
Jugendlichen als auch bei Erwachsenen ebenfalls sehr
selten aufgetreten: Betroffen waren (berwiegend

mannliche Jugendliche und junge Madnner in den
ersten 14 Tagen nach der 2. Impfstoffdosis und die
Erkrankungen verliefen zumeist mild.

Grundsadtzlich kénnen - wie bei allen Impfstoffen - in
sehr seltenen Fdllen 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 Uberschreiten, steht
Ihnen lhre Hausdrztin/lhr Hausarzt selbstverstand-
lich zur Beratung zur Verfligung. Bei schweren Beein-
trachtigungen, 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 Ergdnzung zu diesem Aufklarungsmerkblatt
bietet Ihnen lhre Impfarztin/lhr Impfarzt ein
Aufkldarungsgesprach an.

Anmerkungen

Ort/Datum

Unterschrift Arztin / Arzt

Unterschrift der zu impfenden Person
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Bei fehlender Einwilligungsfahigkeit der zu impfen- Weitere Informationen zu COVID-19 und zur
den Person: COVID-19-Impfung finden Sie unter

www.corona-schutzimpfung.de

www.infektionsschutz.de

www.rki.de/covid-19-impfen
Unterschrift der zur Einwilligung berechtigten Person www.pei.de/coronavirus
(Sorgeberechtigte, Vorsorgeberechtigte oder Betreuerin)

Das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) fUhrt eine Befragung
zur Vertrdaglichkeit 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

Ausgabe 1 Version o10 (Stand 19. August 2021)

Dieses Aufklarungsmerkblatt wurde vom Deutschen Griinen Kreuz
e.V.,, Marburg, in Kooperation mit dem Robert Koch-Institut,
Berlin, erstellt und ist urheberrechtlich geschitzt. Es darf aus-
schlieflich im Rahmen seiner Zwecke fiir eine nicht-kommerzielle
Nutzung vervielfdltigt und weitergegeben werden. Jegliche Bear-
beitung oder Verdanderung ist unzuldssig.

in Kooperation mit

ROBERT KOCH INSTITUT

X
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AUFKLARUNGSMERKBLATT

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

(Vaxzevria®, ehemals COVID-19 Vaccine AstraZeneca von AstraZeneca und
COVID-19 Vaccine Janssen® von Janssen Cilag International /Johnson & Johnson)

Vektor

Stand: 9. August 2021

Diese Informationen liegen in leichter Sprache und Fremdsprachen vor: | (dieses Aufkldrungsmerkblatt wird laufend
www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/Materialien/COVID-19-Vektorimpfstoff-Tab.html | aktualisiert)

Name der zu impfenden Person
(bitte in Druckbuchstaben)

Geburtsdatum

Was ist COVID-19?

Coronaviren sind seit Jahrzehnten bekannt. Seit dem Jahres-
wechsel 2019/2020 zirkuliert weltweit ein neuartiges Corona-
virus, 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 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
berichten Patienten (iber Magen-Darm-Beschwerden, Binde-
hautentziindung und Lymphknotenschwellungen. Folge-
schdden am Nerven- oder Herz-Kreislaufsystem sowie langan-
haltende Krankheitsverlaufe sind moglich. Obwohl ein milder
Verlauf der Krankheit hdufig ist und die meisten Erkrankten
vollstandig genesen, kommen auch schwere Verldufe beispiels-
weise mit Lungenentziindung vor, die zum Tod fiihren kénnen.

Neben dem Vermeiden einer Infektion durch Beachtung der
AHA + A + L-Regeln (Abstand halten, Hygiene beachten, Alltag
mit Maske, Corona-Warn-App herunterladen, regelmadRiges
Luften) bietet die Impfung den bestmdglichen Schutz vor einer
Erkrankung.

Um welchen Impfstoff handelt es sich?

Es sind mehrere Impfstoffe gegen COVID-19 zugelassen, die
geeignet sind, um sich individuell vor COVID-19 zu schiitzen
und die Pandemie zu bekdmpfen. Die hier besprochenen
COVID-19-Vektor-Impfstoffe (Vaxzevria® von Astra-Zeneca,
ehemals COVID-19 Vaccine Astrazeneca® und COVID-19
Vaccine Janssen® von Janssen Cilag International /Johnson &
Johnson) sind genbasierte Impfstoffe, deren Herstellung auf
einer modernen Technologie beruht. Vektor-Impfstoffe gegen
andere Erkrankungen sind bereits zugelassen.

Die Impfstoffe bestehen aus sogenannten Vektorviren. Das
jeweilige Vektorvirus ist ein gut untersuchtes Virus, das sich

nicht vermehren kann. Geimpfte Personen kénnen also keine
Impfviren auf andere Personen Ubertragen. Es handelt sich
nicht um Lebendimpfstoffe. Das Vektorvirus enthdlt und trans-
portiert die genetische Information fiir ein einzelnes Eiweil
des Corona-Virus, das sogenannte Spikeprotein.

