AUFKLARUNGSMERKBLATT

Zur Schutzimpfung gegen

COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)
(Grundimmunisierung)

- mit proteinbasiertem Impfstoff -

(Nuvaxovid® von Novavax)

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

Was sind die Symptome von COVID-19?

Zu den hdufigen Krankheitszeichen von COVID-19 zdh-
len trockener Husten, Fieber, Atemnot sowie ein vorii-
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 vollstandig genesen, kommen
auch schwere Verldufe beispielsweise mit Lungen-
entziindung vor, die zum Tod flihren kénnen. 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-19-
Verldufe und Komplikationen insgesamt selten, jedoch
stellt die Schwangerschaft an sich einen relevanten
Risikofaktor fiir schwere Verlaufe dar. Personen mit
Immunschwdche kénnen einen schwereren Krank-
heitsverlauf und ein héheres Risiko fiir einen tédlichen
Verlauf haben.

Was sind proteinbasierte Impfstoffe?

Bei dem derzeit zugelassenen Impfstoff Nuvaxovid®
von Novavax handelt es sich um einen Proteinimpfstoff
flr Personen ab 18 Jahren. Der Impfstoff enthalt keine
vermehrungsfahigen Viren (,Totimpfstoff”), sondern
einen kiinstlich hergestellten EiweiBR-Bestandteil aus
der Hille des Virus, das sogenannte Spikeprotein.
Dieses wird durch ein modernes Verfahren unter
Verwendung von biologischen Zellkulturen gewonnen
und anschlieBend Uber verschiedene Herstellungs-
schritte gereinigt. Um eine ausreichend gute Schutz-
wirkung nach der Impfung zu erreichen, enthdlt der
Impfstoff auerdem ein Adjuvans (,Wirkverstarker®)
auf pflanzlicher Basis.
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(dieses Aufklarungsmerkblatt wird laufend
aktualisiert)

Das Spikeprotein im Impfstoff aktiviert das Immun-
system der geimpften Person, da es als Fremdeiweil3
erkannt wird. In der Folge werden Antikérper und
Abwehrzellen gegen das Spikeprotein des Virus gebil-
det. So entsteht eine schiitzende Immunantwort.

Wie wird der Impfstoff im Rahmen der
Grundimmunisierung verabreicht?

Der Impfstoff wird in den Oberarmmuskel gespritzt.
Zur Grundimmunisierung wird empfohlen, dass der
Impfstoff 2-mal im Abstand von mindestens 3 Wochen
verabreicht wird.

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 Monaten zur Infektion (sofern bei ihnen keine
Immunschwdche vorliegt. In diesen Fdllen wird im
Einzelfall entschieden, ob die 1-malige Impfung ausrei-
chend ist). Personen, die nach der 1. Impfstoffdosis
eine gesicherte SARS-CoV-2-Infektion im Abstand von
unter 4 Wochen zur vorangegangenen Impfung hat-
ten, 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 vorangegangenen 1-maligen Impfung auf-
getreten, ist keine weitere Impfung zur Grundimmu-
nisierung notwendig.

COVID-19-Impfung gleichzeitig mitanderen Impfungen:

Die COVID-19-Impfung kann gleichzeitig mit einem
Influenza-Totimpfstoff verabreicht werden. In diesem
Fall kénnen Impfreaktionen etwas hdufiger auftreten
als bei der zeitlich getrennten Gabe. Bei der gleichzei-
tigen Verabreichung verschiedener Impfungen sollen
die Injektionen in der Regel an unterschiedlichen
GliedmaRen erfolgen. Fiir die Gabe von anderen Tot-
impfstoffen sowie Lebendimpfstoffen ist ein Abstand
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von mindestens 14 Tagen vor und nach der Impfung mit
Nuvaxovid® einzuhalten.

Wie ist mit Auffrischimpfungen zu verfahren?

Aktuell liegt fir Nuvaxovid® keine Zulassung fur die
Auffrischimpfung vor. GemadR der STIKO kann
Nuvaxovid® in Einzelfillen nach &rztlicher Aufkldarung
als Auffrischimpfung angeboten werden, wenn Kontra-
indikationen gegen mMRNA-COVID-19-Impfstoffe vorlie-
gen. Die STIKO empfiehlt mit Nuvaxovid® geimpften
Personen ab 18 Jahren eine Auffrischimpfung mit
einem MRNA-Impfstoff in einem Mindestabstand von
3 Monaten zur abgeschlossenen Grundimmunisierung.

Wie wirksam ist die Impfung?

Nach derzeitigem Kenntnisstand bietet eine vollstdn-
dige Grundimmunisierung mit dem proteinbasierten
Impfstoff eine hohe Wirksamkeit: Die Zulassungsstu-
dien, die den Schutz vornehmlich gegeniiber der
Alpha-Variante untersuchten, zeigten eine Wirksamkeit
von etwa 90 % beziiglich der Verhinderung einer mil-
den bis schweren COVID-19-Erkrankung. Das bedeutet:
Wenn eine mit dem Impfstoff Nuvaxovid® vollstandig
geimpfte Person mit dem Erreger in Kontakt kommt,
wird sie mit hoher Wahrscheinlichkeit nicht schwer
erkranken. Daten beziiglich der klinischen Schutzwir-
kung der Grundimmunisierung vor der Delta- und
Omikron-Variante liegen fir Nuvaxovid® bisher nicht
VOr.

Wer sollte mit Nuvaxovid® gegen COVID-19
geimpft werden?

Nuvaxovid® ist fiir Personen ab 18 Jahren zur Grund-
immunisierung zugelassen und von der STIKO flr Per-
sonen ab 18 Jahren empfohlen.

Wer soll nicht geimpft werden?

