AUFKLARUNGSMERKBLATT

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

(Grundimmunisierung und Auffrischimpfung)
- mit Vektor-Impfstoff —

(COVID-19 Vaccine Janssen®

Was sind die Symptome von COVID-19?

Zu den haufigen 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
Gliederschmerzen, Halsschmerzen und Schnupfen wird
beschrieben. Seltener wird Giber Magen-Darm-Beschwer-
den, Bindehautentziindung und Lymphknotenschwel-
lungen berichtet. Folgeschdden am Nerven- oder Herz-
Kreislauf-System sowie langanhaltende Krankheitsver-
ldufe sind mdéglich. Obwohl ein milder Verlauf der Krank-
heit haufig ist und die meisten Erkrankten vollstandig
genesen, kommen auch schwere Verldufe beispielsweise
mit Lungenentziindung vor, die zum Tod fiihren kénnen.
Insbesondere Kinder und Jugendliche haben zumeist
milde Krankheitsverldufe; schwere Verldufe sind bei
ihnen selten und kommen meist bei bestehenden
Vorerkrankungen vor. Bei Schwangeren sind schwere
COVID-19-Verldaufe und Komplikationen insgesamt sel-
ten, jedoch stellt die Schwangerschaft an sich einen
relevanten Risikofaktor fiir schwere Verldufe dar.
Personen mit Immunschwdche kénnen einen schwere-
ren Krankheitsverlauf und ein héheres Risiko fiir einen
tddlichen Verlauf haben.

Was sind COVID-19-Vektor-Impfstoffe?

Es handelt sich bei dem hier besprochenen Impfstoff
COVID-19 VaccineJanssen® von Janssen Cilag Internatio-
nal/Johnson & Johnson um einen vektorbasierten Impf-
stoff, der auf einer modernen Technologie beruht.
Vektor-Impfstoffe gegen andere Erkrankungen sind
bereits zugelassen.

Der Impfstoff besteht aus sogenannten Vektorviren.
Diese Viren sind gut untersucht und kénnen sich nicht
vermehren. Es handelt sich nicht um einen Lebend-
impfstoff. Geimpfte kdnnen also keine Impfviren auf
andere Personen (bertragen. Das Vektorvirus enthdlt
und transportiert die genetische Information fiir ein
einzelnes EiweiR des Corona-Virus, das sogenannte
Spikeprotein.

von Janssen Cilag International /Johnson & Johnson)
Diese Informationen liegen in leichter Sprache und Fremdsprachen vor:
www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/Materialien/COVID-19-Vektorimpfstoff-Tab.html

Vektor

Stand: 14. Januar 2022

(dieses Aufklarungsmerkblatt wird laufend

aktualisiert)

Die vom Vektorvirus transportierte Information wird
nach der Impfung nicht ins menschliche Erbgut einge-
baut, sondern nach Eintritt in die Zellen ,abgelesen”.
Daraufhin stellen diese Zellen dann das Spikeprotein
selbst her. Die so vom Korper des Geimpften gebildeten
Spikeproteine werden vom Immunsystem als Fremd-
eiweiBe erkannt. In der Folge werden Antikérper und
Abwehrzellen gegen das Spikeprotein des Virus gebil-
det. So entsteht eine schiitzende Immunantwort.

Das Vektorvirus wird nach kurzer Zeit wieder abgebaut.
Dann wird auch kein ViruseiweilR (Spikeprotein) mehr
hergestellt.

Wie wird der Impfstoff im Rahmen der
Grundimmunisierung verabreicht?