Die vom Vektorvirus transportierte Information 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.
Das Spikeprotein kann fiir sich allein keine SARS-CoV-2-
Infektion ausldsen. Die so vom Korper des Geimpften gebil-
deten Spikeproteine werden vom Immunsystem als
FremdeiweiBe erkannt; in der Folge werden Antikérper und
Abwehrzellen gegen das Spikeprotein des Virus gebildet. So
entsteht eine schiitzende Immunantwort.

Das Vektorvirus kann sich im menschlichen K&rper nicht ver-
mehren und wird nach kurzer Zeit wieder abgebaut. Dann wird
auch kein ViruseiweiB (Spikeprotein) mehr hergestellt.

Wie wird der Impfstoff verabreicht?

Der Impfstoff wird in den Oberarmmuskel gespritzt.

COVID-19 Vaccine Janssen® muss nur einmal verabreicht wer-
den.

Vaxzevria® muss zweimal verabreicht werden. Die Zulassung
ermoglicht als Zeitraum zwischen der 1. und 2. Impfung min-
destens 4 und hdchstens 12 Wochen. Fir einen groBtmaoglichen
Impfschutz empfiehlt die Stdndige Impfkommission beim
Robert Koch-Institut (STIKO) einen Abstand von g bis 12 Wochen
zwischen der 1. und der 2. Impfung mit vaxzevria®, da Studien-
ergebnisse auf eine héhere Wirksamkeit bei lingerem Impf-
abstand hinweisen.

Bei der 2. Impfung soll nach Herstellerangaben gegenwadrtig der
gleiche Impfstoff desselben Herstellers verwendet werden wie
bei der 1. Impfung. Fir Personen, bei denen bei der 1. Impfung

Vaxzevria® verwendet wurde, empfiehlt die STIKO zurzeit,
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unabhdngig vom Alter die 2. Impfung mit einem mMRNA-Impf-
stoff (Comirnaty® von BioNTech / Pfizer oder Spikevax®, ehe-
mals COVID-19 Vaccine Moderna® von Moderna) mindestens
4 Wochen nach der 1. Impfung durchzufiihren. Grund fiir diese
Empfehlung ist die laut aktuellen Studienergebnissen (berle-
gene Immunantwort nach dieser sogenannten heterologen
Impfserie (1. Impfung mit vaxzevria® gefolgt von 2. Impfung
mit Comirnaty® oder Spikevax®) gegeniiber der homologen
Impfserie mit vaxzevria® (1. und 2. Impfung mit vaxzevria®).
Die Immunantwort nach dieser heterologen Impfserie (1. Imp-
fung mit Vaxzevria® gefolgt von 2. Impfung mit Comirnaty®
oder Spikevax®) ist nach aktueller Studienlage mit der Immun-
antwort nach zwei Impfungen mit einem mMRNA-Impfstoff
(Comirnaty® oder Spikevax®) vergleichbar. Zudem kann mit
dem kirzeren Impfabstand bei dieser heterologen Impfserie
(1. Impfung mit vaxzevria® gefolgt von 2. Impfung mit
Comirnaty® oder Spikevax® nach mindestens 4 Wochen) eine
vollstdndige Immunisierung in einem kiirzeren Zeitrahmen er-
reicht werden. Studienergebnisse deuten auch darauf hin, dass
die Nebenwirkungen dieser heterologen Impfserie (1. Impfung
mit Vaxzevria® gefolgt von 2. Impfung mit Comirnaty® oder
Spikevax®) mit den hier im Folgenden dargestellten vergleich-
bar sind.

Wie wirksam ist die Impfung?

Nach derzeitigem Kenntnisstand bietet eine vollstindige
Impfung mit COVID-19-Vektor-Impfstoffen eine gute Wirksam-
keit: Bei Vaxzevria® zeigte sich bei einem Abstand von
12 Wochen zwischen beiden Impfungen eine Wirksamkeit von
bis zu 80%, bei COVID-19 Vaccine Janssen® von etwa 65%.
Das bedeutet: Die Wahrscheinlichkeit, an COVID-19 zu erkran-
ken, war bei den vollstindig gegen COVID-19 geimpften
Personen um bis zu 80% (Vaxzevria®) bzw. um etwa 65%
(Covib-19 VaccineJanssen®) geringer als bei den nicht geimpf-
ten Personen. Die Wirksamkeit in Bezug auf die Verhinderung
einer schweren COVID-19-Erkrankung (also zum Beispiel einer
Behandlung im Krankenhaus) war mit etwa 95 % bei vaxzevria®
und etwa 100% bei COVID-19 Vaccine Janssen®
Aktuelle Studien deuten darauf hin, dass die Impfstoffe eine
schwere, durch neue Virusvarianten verursachte Erkrankung,
die eine Behandlung im Krankenhaus erfordert, mit vergleich-
barer Wirksamkeit verhindern kénnen. Wenn also eine mit die-
sem COVID-19-Impfstoff vollstindig geimpfte Person mit dem
Erreger in Kontakt kommt, wird sie mit groRer Wahrscheinlichkeit
nicht erkranken. Wie lange dieser Impfschutz anhadlt, ist derzeit
noch nicht bekannt.

noch hoher.

