ANAMNE S E Schutzimpfung gegen

Name der zu impfenden Person (Name, Vorname)

Geburtsdatum

Anschrift

10.

COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)
(Grundimmunisierung und Auffrischimpfung)
MRNA | mit mRNA-Impfstoff

(COmirnaty® 10 pg und 30 pg von BioNTech / Pfizer und Spikevax® von Moderna)

Stand: 21. Dezember 2021

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

Besteht bei Ihnen! derzeit eine akute Erkrankung mit Fieber?
[ia [ ] nein
sind Sie? in den letzten 14 Tagen geimpft worden?

D ja D nein
Wurden Sie' bereits gegen COVID-19 geimpft?

[]ja [ ] nein

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

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

Falls Sie! bereits eine COVID-19-Impfung erhalten haben: Haben Sie' danach eine allergische Reaktion entwickelt?
D ja |:| nein

Sind bei Ihnen andere ungewdhnliche Reaktionen nach der Impfung aufgetreten?

D ja D nein

Wenn ja, welche

Wurde bei lhnen' in der Vergangenheit eine Infektion mit dem Coronavirus (SARS-CoV-2) sicher nachgewiesen?
D ja |:] nein
wenn ja, wann

(Nach einer infektion mit SARS-CoV-2 wird empfohlen, die Impfung 3 Monate nach Diagnosestellung durchzufihren.
Bitte bringen Sie den Nachweis zum impftermin mit.)

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

ja L] nein

Wenn ja, welche

Leiden Sie! an einer Blutgerinnungsstdrung oder nehmen Sie blutverdiinnende Medikamente ein?
L]ja (] nein
Ist bei Ihnen? eine Allergie bekannt?

[]ja [ ] nein

Wenn ja, welche

Traten bei Ihnen" nach einer frilheren, anderen Impfung allergische Erscheinungen, hohes Fieber,
Ohnmachtsanfalle oder andere ungewdhnliche Reaktionen auf?

[]ja (1 nein

Wenn ja, welche

Sind Sie Schwanger1? (Eine Impfung mit dem Impfstoff Comirnaty® wird ab dem 2. Schwangerschaftsdrittel empfohlen.)
Wenn ja, in welcher Schwangerschaftswoche (SSW)?

D ja SSwWwo_ D nein

1 ggf. wird dies von der gesetzlichen Vertretungsperson beantwortet
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Name der zu impfenden Person (Name, Vorname)

Geburtsdatum

Anschrift

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

|:| Ich habe keine weiteren Fragen und verzichte ausdriicklich auf das drztliche Aufkldrungsgesprach.
Ich willige in die vorgeschlagene Impfung gegen COVID-19 mit MRNA-Impfstoff ein.

Ich lehne die Impfung ab.

Anmerkungen

Ort, Datum

Unterschrift der zu impfenden Person Unterschrift der Arztin / des Arztes

Bei fehlender Einwilligungsfihigkeit der zu impfenden Person:
Bei Sorgeberechtigten zusatzlich: ich erklédre, dass ich von etwaigen anderen sorgeberechtigten Personen fiir die Einwilligung
ermdichtigt wurde.

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

Falls die zu impfende Person nicht einwilligungsfdhig ist, bitte auch Namen und Kontaktdaten der zur
Einwilligung berechtigten Person (Sorgeberechtigte, Vorsorgeberechtigte oder Betreuerin/Betreuer) 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 geschitzt.
Er darf ausschlieBlich im Rahmen seiner Zwecke fiir eine nicht-kommerzielle Nutzung verviel-
faltigt und weitergegeben werden. Jegliche Bearbeitung oder Verdnderung ist unzuldssig.
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AUFKLARUNGSMERKBLATT

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

- mit mRNA-Impfstoffen —

(Comirnaty® 10 pg und 30 pg von BioNTech / Pfizer und Spikevax® von Moderna)

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

Was sind die Symptome von COVID-1g?

Zu den hdufigen Krankheitszeichen von COVID-1g zdh-
len trockener Husten, Fieber, Atemnot sowie ein vort-
bergehender Verlust des Geruchs- und Geschmacks-
sinnes. Auch ein allgemeines Krankheitsgefiihl mit
Kopf- und Gliederschmerzen, Halsschmerzen und
Schnupfen wird beschrieben. Seltener wird Uber
Magen-Darm-Beschwerden, Bindehautentziindung
und Lymphknotenschwellungen berichtet. Folgescha-
den am Nerven- oder Herz-Kreislaufsystem sowie lang-
anhaltende Krankheitsverldufe sind moglich. Obwohl
ein milder Verlauf der Krankheit hdufig ist und die
meisten Erkrankten vollstindig genesen, kommen
auch schwere Verldufe beispielsweise mit Lungen-
entziindung vor, die zum Tod fiihren konnen. Insbe-
sondere Kinder und jugendliche haben zumeist milde
Krankheitsverldufe; schwere Verldufe sind bei ihnen
selten und kommen meist bei bestehenden Vorerkran-
kungen vor. Bei Schwangeren sind schwere COVID-1g-
Verldufe und Komplikationen insgesamt selten, jedoch
stellt die Schwangerschaft an sich einen relevanten
Risikofaktor flir schwere Verldufe dar. Personen mit
Immunschwdche kénnen einen schwereren Krank-
heitsverlauf und ein hoheres Risiko fiir einen tédlichen
Verlauf haben.

