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erhohten Risiko fiir einen schweren COVID-19-Krankheitsverlauf einhergeht,

e Personal in medizinischen Einrichtungen und Pflegeeinrichtungen mit direktem Kontakt zu Patientinnen/Patienten oder
Bewohnerinnen/ Bewohnern,

e Familienangehorige und enge Kontaktpersonen ab dem Alter von 6 Monaten von Personen, bei denen durch die Impfung
vermutlich keine schiitzende Immunantwort erzielt werden kann,

e und Schwangere jeden Alters.

Eine Basisimmunitat wird durch mindestens 3 SARS-CoV-2-Antigenkontakte erreicht. Der sicherste Weg, diese
Antigenkontakte zu erhalten, ist die 3-malige Impfung (Grundimmunisierung und 1 Auffrischimpfung). Wenn bereits mehrere
Infektionen durchgemacht wurden, empfiehlt die STIKO fir den Aufbau einer Basisimmunitdt 1 weiteren Antigenkontakt
durch 1 Impfung. Es ist im Allgemeinen nicht notwendig, eine moglicherweise durchgemachte Infektion durch eine
Laboruntersuchung abklaren zu lassen.

Zusatzlich zur Basisimmunitdt empfiehlt die STIKO folgenden Personengruppen eine jahrliche Auffrischimpfung im Herbst:

e Personen ab dem Alter von 60 Jahren,

e Personen ab dem Alter von 6 Lebensmonaten, die durch eine Grundkrankheit ein erhohtes Risiko fir einen schweren
COVID-19-Verlauf haben wie z. B.

chronische Erkrankungen der Atmungsorgane (z. B. COPD),

chronische Herz-Kreislauf-, Leber- und Nierenerkrankungen,

Diabetes mellitus und andere Stoffwechselkrankheiten,

Adipositas,

Erkrankungen des ZNS (zentrales Nervensystem), wie z. B. chronische neurologische Erkrankungen, Demenz oder

O O O ©o

geistige Behinderung, psychiatrische Krankheiten oder zerebrovaskulare Erkrankungen,
Personen mit Trisomie 21 (,Down Syndrom®),
angeborene oder erworbene Immunstérungen (z. B. HIV-Infektion, chronisch-entziindliche Erkrankungen unter

o

relevanter immunsupprimierender Therapie, nach Organtransplantation),

o0 aktive Krebserkrankungen.

e Alle Bewohnerinnen und Bewohner in Einrichtungen der Pflege sowie Personen in Einrichtungen der Eingliederungshilfe,
wenn sie ein erhohtes Risiko fir einen schweren Krankheitsverlauf haben,

e Personal in medizinischen Einrichtungen und Pflegeeinrichtungen mit direktem Kontakt zu Patientinnen / Patienten oder
Bewohnerinnen / Bewohnern,

e Familienangehérige oder andere enge Kontaktpersonen ab dem Alter von 6 Monaten von Personen, bei denen durch eine
COVID-19-Impfung vermutlich keine schiitzende Immunantwort erzielt werden kann.

Fiir immungesunde Personen dieser Indikationsgruppen, die im laufenden Jahr bereits eine SARS-CoV-2-Infektion hatten, ist
die jahrliche COVID-19-Impfung im Herbst in der Regel nicht notwendig.

Flr gesunde Erwachsene unter 60 Jahren sowie flr gesunde Schwangere werden derzeit keine jahrlichen Auffrischimpfungen
empfohlen.

Gesunden Sauglingen, (Klein-)Kindern und Jugendlichen ohne Grundkrankheiten wird aktuell aufgrund der Gberwiegend
milden COVID-19-Verldufe und des deshalb sehr geringen Risikos einer Klinikeinweisung keine COVID-19-Impfung empfohlen.

Die STIKO empfiehlt zur Impfung einen zugelassenen mRNA- oder Protein-basierten Impfstoff zu verwenden mit einer jeweils
von der Weltgesundheitsorganisation WHO empfohlenen Variantenanpassung.

Sofern eine Indikation vorliegt, kann am Termin der COVID-19-Impfung im Herbst auch gegen saisonale Influenza und
Pneumokokken geimpft werden.