Auch wenn Sie geimpft sind, ist es notwendig, dass Sie weiter-
hin die AHA + A + L-Regeln beachten und somit sich und lhre
Umgebung schiitzen. Griinde dafiir sind, dass der Schutz nicht
sofort nach der Impfung einsetzt und auch nicht bei allen
geimpften Personen gleichermaRen vorhanden ist. Zudem ldasst
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?

Die COVID-19-Vektor-Impfstoffe sind fiir Personen ab 18
Jahren zugelassen.

Fir Personen, die 60 Jahre und alter sind, empfiehlt die STIKO
die Impfung mit Vaxzevria® oder COVID-19 Vaccine Janssen®.
Diese Empfehlung beruht auf unterschiedlichen Aspekten:
Zum einen ist das Risiko, schwer an COVID-19 zu erkranken
oder an COVID-19 zu versterben in dieser Altersgruppe deutlich
héher als bei jlingeren Personen. AuBerdem konnte fiir die
COVID-19-Vektor-Impfstoffe in dieser Altersgruppe eine gute
Wirksamkeit gezeigt werden. Zudem traten die unter ,Sind
Impfkomplikationen mdoglich?“ beschriebenen Nebenwirkun-
gen ganz Uberwiegend bei Personen unter 60 Jahren auf.

Fir Personen zwischen 18 und 59 Jahren ist die zweimalige
Impfung mit vaxzevria® oder die einmalige Impfung mit
COVID-19 Vaccine Janssen® laut STIKO-Empfehlung entspre-
chend der Zulassung nach drztlicher Aufklarung und bei indivi-
dueller Risikoakzeptanz der zu impfenden Person ebenfalls
moglich. Fir die individuelle Risikoabschdtzung durch die zu
impfende Person beziiglich der Impfung mit vaxzevria® oder
COVID-19 Vaccine Janssen® sollten einerseits das Risiko der
unten beschriebenen Komplikationen und andererseits das
Risiko flir eine Infektion mit SARS-CoV-2 oder eine COVID-19-
Erkrankung abgewogen werden. Hierfiir sollte zum einen be-
achtet werden, dass die unten beschriebenen Blutgerinnsel
(Thrombosen) mit gleichzeitiger Verringerung der Blutplatt-
chenzahl (Thrombozytopenie) nach derzeitigem Kenntnisstand
auch bei Personen unter 60 Jahren sehr selten (weniger als
0,01% der geimpften Personen in dieser Altersgruppe) aufge-
treten sind. Zum anderen sollte individuell eingeschdtzt wer-
den, ob das persénliche Risiko fiir eine Infektion mit SARS-
CoV-2 (z.B. personliche Lebens- und Arbeitsumstdande und Ver-
halten) oder das persénliche Risiko fiir eine schwere und
moglicherweise todliche Verlaufsform von COVID-19 (z.B. auf-
grund von Grunderkrankungen) erhoht ist.

Wer soll nicht geimpft werden?

Da die COVID-19-Vektor-Impfstoffe fiir Kinder und Jugendliche
bis einschlieBlich 17 Jahre nicht zugelassen sind, sollen sie nicht
mit COVID-19-Vektor-Impfstoffen 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) ist jedoch kein
Grund, die Impfung zu verschieben. Bei einer Uberempfindlich-
keit gegenliber 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. Imp-
fung eine allergische Sofortreaktion (Anaphylaxie) hatte, sollte
die 2. Impfung nicht erhalten.

Personen, bei denen nach einer Impfung mit vaxzevria® Blut-
gerinnsel mit einer Verringerung der Blutplattchenzahl (Throm-
bose-mit-Thrombozytopenie-Syndrom) aufgetreten sind, dir-
fen nicht erneut mit Vaxzevria® geimpft werden.
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Personen, die jemals an einem Kapillarlecksyndrom gelitten
haben, diirfen nicht mit vaxzevria® oder COVID-19 Vaccine
Janssen® geimpft werden.