Was sind mRNA-COVID-19-Impfstoffe?

Bei den derzeit zugelassenen Impfstoffen Comirnaty®
10 pg (fir Kinder zwischen 5 und 11 Jahren) und
Comirnaty® 30 pg (fiir Personen ab 12 jahren) von
BioNTech / Pfizer sowie Spikevax® von Moderna han-
delt es sich um mRNA-basierte Impfstoffe, die auf der
gleichen Technologie beruhen.

Die mRNA-Impfstoffe enthalten eine ,Bauanleitung”
fiir einen einzigen Baustein des Virus (das sogenannte
Spikeprotein), aber keine vermehrungsfahigen Impf-
viren. Deshalb kénnen die Impfstoffe die Erkrankung
beim Geimpften nicht auslésen. Geimpfte kénnen
auch keine Impfviren auf andere Personen (bertragen.

MRNA

Stand: 21. Dezember 2021

(dieses Aufkldrungsmerkblatt wird laufend
aktualisiert)

Die in den Impfstoffen enthaltene mRNA wird nach
der Impfung nicht ins menschliche Erbgut eingebaut,
sondern nach Eintritt in die Zellen ,abgelesen”, wo-
raufhin diese Zellen dann das Spikeprotein selbst her-
stellen. Die so vom Korper des Geimpften gebildeten
Spikeproteine werden vom Immunsystem als Fremd-
eiweile erkannt; in der Folge werden Antikorper und
Abwehrzellen gegen das Spikeprotein des Virus gebil-
det. So entsteht eine schiitzende Immunantwort. Die
im Impfstoff enthaltene mMRNA wird im Kérper nach
einigen Tagen abgebaut. Dann wird auch kein Virus-
eiweil (Spikeprotein) mehr hergestelit.

Wie wird welcher iImpfstoff im Rahmen der
Grundimmunisierung verabreicht?

Der Impfstoff wird in den Oberarmmuskel gespritzt.
Zur Grundimmunisierung muss der Impfstoff 2-mal im
Abstand von 3 bis 6 Wochen (Comirnaty®) bzw. 4 bis
6 Wochen (Spikevax®) verabreicht werden. Bei allen
Impfungen der Grundimmunisierung mit einem
mRNA-Impfstoff sollte der gleiche Impfstoff desselben
Herstellers verwendet werden. Eine Ausnahme besteht
jedoch bei Personen unter 30 Jahren und bei Schwan-
geren, die bei der 1. Impfung Spikevax® erhalten
haben. Die noch ausstehenden impfungen sollen laut
STIKO mit Comirnaty® erfolgen, da es Hinweise gibt,
dass bei unter 30-Jahrigen das Risiko des Auftretens
einer Herzmuskel- und Herzbeutelentziindung nach
Impfung mit Spikevax® héher ist als mit Comirnaty®.

Grundimmunisierung nach nachgewiesener Infektion:
Ungeimpfte Personen mit nachgewiesener SARS-CoV-
2-infektion erhalten zur Grundimmunisierung entspre-
chend der Empfehlung der STIKO lediglich eine Impf-
stoffdosis mit einem Abstand von mindestens 3 Mo-
naten zur Infektion (sofern bei ihnen keine Immun-
schwiache vorliegt. In diesen Fdllen wird im Einzelfall
entschieden, ob die 1-malige Impfung ausreichend
ist.).
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Personen, die nach der 1. Impfstoffdosis eine gesicherte
SARS-CoV-2-Infektion im Abstand von unter 4 Wochen
zur vorangegangenen Impfung hatten, erhalten eine
2. Impfstoffdosis mit einem Abstand von mindestens
3 Monaten zur Infektion. Ist die SARS-CoV-2-infektion
in einem Abstand von 4 oder mehr Wochen zur voran-
gegangenen 1-maligen Impfung aufgetreten, ist keine
weitere Impfung zur Grundimmunisierung notwendig.

Optimierung des impfschutzes nach einer Grund-
immunisierung mit COVID-19 Vaccine Janssen

(von johnson & johnson):

Personen, die eine Impfstoffdosis COVID-19 Vaccine
Janssen® erhalten haben, sollen zur Optimierung ihres
Impfschutzes entsprechend der STIKO-Empfehlung
eine weitere Impfstoffdosis eines MRNA-Impfstoffs
(fUr Personen unter 30 Jahren Comirnaty®, fiir Perso-
nen ab 30 Jahren Comirnaty® oder Spikevax®) mit
einem Mindestabstand von 4 Wochen zur ersten Impf-
stoffdosis erhalten.

