AUFKLARUNGSMERKBLATT

Zur Schutzimpfung gegen

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

- mit Ganzvirusimpfstoff -

(CoVID-19-Impfstoff (inaktiviert, adjuvantiert) Valneva

Was sind die Symptome von COVID-19?

Zu den hdufigen Krankheitszeichen von COVID-19 zdhlen
trockener Husten, Fieber, Atemnot sowie ein voriiberge-
hender Verlust des Geruchs- und Geschmackssinnes. Auch
ein allgemeines Krankheitsgefiihl mit Kopf- und Glieder-
schmerzen, Halsschmerzen und Schnupfen wird beschrie-
ben. Seltener wird (ber Magen-Darm-Beschwerden,
Bindehautentziindung und Lymphknotenschwellungen
berichtet. Folgeschdden am Nerven- oder Herz-Kreis-
laufsystem sowie langanhaltende Krankheitsverldufe sind
moglich. Obwohl ein milder Verlauf der Krankheit hdufig
ist und die meisten Erkrankten vollstandig genesen, kom-
men auch schwere Verldufe beispielsweise mit Lungen-
entziindung vor, die zum Tod fiihren kénnen. Insbesondere
Kinder und Jugendliche haben zumeist milde Krank-
heitsverldaufe; schwere Verldufe sind in bei ihnen selten
und kommen meist bei bestehenden Vorerkrankungen vor.
Bei Schwangeren sind schwere COVID-19-Verldufe und
Komplikationen insgesamt selten, jedoch stellt die
Schwangerschaft an sich einen relevanten Risikofaktor fiir
schwere Verldufe dar. Personen mit Immunschwache kén-
nen einen schwereren Krankheitsverlauf und ein héheres
Risiko flir einen todlichen Verlauf haben.

Was sind Ganzvirusimpfstoffe?

Bei dem derzeit zugelassenen Impfstoff COVID-19-
Impfstoff valneva® von Valneva handelt es sich um einen
Ganzvirusimpfstoff flir Personen zwischen 18 und 50
Jahren. Der Impfstoff enthdlt keine vermehrungsfdhigen
Viren, sondern ganze abgetotete Viren des Original-SARS-
CoV-2-Virusstammes. Es handelt sich also um einen
Totimpfstoff. Um eine ausreichend gute Schutzwirkung
nach der Impfung zu erreichen, enthdlt der Impfstoff
auBerdem die beiden Adjuvanzien (,Wirkverstdarker®)
Aluminiumhydroxid und Cytosin-Phospho-Guanin.

Das Immunsystem erkennt das inaktivierte Virus als fremd
und bildet Antikorper und T-Zellen dagegen. So entsteht
eine schitzende Immunantwort.

Die Dauer des Impfschutzes ist unbekannt, entsprechende
Studien werden derzeit durchgefihrt.

Ganzvirus

Stand: 21. September 2022

(dieses Aufklarungsmerkblatt wird

® laufend aktualisiert)

von Valneva)

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 28 Tagen verabreicht wird. Bei
Personen, die die 1. Impfung mit COVID-19-Impfstoff
Valneva® erhalten haben, sollte die 2. Dosis ebenfalls mit
diesem Impfstoff erfolgen, um die Impfserie zu vervollstan-
digen. Eine Empfehlung der Stdandigen Impfkommission
(STIKO) steht derzeit noch aus.

COVID-19-Impfung gleichzeitig mit anderen Impfungen:
Die gleichzeitige Verabreichung von COVID-19-Impfstoff
valneva® mit anderen Impfstoffen wurde nicht untersucht.

Wie ist mit Auffrischimpfungen zu verfahren?

Aktuell liegt flir den COVID-19-Impfstoff valneva® keine
Zulassung fiir die Anwendung als Auffrischimpfung vor.

Wie sollte nach nachgewiesener SARS-CoV-2-
Infektion und unvollstindiger Impfserie geimpft
werden?

Untersuchungen zeigen, dass sich der Kérper mindestens
3-mal mit dem Spikeprotein des SARS-CoV-2-Virus ausein-
andergesetzt haben sollte, um optimal vor der Infektion
und schweren Erkrankungen geschiitzt zu sein. Daher sol-
len auch Personen mit einer oder mehreren zurlicklie-
genden SARS-CoV-2-Infektionen mindestens 1-mal geimpft
werden. Ob als erstes eine Impfung oder eine Infektion
eingetreten ist, spielt dabei keine Rolle. Zwischen den
jeweiligen Ereignissen muss jedoch ein zeitlicher Mindest-
abstand bestehen, damit ein guter Schutz erreicht werden
kann.