Personen ohne Immunschwdche, bei denen eine Infektion mit
dem neuartigen Coronavirus sicher nachgewiesen wurde, sol-
len zurzeit lediglich eine Impfstoffdosis erhalten. Ist die Infekti-
on mit einer Erkrankung einhergegangen, soll die Impfung in
der Regel 6 Monate nach der Infektion erfolgen, friihestens
jedoch 4 Wochen nach der Infektion. Bei einer Infektion ohne
Krankheitszeichen kann die Impfung ab 4 Wochen nach der
Diagnose erfolgen. Auch in Fdllen, in denen seit der Diagnose-
stellung mehr als 6 Monate vergangen sind, reicht eine Impfdo-
sis aus. Ob und wann bei diesen Personen spdter eine 2. Imp-
fung 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 Gefdhrdung dar-
stellt, wenn man in der Vergangenheit eine Infektion durchge-
macht hat. Es besteht also keine medizinische Notwendigkeit,
dies vor der Impfung auszuschlieBen.

Zur Anwendung der COVID-19-Vektor-Impfstoffe in der Schwan-
gerschaft und Stillzeit liegen noch keine ausreichenden Erfah-
rungen vor.

Die STIKO empfiehlt die generelle Impfung in der Schwanger-
schaft derzeit nicht - unabhdngig von der Art des COVID-19-
Impfstoffes. In Einzelfdllen kann Schwangeren aber nach Nut-
zen-Risiko-Abwdgung und nach ausfihrlicher Aufklarung eine
Impfung ab dem 2. Schwangerschaftsdrittel mit einem mRNA-
Impfstoff (Comirnaty® oder Spikevax®) angeboten werden. Bei
der Nutzen-Risiko-Abwdgung sollten Vorerkrankungen, die ein
hohes Risiko fiir einen schweren Verlauf der COVID-19-Erkran-
kung darstellen, oder Lebensumstdnde mit einem hohen Risiko,
sich mit SARS-CoV-2 anzustecken, beachtet werden. Die STIKO
halt es fiir sehr unwahrscheinlich, dass eine Impfung der Mut-
ter wahrend der Stillzeit ein Risiko fiir den gestillten Saugling
darstellt.

Wie verhalte ich mich vor und nach der Impfung?

Wenn Sie nach einer friheren Impfung oder anderen Spritze
ohnmachtig geworden sind oder zu Sofortallergien neigen, tei-
len Sie dies bitte der Impfdrztin /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.

Bitte teilen Sie der Arztin /dem Arzt vor der Impfung mit, wenn
Sie an einer Gerinnungsstorung leiden oder gerinnungshem-
mende Medikamente einnehmen. Die Arztin/der Arzt wird mit
Ihnen abkldren, ob Sie unter Einhaltung einfacher Vorsichts-
maRnahmen geimpft werden kénnen.

Es spricht nichts gegen eine Impfung bei Personen mit einer
Immunschwadche. Es ist jedoch mdglich, dass die Impfung bei
diesen Personen nicht so wirksam ist.

Bitte teilen Sie der Arztin/dem Arzt vor der Impfung auch mit,
wenn Sie nach einer Impfung in der Vergangenheit eine aller-
gische 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 Impf-
reaktionen kdénnen nach der Impfung auftreten?”) kénnen
schmerzlindernde / fiebersenkende Medikamente eingenom-
men werden. Ihre Hausdrztin / Ihr Hausarzt kann Sie hierzu be-
raten.

Welche Impfreaktionen kénnen nach der Impfung
auftreten?

Nach der Impfung mit den COVID-19-Vektor-Impfstoffen kann
es als Ausdruck der Auseinandersetzung des Kérpers mit dem
Impfstoff zu kurzfristigen, voriibergehenden Lokal- und All-
gemeinreaktionen kommen. Diese Reaktionen kénnen auch
Fieber, Schittelfrost und andere grippedhnliche Beschwerden
sein. Sie klingen fir gewdhnlich innerhalb weniger Tage nach
der Impfung wieder ab. Zur Linderung moglicher Beschwerden
kann ein schmerzlinderndes/ fiebersenkendes Medikament in
der empfohlenen Dosierung eingenommen werden. Die meis-
ten Reaktionen sind bei dlteren Personen etwas seltener als bei
jlingeren Personen zu beobachten. Die Impfreaktionen sind
zumeist mild oder mdRig ausgeprdgt und treten bei vaxzevria®
nach der 2. Impfung etwas seltener als nach der 1. Impfung auf.

vaxzevria®: Die am hdufigsten berichteten Impfreaktionen in
den Zulassungsstudien waren Druckempfindlichkeit an der
Einstichstelle (mehr als 60 %), Schmerzen an der Einstichstelle,
Kopfschmerzen und Ermidung (mehr als 50%), Muskel-
schmerzen und Unwohlsein (mehr als 40 %), erh6hte Tempera-
tur und Schiittelfrost (mehr als 30%), Gelenkschmerzen und
Ubelkeit (mehr als 20%). Haufig (zwischen 1% und 10%)
wurde eine Verringerung der Blutpldttchenzahl (Thrombo-
zytopenie), Erbrechen, Durchfall, R6tung und Schwellung der
Einstichstelle sowie Fieber beobachtet. Gelegentlich (zwischen
0,1% und 1%) traten Lymphknotenschwellungen, verminderter
Appetit, Schwindel, Schlifrigkeit, vermehrtes Schwitzen, Juck-
reiz und ein allgemeiner Hautausschlag auf.