Der Impfstoff wird in den Oberarmmuskel gespritzt.
GemdR der Zulassung wird der Impfstoff COVID-19
Vaccine Janssen® 1-mal verabreicht. Zur Grundimmuni-
sierung (siehe www.pei.de/impfstoffe/covid-19) mit
dem Impfstoff COVID-19 Vaccine Janssen® erfolgt
zusdtzlich eine 2. Impfung: Aufgrund der im Vergleich
mit anderen verfligbaren COVID-19-Impfstoffen gerin-
geren Schutzwirkung dieser 1-maligen Gabe von COVID-
19 Vaccine Janssen® empfiehlt die Standige Impf-
kommission beim Robert Koch-Institut (STIKO) dafiir
eine Impfstoffdosis eines mMRNA-Impfstoffs (flir Perso-
nen unter 30 Jahren und Schwangere ab dem 2. Schwan-
gerschaftsdrittel unabhdngig vom Alter Comirnaty®,
fir Personen ab 30 Jahren Comirnaty® oder Spikevax®)
zur Optimierung des Impfschutzes. Unabhdngig vom
Alter soll diese zusadtzliche Impfstoffdosis eines mMRNA-
Impfstoffes ab 4 Wochen nach der 1-maligen Gabe von
COVID-19 Vaccine Janssen® erfolgen. Die STIKO hat
auch mitgeteilt, dass es bei Vorliegen einer Kontra-
indikation gegen mRNA-Impfstoffe oder bei individu-
ellem Wunsch nach arztlicher Aufklarung grundsatzlich
moglich ist, bei Erwachsenen unabhangig vom Alter fir
die Optimierung der Grundimmunisierung (2.Impf-
stoffdosis) oder fiir die Auffrischimpfung (3.Impfstoff-
dosis) auch die COVID-19 Vaccine Janssen® Zu ver-
wenden.
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Grundimmunisierung nach nachgewiesener Infektion:
Ungeimpfte Personen mit nachgewiesener SARS-CoV-2-
Infektion erhalten zur Grundimmunisierung entspre-
chend der Empfehlung der STIKO lediglich 1 Impfstoff-
dosis mit einem Abstand von mindestens 3 Monaten zur
Infektion (sofern bei ihnen keine Immunschwache vor-
liegt. In diesen Fallen wird im Einzelfall entschieden, ob
die 1-malige Impfung ausreichend ist.).

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 vorange-
gangenen 1-maligen Impfung aufgetreten, ist keine
weitere Impfung zur Grundimmunisierung notwendig.

COVID-19-Impfung gleichzeitig mit anderen Impfungen:
Gemadf3 STIKO kénnen COVID-19-Impfungen mit ande-
ren Totimpfstoffen wie beispielsweise Grippeimpf-
stoffen gleichzeitig verabreicht werden. In diesem Fall
kdénnen Impfreaktionen etwas hdufiger auftreten als bei
der zeitlich getrennten Gabe. Bei der gleichzeitigen
Verabreichung verschiedener Impfungen sollen die
Injektionen in der Regel an unterschiedlichen Glied-
malen erfolgen. Zu Impfungen mit Lebendimpfstoffen
soll ein Abstand von mindestens 14 Tagen vor und nach
jeder COVID-19-Impfung eingehalten werden.

Wie ist mit Auffrischimpfungen zu verfahren?
COVID-19 Vaccine Janssen® ist seit Dezember 2021 als
2. Impfstoffdosis im Abstand von mindestens 2 Monaten
zur 1. Impfstoffdosis zugelassen. Die STIKO empfiehlt
nach der 1. Impfstoffdosis mit COVID-19 Vaccine
Janssen® weiterhin zur Optimierung der Grundimmuni-
sierung eine 2. Impfstoffdosis mit einem mMRNA-Impf-
stoff. Dariiber hinaus empfiehlt die STIKO auch weiter-
hin eine 3. Impfstoffdosis (Auffrischimpfung) im Abstand
von mindestens 3 Monaten zur 2. Impfstoffdosis mit
einem mRNA-Impfstoff.

Schwangeren empfiehlt die STIKO unabhdngig vom
Alter eine Auffrischimpfung ab dem 2. Schwanger-
schaftsdrittel nur mit dem mRNA-Impfstoff Comirnaty®.

Flir Personen unter 30 Jahren wird ausschlieRlich der
Einsatz von Comirnaty® empfohlen. Fir Personen im
Alter ab 30 Jahren sind beide derzeit verfiigbaren
mMRNA-Impfstoffe (Comirnaty® und Spikevax®) glei-
chermallen geeignet.

Bei Vorliegen einer Kontraindikation gegen mRNA-
Impfstoffe oder bei individuellem Wunsch ist es nach
drztlicher Aufkldarung grundsatzlich madglich, bei

Erwachsenen unabhdngig vom Alter fiir die Optimierung
der Grundimmunisierung (2. Impfstoffdosis) oder fir
die Auffrischimpfung (3. Impfstoffdosis) auch COVID-19
Vaccine Janssen® zu verwenden.

Wie wirksam ist die Impfung?

