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Vaccine Janssen® empfiehlt die Standige Impfkommission beim Robert Koch-Institut (STIKO) eine zuséatzliche Impfstoffdosis
mit einem mRNA-Impfstoff (Comirnaty® von BioNTech/Pfizer oder Spikevax®, ehemals COVID-19 Vaccine Moderna® von
Moderna) mit dem Ziel, den Impfschutz zu optimieren. Unabhangig vom Alter soll diese zusatzliche Impfstoffdosis eines
mRNA-Impfstoffes ab 4 Wochen nach der einmaligen Gabe von COVID-19 Vaccine Janssen® erfolgen. Wenn hingegen nach
der Impfung mit COVID-19 Vaccine Janssen® eine nachgewiesene SARS-CoV-2-Infektion aufgetreten ist, wird derzeit keine
weitere Impfung mit einem mRNA-Impfstoff empfohlen.

Vaxzevria® muss zweimal verabreicht werden. Die Zulassung ermoglicht als Zeitraum zwischen der 1. und 2. Impfung
mindestens 4 und hochstens 12 Wochen. Fir einen groBtmoglichen Impfschutz empfiehlt die STIKO einen Abstand von 9 bis
12 Wochen zwischen der 1. und der 2. Impfung mit Vaxzevria®, da Studienergebnisse auf eine hhere Wirksamkeit bei
langerem Impfabstand hinweisen.

Bei der 2. Impfung soll nach Herstellerangaben gegenwartig der gleiche Impfstoff desselben Herstellers verwendet werden
wie bei der 1. Impfung. Flr Personen, bei denen bei der 1. Impfung Vaxzevria® verwendet wurde, empfiehlt die STIKO
zurzeit, die 2. Impfung mit einem mRNA-Impfstoff (Comirnaty® von BioNTech/Pfizer oder Spikevax®, ehemals COVID-19
Vaccine Moderna® von Moderna) mindestens 4 Wochen nach der 1. Impfung durchzufiihren. Grund fiir diese Empfehlung
ist die laut aktuellen Studienergebnissen tGberlegene 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 Imnmunantwort nach dieser heterologen Impfserie ist nach diesen
Studienergebnissen mit der Immunantwort nach zwei Impfungen mit einem mRNA-Impfstoff (Comirnaty® oder Spikevax®)
vergleichbar. Zudem kann mit dem kiirzeren Impfabstand bei dieser heterologen Impfserie (eine vollsténdige
Immunisierung in einem kirzeren Zeitrahmen erreicht werden. Studienergebnisse deuten auch darauf hin, dass die
Nebenwirkungen dieser heterologen Impfserie mit den hier im Folgenden dargestellten vergleichbar sind.

COVID-19-Impfung zusammen mit anderen Impfungen:

GemadR Empfehlung der STIKO kénnen COVID-19-Impfungen und die Verabreichung anderer sogenannter Totimpfstoffe
(inaktivierte Impfstoffe, die abgetotete Erreger oder auch nur Erreger-Bestandteile beinhalten, und die sich nicht
vermehren und keine Erkrankung auslésen kénnen) gleichzeitig erfolgen. Dies gilt insbesondere fir die Influenza-Impfung,
sofern eine Indikation zur Impfung sowohl gegen Influenza als auch gegen COVID-19 besteht. Bei gleichzeitiger Gabe von
COVID-19-Impfstoffen und Influenza-Impfstoffen (einschlieBlich Hochdosis-Impfstoffen) ist zu beachten, dass
Impfreaktionen haufiger als bei der getrennten Gabe auftreten kdnnen. Wirksamkeit und Sicherheit entsprechen bei
gleichzeitiger Anwendung verschiedener Impfstoffe im Allgemeinen denen bei jeweils alleiniger Anwendung.

Impfung nach nachgewiesener Infektion:

Personen, die eine Infektion mit dem neuartigen Coronavirus durchgemacht haben, sollen zurzeit lediglich eine
Impfstoffdosis erhalten, sofern bei ihnen keine Immunschwache vorliegt (bei Personen mit einer Immunschwache muss im
Gesprach mit dem Arzt/der Arztin im Einzelfall entschieden werden, ob eine einmalige Impfstoffdosis ausreichend ist). Ist
die Infektion mit Krankheitszeichen einhergegangen, soll die Impfung in der Regel 6 Monate nach der Erkrankung erfolgen,
frihestens jedoch 4 Wochen danach. Bei einer Infektion ohne Krankheitszeichen kann die Impfung ab 4 Wochen nach der
Diagnose erfolgen. Auch in Féllen, in denen seit der Diagnosestellung mehr als 6 Monate vergangen sind, reicht eine
Impfstoffdosis aus. Ob und wann bei diesen Personen spater eine 2. Impfstoffdosis notwendig ist, lasst 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, friihestens jedoch 4 Wochen danach. Es gibt keine Hinweise, dass die Impfung eine
Gefahrdung darstellt, wenn man in der Vergangenheit eine Infektion durchgemacht hat.