COVID-19 Vaccine Janssen®: Die am hdufigsten berichteten
Impfreaktionen in den Zulassungsstudien waren Schmerzen an
der Einstichstelle (mehr als 40 %), Kopfschmerzen, Ermiidung
und Muskelschmerzen (mehr als 30%) sowie Ubelkeit (mehr
als 10 %). Haufig (zwischen 1% und 10%) wurde (ber Fieber,
Husten, Gelenkschmerzen, R6tung und Schwellung der Einstich-
stelle sowie Schittelfrost berichtet. Gelegentlich (zwischen
0,1% und 1%) traten Zittern, Niesen, Schmerzen in Mund und
Rachen, genereller Ausschlag, vermehrtes Schwitzen, Schwdche
der Muskeln, Schmerzen in Arm oder Bein, Riickenschmerzen,
allgemeines Schwdchegefiihl und Unwohlsein auf.
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Sind Impfkomplikationen moglich?

Impfkomplikationen sind {iber das normale MaR einer
Impfreaktion hinausgehende Folgen der Impfung, die den
Gesundheitszustand der geimpften Person deutlich belasten.

vaxzevria®: Seit Einfihrung der Impfung wurden nach einer
Impfung mit vaxzevria® in sehr seltenen Fillen (weniger als
0,01%) Blutgerinnsel (Thrombosen), verbunden mit einer Ver-
ringerung der Blutpldttchenzahl (Thrombozytopenie), teilweise
auch mit Blutungen einhergehend, beobachtet. Darunter waren
einige schwere Fdlle mit Blutgerinnseln an unterschiedlichen
oder ungewdhnlichen Stellen (z.B. im Gehirn als Sinusvenen-
thrombosen oder auch im Bauchraum), zusammen mit erhéhter
Gerinnungsaktivitdt oder auch Blutungen im ganzen Korper.
Die Mehrzahl dieser Falle trat innerhalb von 2 bis 3 Wochen
nach der Impfung und Uberwiegend bei Personen unter 6o
Jahren auf. Einige der beschriebenen Fdlle endeten tédlich oder
mit bleibendem Schaden. Ebenfalls seit Einfihrung der Impfung
wurden nach einer Impfung mit Vaxzevria® sehr selten (weni-
ger als 0,01%) Fdlle von Kapillarlecksyndrom beobachtet, teil-
weise bei Personen, die friiher bereits an einem Kapillar-
lecksyndrom erkrankt waren, und zum Teil mit tédlichem
Ausgang. Das Kapillarlecksyndrom trat in den ersten Tagen
nach Impfung auf und ist gekennzeichnet durch eine rasch
fortschreitende Schwellung der Arme und Beine, plétzliche
Gewichtszunahme sowie Schwdchegefiihl und erfordert eine
sofortige drztliche Behandlung. Berichtet wurden zudem sehr
selten Fdlle eines Guillain-Barré-Syndroms nach einer Impfung
mit Vaxzevria®, zum Teil mit tédlichem Ausgang. Ob diese Fille
in ursdchlichem Zusammenhang mit der Impfung stehen, wird
weiter untersucht. Das Guillain-Barré-Syndrom ist gekennzeich-
net durch Schwdche oder Lihmungen in den Beinen und
Armen, die sich auf die Brust und das Gesicht ausdehnen kon-
nen und die eine intensivmedizinische Behandlung erforderlich
machen kénnen.