Studien, die den Schutz gegenliber der Delta-Variante
untersuchten, zeigen eine Wirksamkeit von etwa 70 %
(1 Impfstoffdosis COVID-19 Vaccine Janssen®) beziiglich
der Verhinderung einer schweren Erkrankung; der
Schutz vor milden Krankheitsverldufen ist im Allgemei-
nen niedriger. Die Wirksamkeit wird, wie von der STIKO
empfohlen, mit einer weiteren Gabe eines mRNA-Impf-
stoffes zur Optimierung der Grundimmunisierung ver-
bessert. Daten beziiglich der Schutzwirkung vor der
Omikron-Variante liegen fiir COVID-19 Vaccinejanssen®
bisher nicht vor. Es kann davon ausgegangen werden,
dass - analog zur Impfung mit anderen COVID-19-Impf-
stoffen — nach Verabreichung einer Auffrischimpfung
(3. Impfstoffdosis) eine erheblich verbesserte Schutz-
wirkung gegeniber einer symptomatischen und schwe-
ren Infektion mit der Omikron-Variante vorliegt.

Wer sollte mit COVID-19 Vaccine Janssen® gegen
COVID-19 geimpft werden?

Der Impfstoff COVID-19 Vaccine Janssen® ist fur Per-
sonen ab 18 Jahren zugelassen. Die STIKO empfiehlt die
Impfung mit COVID-19 Vaccine Janssen® jedoch nur fir
Personen, die 60 Jahre und &lter sind.

Fiir Personen zwischen 18 und 59 Jahren ist die Imp-
fung mit COVID-19 Vaccine Janssen® laut STIKO-Emp-
fehlung entsprechend der Zulassung nach arztlicher
Aufklarung und bei individueller Risikoakzeptanz der zu
impfenden Person moglich, aber nicht empfohlen. Fir
die individuelle Risikoabschatzung durch die zu impfen-
de Person bezlglich der Impfung mit COVID-19 Vaccine
Janssen® sollten einerseits das Risiko der unten
beschriebenen Komplikationen und andererseits das
Risiko flr eine Infektion mit SARS-CoV-2 oder eine
COVID-19-Erkrankung abgewogen werden. Hierfir
sollte zum einen beachtet werden, dass die unten
beschriebenen Blutgerinnsel (Thrombosen) mit gleich-
zeitiger Verringerung der Blutpldttchenzahl (Thrombo-
zytopenie) nach derzeitigem Kenntnisstand auch bei
Personen unter 60 Jahren sehr selten (weniger als
0,01% der geimpften Personen in dieser Altersgruppe)
aufgetreten sind. Zum anderen sollte individuell einge-
schdtzt werden, ob das personliche Risiko fiir eine
Infektion mit SARS-CoV-2 (z.B. persdnliche Lebens- und
Arbeitsumstdande und Verhalten) oder das personliche
Risiko filir eine schwere und moglicherweise todliche
Verlaufsform von COVID-19 (z.B. aufgrund von Grund-
erkrankungen) erhoht ist.
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Wer soll nicht mit COVID-19 Vaccine Janssen®
geimpft werden?

Da COVID-19 Vaccine Janssen® flr Kinder und Jugendli-
che bis einschlieRlich 17 Jahre nicht zugelassen ist, sol-
len diese nicht mit COVID-19 Vaccine Janssen® geimpft
werden. Bei Personen unter 60 Jahren empfiehlt die
STIKO, zur Grundimmunisierung als auch zur Auffrisch-
impfung einen mRNA-Impfstoff zu verwenden. Im Alter
unter 30 Jahren soll die Impfung ausschlieBlich mit dem
mRNA-Impfstoff Comirnaty® durchgefiihrt werden.

Schwangere sollen nicht mit COVID-19 Vaccine Janssen®
geimpft werden. Vielmehr sollen sie ab den 2. Schwan-
gerschaftsdrittel ungeachtet ihres Alters mit dem mRNA
Impfstoff Comirnaty® geimpft werden. Die STIKO emp-
fiehlt ungeimpften Stillenden ebenfalls die Impfung mit
mRNA-Impfstoffen (bei Stillenden unter 30 Jahren mit
dem mRNA-Impfstoff Comirnaty®), und nicht mit
COVID-19 Vaccine Janssen®.

Wer an einer akuten Krankheit mit Fieber (38,5°C oder
hoher) leidet, soll erst nach Genesung geimpft werden.
Eine Erkdltung oder gering erhdhte Temperatur (unter
38,5°C) sind jedoch kein Grund zur Verschiebung der
Impfung. Bei einer Uberempfindlichkeit gegeniiber
einem Impfstoffbestandteil sollte nicht geimpft werden:
Bitte teilen Sie der Arztin/dem Arzt vor der Impfung
mit, wenn Sie Allergien haben. Personen, die jemals an
einem Kapillarlecksyndrom gelitten haben, diirfen nicht
mit COVID-19 Vaccine Janssen® geimpft werden.