COVID-19-Impfung gleichzeitig mit anderen Impfungen:
Gemadf STIKO kénnen COVID-19-Impfungen mit ande-
ren Totimpfstoffen wie beispielsweise Grippeimpfstoffen
gleichzeitig verabreicht werden. In diesem Fall kénnen
Impfreaktionen etwas hdufiger auftreten als bei der
zeitlich getrennten Gabe. Bei der gleichzeitigen Ver-
abreichung verschiedener Impfungen sollen die Injek-
tionen in der Regel an unterschiedlichen GliedmaRen
erfolgen. Zu Impfungen mit Lebendimpfstoffen soll ein
Abstand von mindestens 14 Tagen vor und nach jeder
COVID-19-Impfung eingehalten werden.

Verabreichung von Comirnaty® 10 ug (10 Mikrogramm/
Dosis) bei Kindern von 5 bis 11 Jahren:

Der Impfstoff Comirnaty® 10 pg wird zur Grundimmu-
nisierung 2-mal im Abstand von 3 bis 6 Wochen verab-
reicht.

Wie ist mit Auffrischimpfungen zu verfahren?
Die STIKO empfiehit allen Personen ab 18 Jahren eine
Auffrischimpfung mit einem mRNA-Impfstoff - in
einem Abstand von mindestens 3 Monaten zur letzten
Impfstoffdosis der Grundimmunisierung.

Es soll moglichst der mRNA-Impfstoff benutzt werden,
der bei der Grundimmunisierung genutzt wurde. Wenn
dieser nicht verfiigbar ist, kann auch der jeweils andere
mRNA-Impfstoff eingesetzt werden.

Personen, die eine SARS-CoV-2-Infektion durchge-
macht und danach 1 Impfstoffdosis erhalten haben,
sollen in einem Abstand von mindestens 3 Monaten
nach der Impfung der Grundimmunisierung eine Auf-
frischimpfung erhalten.

Personen, die nach COVID-19-Impfung (unabhdngig
von der Anzahl der Impfstoffdosen) eine SARS-CoV-2-

Infektion durchgemacht haben, sollen im Abstand von
mindestens 3 Monaten nach Infektion ebenfalls eine
Auffrischimpfung erhalten.

Personen, die kurz (unter 4 Wochen) nach der
1. Impfung eine SARS-CoV-2-Infektion durchgemacht
haben und dann noch 1-mal im Rahmen der Grund-
immunisierung geimpft wurden, sollen ebenfalls im
Abstand von mindestens 3 Monaten zur vorangegan-
genen Impfung eine Auffrischimpfung erhalten.

Schwangeren empfiehlt die STIKO eine Auffrisch-
impfung ab dem 2. Schwangerschaftsdrittel mit dem
mRNA-Impfstoff Comirnaty®.

Laut STIKO kann eine Auffrischimpfung in Einzelfdllen
bei beruflicher Indikation (z. B. Tdtigkeit im Pflegeheim
oder Krankenhaus) auch bei Jugendlichen unter
18 Jahren erwogen werden.

Flr Personen unter 30 Jahren wird ausschlieRlich der
Einsatz von Comirnaty® empfohlen. Fiir Personen im
Alter ab 30 Jahren sind beide derzeit verfiigbaren
mRNA-Impfstoffe (Comirnaty® und Spikevax®) glei-
chermalRen geeignet.

Wie wirksam ist die Impfung?

Die verfligbaren COVID-19-mRNA-Impfstoffe sind hin-
sichtlich der Wirksamkeit und auch der moglichen
Impfreaktionen und Komplikationen bei Personen ab
12 Jahren vergleichbar.

Nach derzeitigem Kenntnisstand bietet eine vollstdn-
dige Impfung mit mRNA-Impfstoffen eine hohe Wirk-
samkeit: Studien, die den Schutz gegeniiber der vor-
herrschenden Delta-Variante untersuchten, zeigen
eine Wirksamkeit von etwa 90 % bezliglich der Ver-
hinderung einer schweren Erkrankung; der Schutz vor
milden Krankheitsverldufen liegt bei den verfligbaren
mMRNA-Impfstoffen niedriger. Das bedeutet: Wenn eine
mit einem mRNA-Impfstoff vollstindig geimpfte
Person mit dem Erreger in Kontakt kommt, wird sie mit
hoher Wahrscheinlichkeit nicht schwer erkranken.
Erste Daten beziiglich der Schutzwirkung vor der
Omikron-Variante zeigen eine geringere Wirksamkeit
im Vergleich zur Delta-Variante. Nach Verabreichung
einer Auffrischimpfung wurde jedoch eine gute Schutz-
wirkung gegeniiber einer symptomatischen Infektion
mit der Omikron-Variante festgestellt.