COVID-19 Vaccine Janssen®: In seltenen Fillen (0,01% bis 0,1%)
traten Uberempfindlichkeitsreaktionen und Nesselsucht auf.
Dariiber hinaus wurden nach einer Impfung mit COVID-19
Vaccine Janssen® in sehr seltenen Fdllen (weniger als 0,01%)
Blutgerinnsel (z.B. im Gehirn als Sinusvenenthrombosen oder
auch im Bauchraum) verbunden mit einer Verringerung der Blut-
plattchenzahl (Thrombozytopenie) und bei einem Teil mit tod-
lichem Ausgang beobachtet. Diese Fdlle traten innerhalb von
3 Wochen nach der Impfung und iberwiegend bei Personen un-
ter 60 Jahren auf. Ebenfalls seit Einfliihrung der Impfung wurden
nach einer Impfung mit COVID-19 Vaccine Janssen® sehr selten
Falle von Kapillarlecksyndrom beobachtet, teilweise bei Per-
sonen, die friiher bereits an einem Kapillarlecksyndrom erkrankt
waren, und zum Teil mit tédlichem Ausgang. Das Kapillar-
lecksyndrom trat in den ersten Tagen nach Impfung auf und ist
gekennzeichnet durch eine rasch fortschreitende Schwellung
der Arme und Beine, pl6tzliche Gewichtszunahme sowie

Schwdchegefiihl und erfordert eine sofortige drztliche
Behandlung. Berichtet wurden zudem sehr selten Fdlle (weniger
als 0,01%) eines Guillain-Barré-Syndroms nach einer Impfung
mit COVID-19 Vaccine Janssen®. Diese Fdlle stehen moglicher-
weise in ursdchlichem Zusammenhang mit der Impfung. Das
Guillain-Barré-Syndrom ist gekennzeichnet durch Schwdche
oder Lahmungen in den Beinen und Armen, die sich auf die
Brust und das Gesicht ausdehnen kénnen und die eine intensiv-
medizinische Behandlung erforderlich machen kénnen.

Seit Einfihrung der Impfung wurden in sehr seltenen Fdllen
allergische Sofortreaktionen (anaphylaktische Reaktionen) be-
richtet. Diese traten kurz nach der Impfung auf und mussten
drztlich behandelt werden.

Grundsatzlich kénnen - wie bei allen Impfstoffen - in sehr
seltenen Fdllen 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 Uberschreiten, steht Thnen Ihre Hausdrztin/
Ihr Hausarzt selbstverstandlich zur Beratung zur Verfligung. Bei
schweren Beeintrachtigungen, insbesondere Atemnot, Brust-
schmerzen, Schwellungen der Arme oder Beine, plotzlicher
Gewichtszunahme, Schwdche oder Ldhmungen der Beine,
Arme, Brust oder des Gesichts (diese kénnen beispielsweise
Doppelbilder, Schwierigkeiten, die Augen zu bewegen, zu
schlucken, zu sprechen, zu kauen oder zu gehen, Koordi-
nationsprobleme, Missempfindungen oder Probleme bei der
Blasenkontrolle oder Darmfunktion beinhalten), anhaltenden
Bauchschmerzen, Sehstérungen oder Schwdchegefiihl oder
wenn Sie einige Tage nach der Impfung starke oder anhaltende
Kopfschmerzen haben oder Bluterglisse oder punktférmige
Hautblutungen auRerhalb der Einstichstelle auftreten, begeben
Sie sich bitte unverziiglich in drztliche Behandlung.

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

In Erganzung zu diesem Aufklarungsmerkblatt bietet
lhnen lhre Impfarztin/lhr Impfarzt ein Aufklarungsge-
sprach an.

Anmerkungen:
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https://nebenwirkungen.bund.de

Ort/Datum

Unterschrift der zu impfenden Person

Unterschrift Arztin / Arzt

Bei fehlender Einwilligungsfahigkeit der zu impfenden Person:

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

Das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) fiihrt eine Befragung zur Ver-
traglichkeit der Impfstoffe zum Schutz gegen das neue Corona-
virus (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.

App Store Apple

Google Play App Store

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 008 (Stand 9. August 2021)

Dieses Aufkldrungsmerkblatt wurde vom Deutschen Griinen Kreuz
e.V., Marburg, in Kooperation mit dem Robert Koch-Institut, Berlin,
erstellt und ist urheberrechtlich geschiitzt. Es darf ausschlieRlich im
Rahmen seiner Zwecke fiir eine nicht-kommerzielle Nutzung verviel-
faltigt und weitergegeben werden. Jegliche Bearbeitung oder Verdn-

derung ist unzuldssig.

in Kooperation mit

ROBERT KOCH INSTITUT

X

&
&
"GEs uN\)\'sc
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Impfbescheinigung gemal
§ 22 Infektionsschutzgesetz (IfSG)

1. Impfung gegen COVID19/SARSCoV-2

Datum der Schutzimpfung

Verwendeter Impfstoff
Name

Hersteller

Hinweis

Injektionsort

Chargen-Nummer (ggfs. Aufkleber)

Impfpasseintrag
Name des Arztes

Impfstelle
Name

Nummer

Termin der Folgeimpfung

Datum, Unterschrift der Arztin/ des Arztes

Weitere Hinweise zur Impfung entnehmen Sie bitte der Anlage.


schroej
Textfeld

schroej
Textfeld


Impfbescheinigung gemal
§ 22 Infektionsschutzgesetz (IfSG)

