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FICHE D’'INFORMATION

Pour la vaccination préventive contre le COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)
(immunisation de base et vaccinations de rappel)

—avec des vaccins a ARNm —

(Comirnaty® 10 pg ou 30 pg de BioNTech/Pfizer et Spikevax® de Moderna)

Edition : 24 mai 2022 (cette brochure d’information est mise a jour en permanence)

Quels sont les symptomes du COVID-19 ?

Les symptOmes courants de maladie liés au COVID-19 comprennent une toux seche, de la fievre, un
essoufflement et une perte temporaire de I'odorat et du go(it. Une sensation générale de maladie
avec des maux de téte et des membres douloureux, un mal de gorge et un écoulement nasal sont
également décrits. Des troubles gastro-intestinaux, une conjonctivite et un gonflement des ganglions
lymphatiques ont aussi été signalés, mais moins fréquemment. Des dommages indirects au niveau du
systeme nerveux ou cardiovasculaire et des évolutions durables de la maladie sont possibles. Bien
gue la maladie évolue généralement de fagcon bénigne et que la plupart des patients se rétablissent
complétement, il existe aussi des évolutions graves, par exemple la pneumonie, qui peuvent
entrainer la mort. Les enfants et les adolescents, en particulier, présentent généralement des formes
légeres de la maladie ; les formes graves sont rares chez eux et apparaissent généralement dans le
cadre de pathologies préexistantes. Les évolutions et les complications graves de COVID-19 sont
généralement rares chez les femmes enceintes, bien que la grossesse en elle-méme constitue un
facteur de risque pertinent pour les évolutions graves de COVID-19. Les personnes
immunodéficientes peuvent présenter une évolution plus sévére de la maladie et un risque plus
élevé de mortalité.

Que sont les vaccins a ARNm contre le COVID-19 ?
Les vaccins actuellement approuvés, Comirnaty® 10 ug (pour les enfants de 5 a 11 ans) et Comirnaty®
30 pg (pour les enfants a partir de 12 ans et les adultes) de BioNTech/Pfizer et Spikevax® de Moderna
sont des vaccins a base ARNm qui reposent sur la méme technologie.

1



Franzdsisch mMRNA (Stand 24.05.2022)

Les vaccins a ARNm contiennent une « notice de montage » pour un seul bloc constitutif du virus
(appelé protéine Spike), mais pas de virus vaccinaux réplicables. Par conséquent, les vaccins ne
peuvent pas provoquer la maladie chez les personnes vaccinées. De méme, les personnes vaccinées
ne peuvent pas transmettre de virus vaccinaux a d’autres personnes.

L’ARNm contenu dans les vaccins n’est pas incorporé dans le génome humain aprés la vaccination,
mais est « lu » aprés son entrée dans les cellules, aprés quoi ces cellules produisent elles-mémes la
protéine Spike. Le systéme immunitaire reconnait les protéines Spike ainsi produites par I'organisme
de la personne vaccinée comme étant des protéines étrangéres ; en conséquence, la production
d’anticorps et de cellules immunitaires contre la protéine Spike du virus a lieu. Ainsi, une réponse
immunitaire protectrice est générée.

Quel vaccin est administré dans le cadre de I'immunisation de base ?

Le vaccin est injecté dans le muscle du bras, dans la partie supérieure. Pour une immunisation de
base, le vaccin doit étre administré deux fois, en respectant un intervalle de 3 a 6 semaines
(Comirnaty®) ou de 4 a 6 semaines (Spikevax®). Pour toutes les vaccinations de I'immunisation de
base avec un vaccin a ARNm, le vaccin utilisé devrait provenir du méme fabricant. Toutefois, il existe
une exception pour les personnes agées de 12 a 30 ans et les femmes enceintes qui ont regu une
dose de Spikevax® lors de leur premiere vaccination. Selon la STIKO, les vaccinations restantes pour
cette tranche d’dge devraient étre faites en utilisant le vaccin Comirnaty®. En outre, si le vaccin a
ARNm utilisé pour la 1° dose de vaccination n’est pas disponible, un autre vaccin 8 ARNm peut étre
utilisé tant que les restrictions concernant I'age et les femmes enceintes sont respectées.

Optimisation ou achévement de la protection vaccinale aprés une seule vaccination avec le vaccin
JCOVDEN® (de Johnson & Johnson) :

Les personnes qui ont recu une dose du vaccin JCOVDEN® doivent recevoir une dose supplémentaire
de vaccin a ARNm (Comirnaty® pour les personnes de moins de 30 ans, Comirnaty® ou Spikevax®
pour les personnes de 30 ans et plus) pour optimiser ou achever leur protection vaccinale, avec un
intervalle minimum de 4 semaines a compter de la premiere dose de vaccin, selon la
recommandation de la STIKO.

La vaccination contre le COVID-19 en paralléle avec d’autres vaccinations :

Selon la STIKO, les vaccins contre le COVID-19 peuvent étre administrés en méme temps que d’autres
vaccins inactivés, tels que les vaccins contre la grippe. Dans ce cas, les réactions liées aux vaccins
peuvent étre un peu plus fréquentes que si ceux-ci sont administrés séparément dans le temps.
Lorsque différents vaccins sont administrés simultanément, les injections doivent généralement étre
effectuées sur des membres différents. Il convient de respecter un intervalle d’au moins 14 jours
avant et apres chaque vaccination contre le COVID-19 avec d’autres vaccins vivants.

