Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

>COMIRNATY"

COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified)

v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zuséatzlichen Uberwachung.

Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse
Uber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftreten-
de Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen,
siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie
diesen Impfstoff erhalten, denn sie enthélt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese
spater nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren

Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage an-
gegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Comirnaty und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor Sie Comirnaty erhalten?
Wie wird Comirnaty angewendet?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Comirnaty aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Comirnaty und wofiir wird es angewendet?

Comirnaty ist ein Impfstoff zur Vorbeugung von COVID-19 (Coronavirus-
Erkrankung-2019), das durch das SARS-CoV-2-Virus verursacht wird.

Comirnaty ist fir Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jahren.

Der Impfstoff veranlasst das Abwehrsystem (die natirlichen Abwehrkraf-
te des Korpers), Antikérper und Blutzellen zu produzieren, die gegen das
Virus wirken und so Schutz vor COVID-19 bieten.

Da Comirnaty das Virus nicht enthalt, um Immunitat zu erzeugen, kann
es kein COVID-19 auslésen.

2. Was sollten Sie beachten, bevor Sie Comirnaty erhalten?

Comirnaty darf nicht gegeben werden

. wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen

Fachpersonal, bevor Sie den Impfstoff erhalten, wenn:

. Sie jemals eine schwere allergische Reaktion oder Atemprobleme
nach einer anderen Impfstoffinjektion hatten oder nachdem Sie in
der Vergangenheit Comirnaty erhalten hatten

. Sie jemals nach einer Injektion in Ohnmacht gefallen sind

. Sie eine schwere Krankheit oder Infektion mit hohem Fieber ha-
ben. Sie kdnnen jedoch geimpft werden, wenn Sie leichtes Fieber
oder eine Infektion der oberen Atemwege wie eine Erkaltung ha-

ben.

. Sie ein Blutungsproblem haben, leicht Bluterglisse bekommen
oder ein Arzneimittel zur Verhinderung von Blutgerinnseln verwen-
den

. Sie ein geschwachtes Abwehrsystem haben, aufgrund einer Er-

krankung wie der HIV-Infektion oder ein Arzneimittel verwenden,
wie ein Kortikosteroid, das |hr Abwehrsystem beeintrachtigt

Wie bei jedem Impfstoff schiitzt die 2-Dosen-Impfserie mit Comirnaty
maoglicherweise nicht alle geimpften Personen und es ist nicht bekannt,
wie lange Sie geschutzt sind.

Comirnaty Konzentrat zur Herstellung einer Injektionsdispersion
COVID-19-mRNA-Impfstoff (Nukleosid-modifiziert)

Kinder und Jugendliche
Comirnaty wird fir Kinder unter 16 Jahren nicht empfohlen.

Anwendung von Comirnaty zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimit-
tel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder be-
absichtigen andere Arzneimittel anzuwenden, oder kurzlich eine andere
Impfung erhalten haben.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor
dem Erhalt dieses Impfstoffes |hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Einige der im Abschnitt 4 (Mogliche Nebenwirkungen) genannten Wir-
kungen der Impfung koénnen vorUbergehend lhre Verkehrstiichtigkeit
oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen. War-
ten Sie, bis diese Wirkungen abgeklungen sind, bevor Sie Auto fahren
oder Maschinen bedienen.

Comirnaty enthélt Kalium und Natrium

Dieser Impfstoff enthalt Kalium, jedoch weniger als 1 mmol (39 mg) Ka-
lium pro Dosis, d. h. es ist nahezu ,kaliumfrei*.

Dieser Impfstoff enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis,
d. h. es ist nahezu ,natriumfrei“.

3. Wie wird Comirnaty angewendet?

Nach Verdlnnung wird Comirnaty als Injektion von 0,3 ml in einen Mus-
kel Ihres Oberarms verabreicht.

Sie erhalten 2 Injektionen im Abstand von mindestens 21 Tagen.
Nach der ersten Dosis von Comirnaty sollten Sie nach 21 Tagen eine
zweite Dosis desselben Impfstoffs erhalten, um die Impfung zu vervoll-

standigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von Comirnaty haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Impfstoffe kann auch Comirnaty Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Sehr haufige Nebenwirkungen: kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen

. an der Injektionsstelle: Schmerzen, Schwellung
. Mudigkeit

. Kopfschmerzen

. Muskelschmerzen

. Gelenkschmerzen

. Schdttelfrost, Fieber

Haufige Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
. Rétung an der Injektionsstelle
. Ubelkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen

. vergroRerte Lymphknoten

. Unwohlsein

. Gliederschmerzen

. Schlaflosigkeit

. Juckreiz an der Injektionsstelle