Impfung von Kindern und Jugendlichen zwischen

12 und 17 Jahren:

In klinischen Studien zeigte eine 2-malige 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 den
mRNA-Impfstoffen ist davon auszugehen, dass die
Wirksamkeit in Bezug auf eine schwere COVID-19-

AUFKLARUNGSMERKBLATT | Schutzimpfung gegen COVID-19 (Corona Virus Disease 2019) — mit mRNA-Impfstoffen | Seite 2 von 5



Erkrankung &dhnlich hoch ist. Es wird jedoch bei
Personen unter 30 Jahren nur die Impfung mit
Comirnaty® empfohlen.

Impfung von Kindern zwischen s und 11 Jahren:

In der klinischen Studie mit Kindern zwischen 5 und 1
Jahren wurde eine Wirksamkeit von 91 % beziiglich der
Verhinderung einer COVID-19-Erkrankung nach voll-
standiger impfung mit Comirnaty® 10 Jg ermittelt.

Wer solite mit welchem mRNA-Impfstoff gegen
COVID-19 geimpft werden?

Comirnaty® 30 pgund Spikevax® sind flir Personen ab
12 Jahren zugelassen. Zudem ist die Zulassung von
Comirnaty® fir Personen zwischen 5 und 11 Jahren
erweitert worden (Comirnaty® 10 Hg).

Die STIKO empfiehit die Impfung gegen COVID-1g allen
Personen ab 12 Jahren.

Die STIKO empfiehit Kindern, die zwischen 5 und 11
Jahren alt sind und Vorerkrankungen haben, eine Grund-
immunisierung mit Comirnaty® 1o pg gemaR der zu-
lassung fiir diese Altersgruppe. Die COVID-19-Impfung
kann auch bei 5- bis 11-jdhrigen Kindern ohne Vor-
erkrankungen bei individuellem Wunsch von Kindern
und Eltern bzw. Sorgeberechtigten nach arztlicher Auf-
kldrung erfolgen. Zusitzlich wird die Impfung fir s- bis
11-jahrige Kinder empfohlen, in deren Umfeld sich
Angehorige oder andere Kontaktpersonen mit hohem
Risiko fiir einen schweren COViD-1g-Verlauf befinden,
die selbst nicht geimpft werden kdnnen oder bei denen
der begriindete Verdacht besteht, dass die Impfung
nicht zu einem ausreichenden Schutz fUhrt (z.B.
Menschen unter immunsuppressiver Therapie).

5- bis 11-jdhrige Kinder mit einer Vorerkrankung, die
bereits eine labordiagnostisch gesicherte SARS-CoV-2-
Infektion durchgemacht haben, sollen eine Impfstoff-
dosis im Abstand von etwa 6 Monaten zur SARS-CoV-2-
Infektion erhalten.

Kinder ohne Vorerkrankungen, die bereits eine labor-
diagnostisch gesicherte SARS-CoV-2-infektion durchge-
macht haben, sollen vorerst nicht geimpft werden.

Bei Personen unter 30 Jahren sollen sowohl die
Grundimmunisierung als auch mogliche Auffrisch-
impfungen ausschlieRlich mit Comirnaty® durchge-
fihrt werden. Grund dafur ist, dass es Hinweise fir ein
héheres Risiko fiir eine Herzmuskel- und Herzbeutel-
entziindung (Myokarditis und Perikarditis) bei Perso-
nen unter 30 Jahren nach Impfung mit Spikevax® im
Vergleich zu einer Impfung mit Comirnaty® gibt.
Personen, die 30 Jahre und dlter sind, kénnen nach
Empfehlung der STIKO sowohl mit Comirnaty® als
auch mit Spikevax® geimpft werden.

Schwangere sollen ab dem 2. Schwangerschaftsdrittel
ungeachtet ihres Alters mit Comirnaty® geimpft wer-
den, auch wenn fir Schwangere keine vergleichenden
Daten flr Comirnaty® und Spikevax® vorliegen.
Comirnaty® schiitzt auch in der Schwangerschaft sehr
gut vor einer COVID-19-Erkrankung. Schwere Nebenwir-
kungen kommen laut aktueller Studienlage nach der
impfung in der Schwangerschaft nicht gehauft vor. Ob
durch die Impfung der Schwangeren auch ein Schutz
fir das Neugeborene erzielt werden kann, ist derzeit
nicht klar. Die STIKO empfiehlt Stillenden ebenfalls die
impfung mit mRNA-Impfstoffen, bei Stillenden unter
30 jahren mit dem Impfstoff Comirnaty®. Es gibt keine
Hinweise, dass die COVID-19-Impfung wdhrend der
Stillzeit ein Risiko flir Mutter oder Kind darstellt.

Wer soll nicht geimpft werden?