Wie wirksam ist die Impfung?

Nach derzeitigem Kenntnisstand bietet eine vollstandige
Grundimmunisierung mit dem COVID-19-Impfstoff
valneva® eine gute Wirksamkeit: Die Zulassungsstudien,
die den Schutz vornehmlich gegeniiber der Alpha-Variante
untersuchten, zeigten bei Erwachsenen eine Wirksamkeit,
die der bei Vektorimpfstoffen vergleichbar war. In der
Hauptstudie wurde die Wirksamkeit des COVID-19-
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Impfstoffs Valneva® mit der des Vektorimpfstoffs
Vaxzevria® (AstraZeneca) verglichen. Bei beiden Impf-
stoffen reagierten dhnlich viele Geimpfte mit einer hohen
Antikérperantwort, jedoch wurde die Bildung von Anti-
kérpern gegen den Originalstamm von SARS-CoV-2 durch
den COVID-19-Impfstoff valneva® in stirkerem MaRe an-
geregt als durch das Vergleichspraparat.

Daten bezliglich der klinischen Schutzwirkung der
Grundimmunisierung gegen die Omikron-Varianten liegen
fir den Ganzvirusimpfstoff valneva® bisher nur einge-
schrankt vor.

Daten zur Wirksamkeit, Sicherheit und Immunogenitat des
Impfstoffs bei immunbeeintriachtigten Personen ein-
schlieBlich Personen, die mit Immunsuppressiva behandelt
werden, liegen bislang nicht vor. Die Wirksamkeit von
COVID-19-Impfstoff valneva® kann bei Personen, die mit
Immunsuppressiva behandelt werden, herabgesetzt sein.

Wer sollte mitCOVID-19-Impfstoff valneva® gegen
COVID-19 geimpft werden?

Der COVID-19-Impfstoff valneva® ist fiir Personen zwi-
schen 18 und 5o Jahren fiir die Grundimmunisierung zuge-
lassen. Die STIKO beschaftigt sich derzeit mit dem COVID-
19-Impfstoff valneva®, eine Empfehlung wird in Kiirze
folgen.

Wer soll nicht geimpft werden?

Aktuell ist der Impfstoff nur fiir die Altergruppe der 18- bis
50-Jahrigen zugelassen.

Die Verabreichung von COVID-19-Impfstoff valneva® an
Frauen ab 18 Jahren wahrend der Schwangerschaft sollte nur
erwogen werden, wenn der Nutzen die potenziellen Risiken
fir Mutter und Kind (berwiegt. In tierexperimentellen
Studien wurden keine schddlichen Auswirkungen wdhrend
der Schwangerschaft festgestellt. Es ist unbekannt, ob
COVID-19-Impfstoff Valneva® in die Muttermilch (ibergeht.

Wer an einer akuten Krankheit mit Fieber (38,5°C oder
héher) leidet, sollte erst nach Genesung geimpft werden.
Eine Erkdltung oder gering erh6hte Temperatur (unter
38,5°C) sind jedoch kein Grund, die Impfung zu verschieben.
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 dem COVID-19-Impfstoff
valneva® eine allergische Sofortreaktion (Anaphylaxie)
hatte, darf die 2. Impfung nicht mit diesem Impfstoff erhal-
ten.

Wie verhalte ich mich vor und nach der Impfung?

Wenn Sie nach einer friheren Impfung oder anderen
Spritze ohnmadchtig geworden sind, zu Sofortallergien nei-
gen 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 langer beobach-
ten.

Informieren Sie bitte die Arztin/den Arzt vor der Impfung,
wenn Sie an einer Gerinnungsstérung leiden oder gerin-
nungshemmende Medikamente einnehmen. Sie kdnnen
unter Einhaltung einfacher VorsichtsmaBnahmen 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 abkldren, ob etwas gegen die Impfung spricht.