2. Impfung gegen COVID19/SARSCoV-2

Datum der Schutzimpfung

Verwendeter Impfstoff
Name

Hersteller

Hinweis

Injektionsort

Chargen-Nummer (ggfs. Aufkleber)

Impfpasseintrag
Name des Arztes

Impfstelle
Name

Nummer

Termin der Folgeimpfung

Datum, Unterschrift der Arztin/ des Arztes

Weitere Hinweise zur Impfung entnehmen Sie bitte der Anlage.


schroej
Textfeld

schroej
Textfeld


ANAMNESE

Schutzimpfung gegen
COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)

mit mMRNA-Impfstoff

(Comirnaty® von BioNTech/Pfizer und

Spikevax®, ehemals COVID-19 Vaccine Moderna® von Moderna)
Stand: 2. Juli 2021

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

Name der zu impfenden Person (Name, Vorname)

Geburtsdatum

Anschrift

1. Besteht bei Ihnen! derzeit eine akute Erkrankung mit Fieber?

[]ja [ ] nein
2. Sind Sie' in den letzten 14 Tagen geimpft worden?

[]ja [ ] nein
3. Haben Sie? bereits eine Impfung gegen COVID-19 erhalten?

[]ija [ ] nein

Wenn ja, wann und mit welchem Impfstoff? Datum:— Impfstoff:

(Bitte bringen Sie Ihren Impfausweis oder anderen Impfnachweis zum Impftermin mit.)

4. Falls Siel bereits die 1. COVID-19-Impfung erhalten haben: Haben Sie! danach eine allergische Reaktion entwickelt?
[]ja [ ] nein

5. Wurde bei Ihnen' in der Vergangenheit eine Infektion mit dem neuartigen Coronavirus (SARS-CoV-2) sicher
nachgewiesen? (Nach einer Infektion mit SARS-CoV-2 wird empfohlen, die Impfung 6 Monate nach Genesung
bzw. Diagnosestellung durchzufiihren.)

[]ja [ ] nein

Wenn ja, wann

6. Haben Siel chronische Erkrankungen oder leiden Sie' an einer Immunschwiche (z. B. durch eine Chemotherapie,
immunsupprimierende Therapie oder andere Medikamente)?

[]ija [ ] nein

Wenn ja, welche

7. Leiden Sie! an einer Blutgerinnungsstdrung oder nehmen Sie blutverdiinnende Medikamente ein?
D ja |:| nein
8. Ist bei Ihnen’ eine Allergie bekannt?

[]ja [ ] nein

Wenn ja, welche

9. Traten bei Ihnen! nach einer friiheren, anderen Impfung allergische Erscheinungen, hohes Fieber,
Ohnmachtsanfdlle oder andere ungewdéhnliche Reaktionen auf?

[]ija [ ] nein

Wenn ja, welche

10. Besteht zurzeit eine Schwangerschaft oder stillen Sie'?
[ ]ja [] nein

1 ggf. wird dies von der gesetzlichen Vertretungsperson beantwortet



EINWILLIGUNGS-
ERKLARUNG

Schutzimpfung gegen
COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)

mit mMRNA-Impfstoff

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

Stand: 2. Juli 2021

Name der zu impfenden Person (Name, Vorname)

Geburtsdatum

Anschrift

Ich habe den Inhalt des Aufklarungsmerkblattes zur Kenntnis genommen und hatte die Méglichkeit zu einem aus-
fiihrlichen Gesprach mit meiner Impfarztin / meinem Impfarzt.

|:| Ich habe keine weiteren Fragen und verzichte ausdricklich auf das drztliche Aufklarungsgesprach.
D Ich willige in die vorgeschlagene Impfung gegen COVID-19 mit mRNA-Impfstoff ein.

D Ich lehne die Impfung ab.

Anmerkungen

Ort, Datum

Unterschrift der zu impfenden Person Unterschrift der Arztin/ des Arztes

Bei fehlender Einwilligungsfdhigkeit der zu impfenden Person:
Bei Sorgeberechtigten zusdtzlich: Ich erklidre, dass ich von etwaigen anderen sorgeberechtigten Personen fiir die Einwilligung
ermdchtigt wurde.

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

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

Name, Vorname

Telefonnr. E-Mail

Dieser Anamnese- und Einwilligungsbogen wurde vom Deutschen Griinen Kreuz e.V., Marburg,

in Kooperation mit dem Robert Koch-Institut, Berlin, erstellt und ist urheberrechtlich geschiitzt.

Er darf ausschlieRlich im Rahmen seiner Zwecke fiir eine nicht-kommerzielle Nutzung verviel-

faltigt und weitergegeben werden. Jegliche Bearbeitung oder Veranderung ist unzuldssig.