Wer an einer akuten Krankheit mit Fieber (38,5°C oder
héher) leidet, soll erst nach Genesung geimpft werden.
Eine Erkdltung oder gering erhdhte Temperatur (unter
38,5°C) sind jedoch kein Grund zur Verschiebung. Bei
einer Uberempfindlichkeit gegeniiber einem Impfstoff-
bestandteil sollte nicht geimpft werden: Bitte teilen Sie
der Arztin/dem Arzt vor der Impfung mit, wenn Sie
Allergien haben. Wer nach der 1. Impfung eine aller-
gische Sofortreaktion (Anaphylaxie) hatte, solite die
2. Impfung nicht erhalten.

Wie verhalte ich mich vor und nach der
Impfung?

Wenn Sie nach einer frilheren Impfung oder anderen
Spritze ohnmachtig geworden sind, zu Sofortallergien
neigen oder andere Reaktionen hatten, teilen Sie dies
bitte der Arztin/dem Arzt vor der Impfung mit. Dann
kann sie/er Sie nach der Impfung gegebenenfalls 1an-
ger beobachten.

Informieren Sie bitte die Arztin/den Arzt vor der
Impfung, wenn Sie an einer Gerinnungsstérung leiden
oder gerinnungshemmende Medikamente einnehmen.
Sie kénnen unter Einhaltung einfacher VorsichtsmaR-
nahmen geimpft werden. Teilen Sie bitte auch mit,
wenn Sie nach einer Impfung in der Vergangenheit
eine allergische Reaktion hatten oder Allergien haben.
Die Arztin/der Arzt wird mit Ihnen abklaren, ob etwas
gegen die impfung spricht.

In den ersten Tagen nach der Impfung sollten auBerge-
wohnliche korperliche Belastungen und Leistungssport
vermieden werden. Bei Schmerzen oder Fieber nach
der Impfung kénnen schmerzlindernde / fiebersenken-
de Medikamente eingenommen werden. lhre Arztin / lhr
Arzt kann Sie hierzu beraten.

Bitte beachten Sie, dass der Schutz nicht sofort nach
der Impfung einsetzt und auch nicht bei allen geimpf-
ten Personen gleichermaBen vorhanden ist. Zudem
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kénnen geimpfte Personen das Virus (SARS-CoV-2)
ohne Erkrankung weiterverbreiten, auch wenn das
Risiko im Vergleich zu ungeimpften Personen deutlich
vermindert ist. Bitte beachten Sie deshalb weiterhin
die AHA + L-Regeln.

Welche Impfreaktionen kdnnen nach der
Impfung auftreten?

In Deutschland wurden bereits viele Millionen Dosen
der mMRNA-COVID-19-Impfstoffe verabreicht. Die bisher
an das Paul-Ehrlich-Institut gemeldeten unerwiinsch-
ten Reaktionen nach Impfung mit mRNA-Impfstoffen
waren vor allem voriibergehende Lokal- und
Allgemeinreaktionen, die als Ausdruck der Auseinan-
dersetzung des Korpers mit dem Impfstoff auftreten
kénnen. Diese Reaktionen zeigen sich meist innerhalb
von 2 Tagen nach der Impfung und halten selten ldnger
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 nach der 2. Impfung
etwas hdufiger auf als nach der 1. Impfung. Nach der-
zeitigem Kenntnisstand sind Hdufigkeit und Art mog-
licher Nebenwirkungen nach der Auffrischimpfung
vergleichbar mit denen nach der 2. Impfung.

Comirnaty®:

Sehr hdufig auftretende Impfreaktionen (bei mehr als
10 % der Personen) kdnnen abhdngig vom Alter berich-
tet 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 (mehr als 40 %), 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 berichteten
Impfreaktionen nach Gabe von Comirnaty® waren im
zumeist 2-monatigen Beobachtungszeitraum: Schmer-
zen an der Einstichstelle (mehr als 90%), Ermiidung
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
beriicksichtigen, wurden folgende Impfreaktionen bei
weniger als 10 % der Personen berichtet: Haufig (zwi-
schen 1% und 10%) traten Ubelkeit und Rétung 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
Einflihrung der Impfung wurde auRerdem sehr hiufig
(bei 10% oder mehr) Uber Durchfall, Kopfschmerzen
und hdufig (zwischen 1% und 10%) lber Erbrechen
berichtet. In Einzelfdllen trat auRerhalb der Zulassungs-
studien eine akute entziindliche Hauterkrankung (Ery-
thema multiforme) auf.