Wie verhalte ich mich vor und nach der Impfung?

Wenn Sie nach einer friheren 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 lan-
ger beobachten.

Informieren Sie bitte die Arztin/den Arzt vor der Imp-
fung, wenn Sie an einer Gerinnungsstérung leiden, in der
Vergangenheit eine Immunthrombozytopenie (Ver-
ringerung der Blutpldttchenzahl) hatten oder gerin-
nungshemmende Medikamente einnehmen. Die Arztin /
der Arzt wird mit Ihnen abkldren, ob Sie unter Einhaltung
einfacher Vorsichtsmallnahmen geimpft werden kénnen.

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 kdnnen schmerzlindernde/fiebersenkende
Medikamente eingenommen werden. Ihre Arztin/lhr
Arzt kann Sie hierzu beraten.

Bitte beachten Sie, dass der Schutz nicht sofort nach der
Impfung einsetzt und auch nicht bei allen geimpften
Personen gleichermalen vorhanden ist. Zudem kénnen
geimpfte Personen das Virus ohne Erkrankung weiter-
verbreiten, auch wenn das Risiko im Vergleich zu unge-
impften Personen deutlich vermindert ist. Bitte beach-
ten Sie deshalb weiterhin die AHA + L-Regeln.

Welche Impfreaktionen kénnen nach der Impfung
auftreten?

Nach der Impfung mit COVID-19 Vaccine Janssen® kann
es als Ausdruck der Auseinandersetzung des K&rpers
mit dem Impfstoff zu kurzfristigen, vorliibergehenden
Lokal- und Allgemeinreaktionen kommen. Diese Reak-
tionen kénnen auch Fieber, Schittelfrost und andere
grippedhnliche Beschwerden sein. Sie klingen fiir ge-
wohnlich innerhalb weniger Tage nach der Impfung
wieder ab. Zur Linderung moglicher Beschwerden kann
ein schmerzlinderndes /fiebersenkendes Medikament
in der empfohlenen Dosierung eingenommen werden.
Die meisten Reaktionen sind bei dlteren Personen etwas
seltener als bei jingeren Personen zu beobachten. Die
am hdufigsten berichteten Impfreaktionen in den
Zulassungsstudien zu COVID-19 VaccineJanssen® waren
Schmerzen an der Einstichstelle (mehr als 40 %), Kopf-
schmerzen, Ermidung und Muskelschmerzen (mehr als
30%) sowie Ubelkeit (mehr als 10 %). Hiufig (zwischen
1% und 10%) wurde (ber Fieber, Husten, Ermidung,
Gelenkschmerzen, R6tung und Schwellung der Ein-
stichstelle sowie Schiittelfrost berichtet. Gelegentlich
(zwischen 0,1% und 1%) traten Zittern, Durchfall, Miss-
empfindung, Niesen, Schmerzen in Mund und Rachen,
genereller Ausschlag, vermehrtes Schwitzen, Schwache
der Muskeln, Schmerzen in Arm oder Bein, Riicken-
schmerzen, allgemeines Schwdchegefiihl und Unwohl-
sein auf. Nach derzeitigem Kenntnisstand sind Haufig-
keit und Art moglicher Nebenwirkungen nach der
2. Impfstoffdosis mit COVID-19 Vaccine Janssen® ver-
gleichbar mit denen nach der 1. Impfung.

Sind Impfkomplikationen méglich?