Weitere Informationen finden Sie unter der Uberschrift ,Grundimmunisierung und Basisimmunitit“ sowie unter
LAuffrischimpfungen®.
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Grundimmunisierung und Basisimmunitat

Basisimmunitat bedeutet, dass das Immunsystem mindestens 3 Kontakte mit dem SARS-CoV-2-Antigen (davon mindestens 1
Impfung) hatte. Eine Infektion sollte nur dann als Kontakt gewertet werden, wenn der Abstand z. B. zu einer zuvor
verabreichten COVID-19-Impfung mindestens 3 Monate betrug. Nach einer SARS-CoV-2-Infektion sollte friihestens 3 Monate
spater eine COVID-19-Impfung verabreicht werden. Allen Personen ab 18 Jahren, allen Schwangeren und den
Personengruppen, die weitere Auffrischimpfungen erhalten sollen, (s. Tabelle unter ,Empfehlungen der STIKO auf S. 1) wird
empfohlen, bei unvollstandiger Basisimmunitat sich die fehlenden Impfstoffdosen verabreichen zu lassen. Bei Personen mit
Immundefizienz konnen zusatzliche Impfungen zum Erreichen einer Basisimmunitdt notwendig sein, je nach Einschatzung der
behandelnden Arztinnen und Arzte.

Nuvaxovid® XBB.1.5 kann zur COVID-19-Impfung flr Personen im Alter ab 12 Jahren verwendet werden, unabhangig von der
Anzahl bereits durchgefiihrter COVID-19-Impfungen. Nach der letzten COVID-19-Impfung ist ein Mindestabstand von 3
Monaten einzuhalten, bevor Nuvaxovid® XBB.1.5 verabreicht wird.

Wenn bisher weder SARS-CoV-2-Infektionen noch COVID-19-Impfungen stattgefunden haben, empfiehlt die STIKO zwischen
den ersten beiden Impfstoffdosen ein Mindestabstand von 4 bis vorzugsweise 12 Wochen einzuhalten und die 3. Impfung
zum Erreichen der Basisimmunitdt in einem Mindestabstand von 6 Monaten zur 2. Impfung zu verabreichen, um so einen
optimalen Impfschutz zu erzielen.

Ungeimpfte Schwangere sollen ab dem 2. Schwangerschaftsdrittel ungeachtet ihres Alters mit einem Comirnaty®-Impfstoff

(mRNA-Impfstoff) geimpft werden. Studien zu mRNA-Impfstoffen zeigen, dass durch die Impfung der Schwangeren auch ein
relevanter Nestschutz fiir das Neugeborene erzielt werden kann. Es gibt keine Hinweise, dass die COVID-19-Impfung wahrend
der Schwangerschaft oder Stillzeit ein Risiko flir Mutter oder Kind darstellt.

Eine Impfung mit Nuvaxovid® XBB.1.5 sollte in der Schwangerschaft nur dann erwogen werden, wenn eine
produktspezifische, medizinische oder sonstige Kontraindikation (Gegenanzeige) gegen mRNA-Impfstoffe besteht und der
mogliche Nutzen der Impfung die moglichen Risiken fir Mutter und dem ungeborenen Kind iberwiegt. Bei Personen mit
eingeschrankter Immunantwort sind evtl. weitere Impfstoffdosen und ein verkiirzter Impfabstand (Mindestabstand 4
Wochen) notwendig.

Optimierung bzw. Vervollstindigung des Impfschutzes nach einer 1-maligen Impfung mit JCOVDEN® (von Janssen Cilag
International

Personen, die 1 Impfstoffdosis des Vektorimpfstoffs JCOVDEN® erhalten haben, sollen zur Optimierung bzw.
Vervollstandigung ihres Impfschutzes entsprechend der STIKO-Empfehlung 1 weitere Impfstoffdosis eines mRNA-Impfstoffs
oder des Proteinimpfstoffs Nuvaxovid® XBB.1.5 erhalten.
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wurde eine Erwdarmung an der Einstichstelle beobachtet. In einzelnen Fallen wurde ein ungewohnliches Gefiihl in der Haut
(Parasthesie) und ein vermindertes Gefiihl insbesondere der Haut (Hypodsthesie) berichtet.