ROBERT KOCH INSTITUT

X

Herausgeber Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg
In Kooperation mit dem Robert Koch-Institut, Berlin

Ausgabe 001 Version 006 (Stand 2. Juli 2021)



ANAMNESE

Schutzimpfung gegen
COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)

Vektor-Impfstoff

(Vaxzevria®, ehemals COVID-19 Vaccine AstraZeneca von AstraZeneca
und COVID-19 Vaccine Janssen® von Johnson & Johnson)

Stand: 2. Juli 2021

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

Name der zu impfenden Person (Name, Vorname)

Geburtsdatum

Anschrift

1. Besteht bei Ihnen? derzeit eine akute Erkrankung mit Fieber?

[] ja [ ] nein
2. Sind Sielin den letzten 14 Tagen geimpft worden?

[] ja [ ] nein
3. Haben Siel bereits eine Impfung gegen COVID-19 erhalten?

[] ja [ ] nein

Wenn ja, wann und mit welchem Impfstoff? Datum: Impfstoff:

(Bitte bringen Sie Ihren Impfausweis oder anderen Impfnachweis zum Impftermin mit.)

4. Falls Siel bereits die 1. COVID-19-Impfung erhalten haben:
Haben Sie? danach eine allergische Reaktion entwickelt?

[] ja [] nein
Haben Sie! danach ein Blutgerinnsel (Thrombose) entwickelt?
(] ja [ ] nein

5. Wurde bei Ihnen! in der Vergangenheit eine Infektion mit dem neuartigen Coronavirus (SARS-CoV-2) sicher
nachgewiesen? (Nach einer Infektion mit SARS-CoV-2 wird empfohlen, die Impfung 6 Monate nach Genesung
bzw. Diagnosestellung durchzufiihren.)

[] ja [ ] nein

Wenn ja, wann

6. Haben Sie! chronische Erkrankungen oder leiden Sie! an einer Inmunschwiche
(z.B. durch eine Chemotherapie, immunsupprimierende Therapie oder andere Medikamente)?

[] ja [] nein

Wenn ja, welche
7. Leiden Sie® an einer Blutgerinnungsstdrung oder nehmen Sie blutverdiinnende Medikamente ein?
[] ja [ ] nein
8. Ist bei Ihnen? eine Allergie bekannt?

[] ja [ ] nein

Wenn ja, welche

9. Traten bei Ihnen? nach einer friiheren, anderen Impfung allergische Erscheinungen, hohes Fieber,
Ohnmachtsanfille oder andere ungewohnliche Reaktionen auf?

(] ja [ ] nein

Wenn ja, welche

10. Besteht zurzeit eine Schwangerschaft oder stillen Sie'?
[] ja [ ] nein

1 ggf. wird dies von der gesetzlichen Vertretungsperson beantwortet



EINWILLIGUNGS-
ERKLARUNG

Schutzimpfung gegen
COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)
mit Vektor-Impfstoff

(Vaxzevria®, ehemals COVID-19 Vaccine AstraZeneca von AstraZeneca
und COVID-19 Vaccine Janssen® von Johnson & Johnson)

Stand: o02. Juli 2021

Name der zu impfenden Person (Name, Vorname)

Geburtsdatum

Anschrift

Ich habe den Inhalt des Aufklarungsmerkblattes zur Kenntnis genommen und hatte die Méglichkeit zu einem aus-
fiihrlichen Gesprach mit meiner Impfarztin / meinem Impfarzt.

|:| Ich habe keine weiteren Fragen und verzichte ausdricklich auf das drztliche Aufklarungsgesprach.
D Ich willige in die vorgeschlagene Impfung gegen COVID-19 mit Vektor-Impfstoff ein.

D Ich lehne die Impfung ab.

Anmerkungen

Ort, Datum

Unterschrift der zu impfenden Person Unterschrift der Arztin/ des Arztes

Bei fehlender Einwilligungsfdhigkeit der zu impfenden Person:

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

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

Name, Vorname

Telefonnr. E-Mail

Dieser Anamnese- und Einwilligungsbogen wurde vom Deutschen Griinen Kreuz e.V., Marburg,

in Kooperation mit dem Robert Koch-Institut, Berlin, erstellt und ist urheberrechtlich geschiitzt.

Er darf ausschlieRlich im Rahmen seiner Zwecke fiir eine nicht-kommerzielle Nutzung verviel-

faltigt und weitergegeben werden. Jegliche Bearbeitung oder Veranderung ist unzuldssig.

ROBERT KOCH INSTITUT

X

Herausgeber Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg
In Kooperation mit dem Robert Koch-Institut, Berlin

Ausgabe 001 Version 003 (Stand 2. Juli 2021)
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