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

In seltenen Fillen (0,01% bis 0,1%) traten nach einer
Impfung mit COVID-19 Vaccine Janssen® Uberempfind-
lichkeitsreaktionen und Nesselsucht auf. Darliber hinaus
wurden nach einer Impfung mit COVID-19 Vaccine
Janssen® in sehr seltenen Fallen (weniger als 0,01%)
Blutgerinnsel (z. B. im Gehirn als Sinusvenenthrombosen
oder auch im Bauchraum) verbunden mit einer Ver-
ringerung der Blutpldttchenzahl (Thrombozytopenie)
und bei einem Teil mit tddlichem Ausgang beobachtet.
Diese Fdlle traten innerhalb von 3 Wochen nach der
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Impfung und (berwiegend bei Personen unter 60
Jahren auf. Darliber hinaus wurden selten vendse
Thromboembolien (Blutgerinnsel in Venen, die sich
abldsen und andere Gefdle verschlieBen kdnnen) beo-
bachtet. Vendse Thromboembolien kénnen z.B. eine
Lungenembolie zur Folge haben. Sehr selten wurden
nach der Impfung Immunthrombozytopenien (Verrin-
gerung der Blutpldttchenzahl ohne erkennbare Ursache)
beobachtet, teilweise mit Blutungen und teilweise mit
todlichem Ausgang. Einige Fille traten bei Personen mit
Immunthrombozytopenie in der Vorgeschichte auf.
Ebenfalls seit Einflihrung der Impfung wurden nach
einer Impfung mit COVID-19 Vaccine Janssen® sehr sel-
ten Falle von Kapillarlecksyndrom beobachtet, teilweise
bei Personen, die friiher bereits an einem Kapillar-
lecksyndrom erkrankt waren, und zum Teil mit tod-
lichem Ausgang. Das Kapillarlecksyndrom trat in den
ersten Tagen nach Impfung auf und ist gekennzeichnet
durch eine rasch fortschreitende Schwellung der Arme
und Beine, plétzliche Gewichtszunahme sowie
Schwadchegefiihl und erfordert eine sofortige arztliche
Behandlung. Berichtet wurden zudem sehr selten Falle
(weniger als 0,01%) eines Guillain-Barré-Syndroms
nach einer Impfung mit COVID-19 Vaccine Janssen®.
Das Guillain-Barré-Syndrom ist gekennzeichnet durch
Schwadche oder Lahmungen in den Beinen und Armen,
die sich auf die Brust und das Gesicht ausdehnen kén-
nen und die eine intensivmedizinische Behandlung
erforderlich machen kénnen.

Auf Grund der kurzen Beobachtungszeit nach der
2. Impfstoffdosis mit COVID-19 Vaccine Janssen® kon-
nen auf Basis der Zulassungsstudie bisher noch keine
Aussagen Uber seltene und sehr seltene unerwiinschte
Impfnebenwirkungen gemacht werden. Seit Einflihrung
der Impfung wurden in sehr seltenen Fdllen allergische
Sofortreaktionen (anaphylaktische Reaktionen) berich-
tet. Diese traten kurz nach der Impfung auf und mussten
drztlich behandelt werden.

Grundsdtzlich kénnen - wie bei allen Impfstoffen - in
sehr seltenen Fallen eine allergische Sofortreaktion bis
hin zum Schock oder andere auch bisher unbekannte
Komplikationen wie ein Guillain-Barré-Syndrom nicht
ausgeschlossen werden.

Wenn nach einer Impfung Symptome auftreten, welche
die oben genannten schnell voriibergehenden Lokal-
und Allgemeinreaktionen Uberschreiten, steht Ihnen
Ihre Arztin/lhr Arzt zur Beratung zur Verfiigung. Bei
schweren Beeintrdchtigungen, insbesondere Atemnot,
Brustschmerzen, Schwellungen der Arme oder Beine,
plétzlicher Gewichtszunahme, Schwache oder Lahmun-
gen der Beine, Arme, Brust oder des Gesichts (diese
kdnnen beispielsweise Doppelbilder, Schwierigkeiten,
die Augen zu bewegen, zu schlucken, zu sprechen, zu
kauen oder zu gehen, Koordinationsprobleme, Miss-
empfindungen oder Probleme bei der Blasenkontrolle
oder Darmfunktion beinhalten), anhaltenden Bauch-
schmerzen, Sehstérungen oder Schwachegefiihl oder
wenn Sie einige Tage nach der Impfung starke oder
anhaltende Kopfschmerzen haben oder Blutergiisse
oder punktféormige Hautblutungen auferhalb der
Einstichstelle auftreten, begeben Sie sich bitte unver-
zlglich in drztliche Behandlung.

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

In Ergdnzung zu diesem Aufklarungsmerkblatt
bietet Ihnen Ihre Impfarztin / Ihr Impfarzt ein Auf-
klarungsgesprach 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.
Bl
i)

' :i'a_:. =
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Google Play App Store 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-19-impfen
www.pei.de/coronavirus

Ausgabe 1 Version 012 (Stand 14. Januar 2022)

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 ausschlieflich im Rahmen seiner
Zwecke fiir eine nicht-kommerzielle Nutzung vervielfdltigt und weiterge-
geben werden. Jegliche Bearbeitung oder Verdnderung ist unzuldssig.

in Kooperation mit

ROBERT KOCH INSTITUT

@
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