Kinder zwischen 5 und 11 Jahren: Die hdufigsten Neben-
wirkungen in der Zulassungsstudie von Comirnaty®
10 pg waren Schmerzen an der Einstichstelle (80%),
Miidigkeit / Abgeschlagenheit (50%), Kopfschmerzen
(30%), Rétung und Schwellung der Einstichstelle
(20%), Gliederschmerzen und Schiittelfrost (10 %).

spikevax®:
Sehr hdufig auftretende Impfreaktionen (bei mehr als
10 % der Personen) kénnen abhdngig vom Alter berich-
tet werden:

Personen ab 18 Jahren: Die am hdufigsten 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 Lymph-
knoten in der Achselhdhle, Fieber, Schwellung und
Rétung an der Einstichstelle (jeweils mehr als 10%).
Haufig (zwischen 1% und 10%) wurde Uber allgemei-
nen Ausschlag sowie Ausschlag, R6tung oder Nessel-
sucht an der Einstichstelle berichtet. Gelegentlich
(zwischen 0,1% und 1%) trat Juckreiz an der Einstich-
stelle auf.

Kinder und Jugendliche zwischen 12 und 17 Jahren: Die
am hdufigsten berichteten Impfreaktionen waren:
Schmerzen an der Einstichstelle (mehr als 9o%),
Kopfschmerzen und Midigkeit (mehr als 70%),
Muskelschmerzen (mehr als 50%), Schittelfrost (mehr
als 40%), Schwellung oder Schmerzempfindlichkeit
der Lymphknoten in der Achselhdhle und Gelenk-
schmerzen (mehr als 30%), Ubelkeit oder Erbrechen,
Schwellung und Rotung 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 R&tung, Ausschlag und Nesselsucht an der
Impfstelle, teilweise verzbgert, sowie allgemeiner
Ausschlag auf. Gelegentlich (zwischen 0,1% und 1%)
kam es zu Juckreiz an der Einstichstelle und zu
Schwindel. In Einzelfidllen trat auRerhalb der
Zulassungsstudien eine akute entziindliche Haut-
erkrankung (Erythema multiforme) auf.
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Sind Impfkomplikationen méglich?
impfkomplikationen sind Gber 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%) Félle von akuter
Gesichtsldhmung beobachtet. In allen Fdllen bildete
sich die Gesichtsldhmung nach einigen Wochen zurlick.
Diese Gesichtsldhmungen stehen moglicherweise im
ursédchlichen Zusammenhang mit der Impfung. Uber-
empfindlichkeitsreaktionen wie Nesselsucht und
Gesichtsschwellungen wurden in seltenen Fallen (zwi-
schen 0,1% und 0,01%) beobachtet.

Seit Einflihrung der Impfung wurden in sehr seltenen
Fillen anaphylaktische Reaktionen (allergische Sofort-
reaktionen) berichtet. Diese traten kurz nach der
Impfung auf und mussten drztlich behandelt werden.
Ebenfalls wurden nach Gabe der mRNA-Impfstoffe sehr
selten Fdlle von Herzmuskel- und Herzbeutelentziin-
dungen (Myokarditis und Perikarditis) sowoh! bei
Kindern und Jugendlichen als auch bei Erwachsenen
beobachtet. Diese Falle traten hauptsdchlich innerhalb
von 14 Tagen nach der Impfung und hdufiger nach der
2. Impfung auf. Es waren vorwiegend jiingere Manner
sowie Jungen und mdnnliche jJugendliche betroffen.
Die meisten Fdlle einer Herzmuskel- bzw. Herzbeutel-
entziindung verlaufen mild bis moderat, bei einem
kleinen Teil der betroffenen Patientinnen und Patienten
gibt es jedoch auch schwerere Verlaufsformen. Einzelne
Personen verstarben. Neue Daten weisen darauf hin,
dass Herzmuskel- und Herzbeutelentziindungen insbe-
sondere bei Jungen und jungen Mdnnern aber auch bei
jungen Frauen unter 30 Jahren nach der impfung mit
Spikevax® haufiger berichtet wurden als nach der
Impfung mit Comirnaty®. Bei Kindern von 5 bis n
Jahren wurden in den Zulassungsstudien bisher keine
schweren Nebenwirkungen bekannt, auch keine
Herzmuskelentziindungen. Allerdings liegen aufgrund
der StudiengroRe bei Zulassung und der vergleichswei-
se kurzen Beobachtungszeit nach Impfung in den
Landern, die bereits in dieser Altersgruppe impfen,
bisher noch keine ausreichenden Daten vor, um seltene
und sehr seltene unerwiinschte Wirkungen erkennen
Zu kénnen.

Auch zum méglichen Risiko einer Herzmuskelentzilin-
dung nach einer Auffrischimpfung liegen aktuell noch
keine ausreichenden Daten vor.

Grundsatzlich kénnen - wie bei allen Impfstoffen - in
sehr seltenen Féllen 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 {iberschreiten, steht Ihnen
Ihre Arztin/ Ihr Arzt selbstversténdlich zur Beratung zur
Verfligung. Bei schweren Beeintrdchtigungen, Schmer-
zen in der Brust, Kurzatmigkeit oder Herzklopfen bege-
ben Sie sich bitte umgehend in drztliche Behandlung.