Da Nuvaxovid® fiir Kinder und Jugendliche bis ein-
schlieRlich 17 Jahren nicht zugelassen ist, sollen diese
nicht mit Nuvaxovid® geimpft werden. Ebenso sollen
gemdR der STIKO Schwangere nicht mit Nuvaxovid®
geimpft werden. Vielmehr sollen sie ab dem 2. Schwan-
gerschaftsdrittel ungeachtet ihres Alters mit dem mRNA-
Impfstoff Comirnaty® geimpft werden. Die STIKO emp-
fiehlt ebenfalls ungeimpften Stillenden die Impfung mit
mRNA-Impfstoffen (bei Stillenden unter 30 Jahren mit
dem mMRNA-Impfstoff Comirnaty®), und nicht mit
Nuvaxovid®. Auch Personen mit Immunschwiche sollen
mit einem MRNA-Impfstoff geimpft werden. Eine Imp-
fung mit Nuvaxovid® kann jedoch in der Schwanger-
schaft und Stillzeit dann erwogen werden, wenn eine
produktspezifische, medizinische Kontraindikation
gegen MRNA-Impfstoffe besteht; bei Personen mit
Immunschwdche kann eine Impfung mit Nuvaxovid®
dann erwogen werden, wenn eine Kontraindikation
gegen COVID-19-Impfstoffe besteht. Hierzu ist die
Datengrundlage jedoch limitiert.
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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 mit
Nuvaxovid® eine allergische Sofortreaktion (Anaphy-
laxie) hatte, darf die 2. Impfung mit Nuvaxovid® nicht
erhalten.

Wie verhalte ich mich vor und nach der Impfung?

Wenn Sie nach einer fritheren Impfung oder anderen
Spritze ohnmdchtig 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 lan-
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 lhnen abkldren, ob etwas
gegen die Impfung spricht.

In den ersten Tagen nach der Impfung sollten auRerge-
wohnliche korperliche Belastungen und Leistungssport
vermieden werden. Bei Schmerzen oder Fieber nach
der Impfung kénnen schmerzlindernde / fiebersenken-
de Medikamente eingenommen werden. Ilhre
Arztin /Ihr 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 gleichermaRen vorhanden ist. Zudem
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 kénnen nach der
Impfung auftreten?

Die unerwiinschten Reaktionen nach Impfung mit dem
proteinbasierten Impfstoff waren auf Basis der
Zulassungsstudien vor allem voriibergehende Lokal-
und Allgemeinreaktionen, die als Ausdruck der
Auseinandersetzung des Korpers mit dem Impfstoff
auftreten kénnen. Diese Reaktionen zeigen sich meist
innerhalb von wenigen Tagen nach der Impfung und
halten selten langer als 3 Tage an. Die meisten Reak-
tionen sind bei dlteren Personen etwas seltener als bei
jiingeren Personen zu beobachten. Die Impfreaktionen
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sind zumeist mild oder maRig ausgeprdgt und treten
nach der 2. Impfung etwas haufiger auf als nach der
1. Impfung.

Die am hdufigsten berichteten Impfreaktionen in den
Zulassungsstudien waren Druckempfindlichkeit an der
Einstichstelle (75%), Schmerzen an der Einstichstelle
(62%), starke Mdidigkeit (53%), Muskelschmerzen
(51%), Kopfschmerzen (50 %), aligemeines Unwohlsein
(41%), Gelenkschmerzen (24%) und Ubelkeit oder
Erbrechen (15%).

In den Zulassungsstudien wurden folgende Impf-
reaktionen bei weniger als 10% der Personen berich-
tet: Haufig (zwischen 1% und 10 %) traten eine R6tung
oder Schwellung an der Einstichstelle, Fieber, Schittel-
frost und Schmerzen in Arm, Hand, Bein und / oder FuR
auf. Gelegentlich (zwischen 0,1% und 1%) traten
Lymphknotenschwellungen, hoher Blutdruck, juckende
Haut bzw. Jucken an der Einstichstelle, Hautausschlag,
Nesselsucht oder eine R6tung der Haut auf.

Sind Impfkomplikationen maéglich?

Impfkomplikationen sind Giber das normale MalR einer
Impfreaktion hinausgehende Folgen der Impfung, die
den Gesundheitszustand der geimpften Person deut-
lich belasten.

Aufgrund der StudiengréRRe bei Zulassung liegen bisher
noch keine ausreichenden Daten vor, um seltene
(0,01% bis 0,1%) und sehr seltene (weniger als 0,01%)
unerwiinschte Wirkungen erkennen zu kénnen.

Grundsdtzlich kénnen — wie bei allen Impfstoffen - in
sehr seltenen Fallen eine allergische Sofortreaktion bis
hin zum Schock oder andere auch bisher unbekannte
Komplikationen nicht ausgeschlossen werden.
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Dieses Aufklarungsmerkblatt wurde vom Deutschen Griinen Kreuz e.V.,
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Wenn nach einer Impfung Symptome auftreten, welche
die oben genannten schnell voriibergehenden Lokal-
und Allgemeinreaktionen Uberschreiten, steht lhnen
Ihre Arztin/Ihr Arzt zur Beratung zur Verfligung. Bei
schweren Beeintrdchtigungen, Schmerzen in der Brust,
Kurzatmigkeit oder Herzklopfen begeben Sie sich bitte
umgehend in drztliche Behandlung.

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

In Erganzung zu diesem Aufklarungsmerkblatt
bietet Ihnen lhre Impfarztin/lhr Impfarzt ein
Aufkldrungsgesprach an.

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

Google Play App Store

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

App Store Apple

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

www.pei.de/coronavirus

in Kooperation mit

ROBERT KOCH INSTITUT

X
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