Nach der Auffrischimpfung mit Nuvaxovid® bei Erwachsenen traten die erwarteten Beschwerden in einer randomisierten
plazebo-kontrollierten klinischen Studie haufiger auf und waren schwerer als nach den 2 Dosen fiir die Grundimmunisierung.
Bei Personen, die nach der 2. Impfdosis starke Reaktionen zeigten, ist es wahrscheinlicher, dass sie auch nach der 3. Dosis
starke Reaktionen haben. In der klinischen Studie traten nach der Auffrischimpfung als haufigste Nebenwirkungen
Druckempfindlichkeit an der Einstichstelle (73 %), Ermiidung (52 %), Schmerzen an der

Einstichstelle (61 %), Muskelschmerzen (51 %), Unwohlsein (40 %) und Kopfschmerzen (45 %) und Gelenkschmerzen (26 %)
auf.

Jugendliche zwischen 12 und 17 Jahren:

Die in der Zulassungsstudie am haufigsten berichteten Impfreaktionen nach Gabe von Nuvaxovid® waren
Druckempfindlichkeit (72 %) und Schmerzen an der Einstichstelle (64 %), Kopfschmerzen (68 %), Muskelschmerzen (62 %),
starke Midigkeit 66 %), allgemeines Unwohlsein (47 %), Ubelkeit oder Erbrechen (26 %).
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Seltene Impfstoff-Nebenwirkungen

Auch seltene und sehr seltene Nebenwirkungen sind aus den klinischen Prifungen vor und nach der Zulassung und auf Basis
der Verdachtsfallmeldungen von den COVID-19-Impfstoffen aus den Impfkampagnen bekannt.

Allergische Sofortreaktion bis hin zum Schock (Anaphylaxie), Herzmuskel- und Herzbeutelentziindungen kénnen als sehr
seltene Nebenwirkungen von Nuvaxovid® XBB.1.5 auftreten.

Grundsatzlich kénnen nach der Impfung mit Nuvaxovid® XBB.1.5 — wie bei allen Impfstoffen — in sehr seltenen Fallen auch
bisher unbekannte Komplikationen nicht ausgeschlossen werden.

Wenn nach einer Impfung Symptome auftreten, welche die oben genannten schnell voribergehenden Lokal- und
Allgemeinreaktionen (berschreiten, steht lhnen lhre Arztin / lhr Arzt zur Beratung zur Verfiigung. Bei schweren
Beeintrdachtigungen, Schmerzen in der Brust, Kurzatmigkeit oder Herzklopfen begeben Sie sich bitte umgehend in arztliche
Behandlung.

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

In Erganzung zu diesem Aufklarungsmerkblatt bietet lhnen Ihre Impfarztin / Ihr Impfarzt bzw. die impfende
Apothekerin / derimpfende Apotheker ein Aufkldarungsgesprach an.



https://nebenwirkungen.bund.de/
https://nebenwirkungen.bund.de/
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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
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https://www.pei.de/DE/arzneimittel/impfstoffe/covid-19/covid-19-node.html

Produktinformationen (Fach- und Gebrauchsinformationen) zu allen COVID-19-Impfstoffen finden Sie unter

www.pei.de/DE/arzneimittel/impfstoffe/covid-19/covid-19-node.html

& Ol

in Kooperation mit

I ' ROBERT KOCH INSTITUT

(2024 / 4% 26 &%) 02 Loyl 2 Axphall

G on s e (g ¢l o S gy deae ae (5lxill <Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg ddaul s s3a Cilasleall 3 385 dlac) o
Ledde o ol a1 langs Leie i pall Gl 8 (s ladl) e alasiuSU W) W il Leali) sale) Ssan Vs, il

Ausgabe 2 Version 02 (Stand 26. Januar 2024)

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


https://www.infektionsschutz.de/coronavirus/schutzimpfung/
http://www.infektionsschutz.de/
http://www.rki.de/covid-19-impfen
http://www.pei.de/coronavirus
http://www.pei.de/DE/arzneimittel/
https://www.pei.de/DE/arzneimittel/impfstoffe/covid-19/covid-19-node.html
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https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/Materialien/COVID-19-Proteinimpfstoff-Tab.html
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http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/Materialien/COVID-19-Proteinimpfstoff-Tab.html
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/Materialien/COVID-19-Proteinimpfstoff-Tab.html
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