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

In Ergdnzung zu diesem Aufklarungsmerkblatt
bietet Ihnen Ihre Impfirztin/thr Impfarzt ein
Aufkldrungsgesprach an.

Das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) fiihrt eine Befragung zur
Vertraglichkeit der Impfstoffe zum Schutz gegen das
neue Coronavirus (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.

Google Play App Stare

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-1g-impfen
www.pei.de/coronavirus

Ausgabe 1 Version 018 (Stand 21. Dezember 2021)

Dieses Aufkldarungsmerkblatt wurde vom Deutschen Griinen Kreuz e.V.,
Marburg, in Kooperation mit dem Robert Koch-Institut, Berlin, erstetlt und
ist urheberrechtlich geschiitzt. Es darf ausschlieBlich im Rahmen seiner
Zwecke fiir eine nicht-kommerzielle Nutzung vervielfdltigt und weiterge-

geben werden. Jegliche Bearbeitung oder Verdnderung ist unzuldssig.

o9 G"’J‘v% in Kooperation mit
ROBERT KOCH INSTITUT
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Information zur Verarbeitung personenbezogener Daten

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Schutz lhrer personenbezogenen Daten ist uns wichtig. Nach der EU-Datenschutz-
Grundverordnung (DSGVO) sind wir verpflichtet, Sie dariiber zu informieren, zu welchem Zweck im
Rahmen Ihrer Impfung Daten erhoben, gespeichert oder weitergeleitet werden. Der Information kdnnen
Sie auch entnehmen, welche Rechte Sie in Bezug auf den Datenschutz haben.

§ 1 Verantwortlichkeit fiir die Datenverarbeitung

Verantwortlich fir die Datenverarbeitung ist:
Gesundheitsamt des Rheingau-Taunus-Kreises
Heimbacher Str. 7, 65307 Bad Schwalbach

Kontakt: impfzentrum@rheingau-taunus.de

§ 2 Zweck der Datenverarbeitung

Die Daten zur Durchfiihrung der impfung werden durch die verantwortliche Stelle erhoben und innerhalb
des Impfzentrums verarbeitet.

Wir erheben neben lhren personenbezogenen Daten (Name, Geburtsdatum, Adresse) und auch lhre
Gesundheitsdaten. Dazu z&hlen lhre Krankenkasse, auf die Impfung bezogene Anamnesen und
Diagnosen, sowie weitere Daten zu lhrer Impfung, die wir oder andere Arzte erheben (Art der
Priorisierung nach CoronaimpfV, Aufklarung und Anamnese zur Impfung, Art des Impfstoffs,
Korperstelle der Impfung, Zustand bei Verlassen des Impfzentrums, Nebenwirkungen oder
Beschwerden nach impfung). Zu diesen Zwecken kdnnen uns auch andere Arzte, bei denen Sie in
Behandlung sind, Daten zur Verfigung stellen (z.B. in Arztbriefen). Dies erfasst auch etwaige
Datenspeicherungen zu impfbezogenen Anamnesen und Diagnosen, die zum Zwecke der Erflllung
gesetzlicher Aufoewahrungspflichten ausgefiihrt werden.

Die Erhebung der Daten im Rahmen der beiden impfprozesse ist erforderlich, damit die Behandlung
moglichst risikofrei durchgefiihrt werden kann.

Die erhobenen Daten werden nach Abschluss des Impfvorgangs im Rahmen der Anwendung
pseudonymisiert. Die pseudonymisierten Daten werden sodann an die Bundesdruckerei und von da aus
an das Robert-Koch-Institut zur statistischen Auswertung der Impfungen Ubermittelt. Die weitere
Ubermlttlung der pseudonymisierten Daten an das Paul-Ehrlich-Institut erfolgt zum Zweck der
Uberwachung der Sicherheit von Impfstoffen (Pharmakovigilanz). In beiden Fallen dient die Weitergabe
der Daten dem Gesundheitsschutz der Allgemeinheit, damit die Impfungen gegen COVID-19
bestmdglich und effektiv durchgefiihrt werden kdnnen.

Zur Koordinierung der effektiven und zielgerichteten Impfung werden lhre Daten nach Durchfiihrung der
Impfung anonymisiert und an das Hessische Ministerium des Innern und fiir Sport Ubermittelt. Es
werden Priorisierungsgruppe, das Datum der Impfung und das betreffende Impfzentrum statistisch
erhoben. Dies dient dem Zweck der Koordinierung der Terminvergabe, Bereitstellung des impfstoffes
und Anpassung der Impfstrategie.

§ 3 Rechtliche Grundlagen

Rechtsgrundlage fir die Verarbeitung lhrer Daten ist Artikel 9 Absatz 2 lit. h) und i) DSGVO in
Verbindung mit Paragraf 20 Absatz 1 Nr. 2 und 3 Hessisches Datenschutz- und
Informationsfreiheitsgesetz.