Uber die derzeitigen Empfehlungen der STIKO hinaus wird Personen, die eine vollstindige Impfserie mit einem Vektor-
Impfstoff erhalten haben, im Sinne einer gesundheitlichen Vorsorge eine weitere Impfung angeboten: Dies betrifft

Personen, die 2 Impfstoffdosen Vaxzevria® oder die 1 Impfstoffdosis eines Vektor-Impfstoffs nach einer nachgewiesenen
Infektion mit dem neuartigen Coronavirus erhalten haben. Alle genannten Auffrischimpfungen bzw. zusatzlichen Impfungen
werden mit einer einmaligen Impfstoffdosis mit einem der beiden mRNA-Impfstoffe (Comirnaty® oder Spikevax®)
friihestens 6 Monate nach Abschluss der ersten Impfserie durchgefiihrt.
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Blutplattchenzahl (Thrombozytopenie) und bei einem Teil mit tédlichem Ausgang beobachtet. Diese Falle traten innerhalb
von 3 Wochen nach der Impfung und tGiberwiegend bei Personen unter 60 Jahren auf. Darliber hinaus wurden selten vendse
Thromboembolien (Blutgerinnsel in Venen, die sich ablésen und andere Gefadle verschlieBen konnen) beobachtet. Vendse
Thromboembolien kénnen z.B. einen Schlaganfall oder einen Herzinfarkt zur Folge haben. Sehr selten wurden nach der
Impfung Immunthrombozytopenien (Verringerung der Blutplattchenzahl ohne erkennbare Ursache) beobachten, teilweise
mit Blutungen und teilweise mit tédlichem Ausgang. Einige Falle traten bei Personen mit Immunthrombozytopenie in der
Vorgeschichte auf. Ebenfalls seit Einfliihrung der Impfung wurden nach einer Impfung mit COVID-19 Vaccine Janssen® sehr
selten Falle von Kapillarlecksyndrom beobachtet, teilweise bei Personen, die friiher bereits an einem Kapillarlecksyndrom
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, pl6tzliche Gewichtszunahme
sowie Schwachegefiihl und erfordert eine sofortige arztliche Behandlung. Berichtet wurden zudem sehr selten Félle
(weniger als 0,01 %) eines Guillain-Barré-Syndroms nach einer Impfung mit COVID-19 Vaccine Janssen®. Das Guillain-Barré-
Syndrom ist gekennzeichnet durch Schwache oder Lahmungen in den Beinen und Armen, die sich auf die Brust und das
Gesicht ausdehnen kénnen und die eine intensivmedizinische Behandlung erforderlich machen kénnen.

Seit Einfihrung der Impfung wurden in sehr seltenen Fallen allergische Sofortreaktionen (anaphylaktische Reaktionen)
berichtet. Diese traten kurz nach der Impfung auf und mussten arztlich behandelt werden.

Grundsatzlich 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.

Wenn nach einer Impfung Symptome auftreten, welche die oben genannten schnell voriibergehenden Lokal- und
Allgemeinreaktionen Uberschreiten, steht lhnen Ihre Hauséarztin/Ihr Hausarzt selbstversténdlich zur Beratung zur
Verfligung. Bei schweren Beeintrachtigungen, insbesondere Atemnot, Brustschmerzen, Schwellungen der Arme oder Beine,
plotzlicher Gewichtszunahme, Schwache oder Léhmungen der Beine, Arme, Brust oder des Gesichts (diese konnen
beispielsweise Doppelbilder, Schwierigkeiten, die Augen zu bewegen, zu schlucken, zu sprechen, zu kauen oder zu gehen,
Koordinationsprobleme, Missempfindungen oder Probleme bei der Blasenkontrolle oder Darmfunktion beinhalten),
anhaltenden Bauchschmerzen, Sehstérungen oder Schwachegefiihl oder wenn Sie einige Tage nach der Impfung starke
oder anhaltende Kopfschmerzen haben oder Bluterglisse oder punktformige Hautblutungen auRerhalb der Einstichstelle
auftreten, begeben Sie sich bitte unverziglich in arztliche Behandlung.

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

In Ergénzung zu diesem Aufklarungsmerkblatt bietet Ihnen lhre Impfarztin/lhr Impfarzt ein Aufklarungsgespréch an.
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