In den ersten Tagen nach der Impfung sollten aulRerge-
wohnliche korperliche Belastungen und Leistungssport
vermieden werden. Bei Schmerzen oder Fieber nach der
Impfung kénnen schmerzlindernde / fiebersenkende Medi-
kamente eingenommen werden. lhre Arztin/ Ihr Arzt kann
Sie hierzu beraten.

Bitte beachten Sie, dass der Schutz nicht sofort nach der
Impfung einsetzt und auch nicht bei allen geimpften
Personen gleichermaRen vorhanden ist.

Welche Impfreaktionen kénnen nach der Impfung
auftreten?

Die unerwiinschten Reaktionen nach Impfung mit dem
Ganzvirusimpfstoff valneva® waren vor allem voriiberge-
hende Lokal- und Allgemeinreaktionen, die als Ausdruck
der Auseinandersetzung des Koérpers mit dem Impfstoff
auftreten kénnen. Der Grofteil der Nebenwirkungen war
leicht und klang innerhalb von 2 Tagen nach der Impfung
ab. Die Inzidenz und Schwere der Nebenwirkungen waren
nach der 1. und 2. Dosis dhnlich. Sie nahmen mit zuneh-
mendem Alter tendenziell ab.

Die am hdufigsten berichteten Nebenwirkungen in den
Schlisselstudien waren Druckempfindlichkeit an der Injek-
tionsstelle (76,4 %), Ermiidung (57,3 %), Schmerzen an der
Injektionsstelle (52,9%), Kopfschmerz (40,6 %), Muskel-
schmerz (44,0 %) und Ubelkeit/ Erbrechen (14,8 %).

Daneben wurde (iber folgende Nebenwirkungen berichtet:
Hdufig (zwischen 1% und 10 %) traten Juckreiz, Verhdrtung,
RoOtung oder Schwellung an der Einstichstelle sowie Fieber
und Schmerzen im Bereich des Mund-Rachen-Raumes
(Halsschmerzen) auf. Gelegentlich (zwischen 0,1% und
1%) wurde Uber eine Schwellung der Lymphknoten, Gber
Schwindelgefiihl, Benommenheit, Sensibilitatsstérungen
(Kribbeln, Taubheitsgefiihl, verminderte Empfindlichkeit),
Geschmacksstérungen, Ohnmachtsanfdlle, Migrane, Durch-
fall und Bauchschmerzen, verstiarktes Schwitzen, Aus-
schlag, Schmerzen in Armen und Beinen, Muskelkrampfe
sowie Gelenkschmerzen berichtet. Selten (0,01% bis
0,1% ) kam es zu einer Verminderung der Blutpldttchen,
zu einer Entziindung der oberflachlichen Venen und zu
Lichtempfindlichkeit.

Sind Impfkomplikationen moglich?

Impfkomplikationen sind (ber das normale MaR einer
Impfreaktion hinausgehende Folgen der Impfung, die den
Gesundheitszustand der geimpften Person deutlich belas-
ten.

Selten wurde {iber Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
Nesselsucht berichtet.
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Grundsatzlich kénnen - wie bei allen Impfstoffen — in sehr
seltenen Fdllen eine allergische Sofortreaktion bis hin zum
Schockoderandere auch bisherunbekannte Komplikationen
nicht ausgeschlossen werden.

Wenn nach einer Impfung Symptome auftreten, welche die
oben genannten schnell voribergehenden Lokal- und
Allgemeinreaktionen (iberschreiten, steht lhnen Ihre
Arztin/ Ihr Arzt zur Beratung zur Verfiigung. Bei schweren
Beeintrachtigungen, Schmerzen in der Brust, Kurzatmigkeit
oder Herzklopfen begeben Sie sich bitte umgehend in drzt-
liche Behandlung.

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

In Ergdnzung zu diesem Aufklarungsmerkblatt
bietet Ihnen lhre Impfarztin/lhr Impfarzt ein
Aufklarungsgesprach an.

Das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) flihrt 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 App Store Apple
1
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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

Ausgabe 1 Version o1 (Stand 21. September 2022)
in Kooperation mit

ROBERT KOCH INSTITUT

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 ausschlieRBlich im Rahmen seiner
Zwecke fir eine nicht-kommerzielle Nutzung vervielfdltigt und weiterge- 3 a
geben werden. Jegliche Bearbeitung oder Verdnderung ist unzuldssig.
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