Die Ubermittiung der pseudonymisierten Daten {iber die Bundesdruckerei an das Robert-Koch-Institut
und das Paul-Ehrlich-Institut beruht auf § 13 Abs. 5 IfSG.

§ 4 Empfanger lhrer Daten

Wir Gbermitteln Ihre personenbezogenen Daten nur an die benannten Dritten im Rahmen der
gesetzlichen Vorgaben.



Die Verantwortlichen setzen zur Dokumentation der Impfung die Software Medical Office der Firma
Jupitec GmbH, Zimmerner Str. 13, 64409 Messel, ein. Diese Firma wird als Auftragsverarbeiter der
verantwortlichen Stelle im Sinne von Art. 28 DSGVO titig. Im Zusammenhang mit der
Auftragsverarbeltung kénnen Ubermittlungen von personenbezogenen Daten stattfinden.

Es findet eine Weitergabe threr Daten in pseudonymisierter Form an die Bundesdruckerei sowie das
Robert-Koch-Institut statt. Das Robert-Koch-Institut gibt die Daten in aufbereiteter Form an das
Bundesministerium fiir Gesundheit, die Zustandigen in den Landern sowie das Paul-Ehrlich-Institut
weiter.

Es findet eine Weitergabe in anonymisierter Form an das Hessische Ministerium des Innern und fir
Sport statt.

Im Fall des Aufiretens von Impfschaden kénnen Empfénger Ihrer personenbezogenen Daten vor allem
Ihr behandelnder Arzt, Kassenarztliche Vereinigungen, Krankenkassen, der Medizinische Dienst der
Krankenversicherung und Arztekammern sein. Eine solche Ubertragung der Daten ist jedoch nicht
geplant, soweit diese medizinisch nicht erforderlich ist.

§ 5 Speicherung lhrer Daten

Zwischen dem fiir die Impfung verantwortlichen Gesundheitsamt und dem Patienten kommt ein
6ffentlich-rechtlicher Vertrag zustande, auf den die Regelungen des § 630f BGB analog Anwendung
finden.

Auf Basis des 6ffentlich- rechtlichen Vertrags iVm. § 630 f BGB analog sind wir dazu verpflichtet, diese
Daten zehn (10) Jahre nach Abschluss der Behandiung aufzubewahren.

Die darlberhinausgehenden personenbezogenen Daten werden fiir die Dauer der gesetzlichen
Aufbewahrungspflicht aufbewahrt.

§ 6 Rechte

Sie haben das Recht, liber die Sie betreffenden personenbezogenen Daten Auskunft zu erhalten. Auch
kénnen Sie die Berichtigung unrichtiger Daten verlangen.

Ferner steht [hnen unter bestimmten Voraussetzungen das Recht auf Léschung von Daten zu.

Wenn lhre Daten unrechtméBig verarbeitet wurden, kbnnen Sie sie entweder ldschen (lassen) oder
auch die Einschrankung der Verarbeitung fordern. Sie haben das Recht, von uns die Einschrankung
der Verarbeitung zu verlangen. Dieses Recht besteht insbesondere, wenn die Richtigkeit der
personenbezogenen Daten zwischen lhnen und uns umstritten ist fir die Dauer, welche die Uberpriifung
der Richtigkeit erfordert. Sie kdnnen auch anstelle des Rechts auf Loschung die Einschrankung der
Verarbeitung veriangen, wenn die Daten fir die von uns verfolgten Zwecke nicht langer erforderlich
sind, und Sie sie jedoch zur Geltendmachung, Auslibung oder Verteidigung von Rechtsanspriichen
bendtigen.

Sie haben das Recht, die Daten die Sie uns bereitgestelit haben in einem strukturierten, gangigen,
maschinenlesbaren Format zu erhalten.

Die Verarbeitung lhrer Daten erfolgt auf Basis von gesetzlichen Regelungen.

Sie haben ferner das Recht, sich bei der zustdndigen Aufsichtsbehorde fiir den Datenschutz zu
beschweren, wenn Sie der Ansicht sind, dass die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten nicht
rechtmaBig erfolgt.

Die Anschrift der fir uns zustandigen Aufsichtsbehdrde lautet:
Der Hessische Beauftragte fiir Datenschutz und Informationsfreiheit, Postfach 3163, 65021 Wiesbaden
E-Mail. poststelle@datenschutz.hessen.de |, Internet: www.datenschutz.hessen.de

§ 7 Ansprechperson

Die Ansprechperson fur sémtliche datenschutzbezogenen Fragen und Bitten sowie fiir die Ausiibung
der unter § 6 beschriebenen Rechte ist:

Thomas Schmidt (Datenschutzbeauftragter), Heimbacher Str. 7, 65307 Bad Schwalbach
datenschutzbeauftragter@rheingau-taunus.de , 06124-510263 (Telefon)

Datum der letzten Aktualisierung dieser Information: 16. Marz 2021