Administration de Comirnaty® 10 pg (10 microgrammes/dose) chez les enfants 8gés de 5 a 11 ans :
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Selon le STIKO, les enfants sans maladies préalables ne doivent se faire administrer qu’une seule
dose de vaccin comme immunisation de base. Cependant, les enfants de 5 a 11 ans sans maladies
préalables peuvent également se faire administrer deux doses de vaccin a la demande personnelle
des enfants et des parents ou d’un tuteur apres consultation médicale. Pour les enfants de 5 a 11 ans
qui ont eu des maladies préalables, et pour les enfants de 5 a 11 ans dans I’'environnement desquels
il y a des parents ou d’autres contacts présentant un risque élevé de souffrir de la forme grave de la
maladie du COVID-19 et qui ne peuvent pas eux-mémes étre vaccinés ou pour lesquels il existe un
doute justifié que le vaccin ne produirait pas une protection adéquate (par exemple, les personnes
sous traitement immunosuppresseur), la STIKO recommande que le vaccin Comirnaty® 10 g soit
administré deux fois a des intervalles de 3 a 6 semaines pour une immunisation de base.

Conformément a son autorisation, les enfants agés de 6 a 11 ans peuvent également recevoir une
immunisation de base avec Spikevax® ; toutefois, la STIKO recommande que I'immunisation soit
effectuée de préférence avec Comirnaty® 10 ug.

Quelle est la procédure a suivre pour les vaccinations de rappel ?
Comirnaty® est autorisé pour la vaccination de rappel chez les personnes de 12 ans et plus et

Spikevax® est autorisé pour la vaccination de rappel chez les personnes de 18 ans et plus. La STIKO
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recommande une vaccination de rappel avec un vaccin a ARNm pour toutes les personnes de 12 ans

et plus. Contrairement a ce que prévoit I'autorisation, la STIKO recommande également une
vaccination de rappel pour les enfants agés de 5 a 11 ans présentant des pathologies préexistantesa
un intervalle minimum de 6 mois apres la fin de la premiere vaccination. Les enfants et les
adolescents agés de 12 a 17 ans doivent obtenir le vaccin de rappel dans un intervalle de 3 a 6 mois
et les personnes de plus de 18 ans apres un intervalle d'au moins 3 mois aprés la derniére dose de la
premiere vaccination. La STIKO recommande que les enfants et les adolescents agés de 12 a 17 ans
qui présentent une pathologie préexistante bénéficient d'une vaccination de rappel des que
possible ; les enfants et les adolescents de cette tranche d'age qui ne présentent pas de pathologie
préexistante doivent obtenir leur vaccin de rappel apres un intervalle un peu plus long, jusqu'a

6 mois. De méme, pour les personnes ayant recu une vaccination unique avec le vaccin JCOVDEN® et
un vaccin a ARNm en tant que deuxiéme dose de vaccin pour optimiser ou achever leur protection
vaccinale, il est également recommandé de se soumettre a une vaccination de rappel en utilisant un
vaccin 3 ARNm a un intervalle de 3 mois apres la dose de vaccin précédente.

Pour les femmes enceintes, quel que soit leur age, la STIKO recommande une vaccination de rappel a
partir du 2° trimestre avec le vaccin Comirnaty® mRNA.

« Deuxiéme vaccination de rappel » : en outre, la STIKO recommande que les personnes agées de
plus de 70 ans, les résidents et les personnes prises en charge dans les établissements de soins ainsi
que les personnes présentant un risque accru de subir des maladies graves dans les établissements
de soins intégrés et les personnes immunodéprimées agées de plus de 5 ans bénéficient tous d'une
deuxieme vaccination de rappel avec un vaccin a ARNm avec un intervalle minimum de 3 mois a
compter de la premiére vaccination de rappel. Les personnes travaillant dans des établissements
médicaux et de soins doivent bénéficier d'une deuxieme vaccination de rappel aprés au moins

6 mois.

Si possible, il convient d’utiliser le vaccin a ARNm qui a été utilisé pour I'immunisation primaire ou
pour la premiére vaccination de rappel. S'il n’est pas disponible, un autre vaccin a ARNm peut aussi
étre utilisé pour les personnes agées de 30 ans et plus.
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Comment les personnes doivent-elles étre vaccinées apreés une infection

avérée par le SRAS-CoV-2 si elles ont regu une série de vaccins incompléte ?
Des études montrent que I'organisme doit avoir réagi au moins trois fois contre la protéine Spike du
virus SRAS-CoV-2 pour assurer une protection future fiable contre I'infection et la forme grave de Ia
maladie. Cet objectif peut étre atteint grace a une triple vaccination ou a une combinaison
infection/vaccination. Par conséquent, les personnes ayant déja été infectées par le SRAS-CoV-2
doivent quand méme étre vaccinées. Peu importe que ce soit la vaccination ou une infection qui soit
survenue en premier. La séquence des trois événements n’est pas significative. En revanche, pour
obtenir une bonne protection, un intervalle de temps minimum doit étre respecté entre les
différents événements. Si vous avez été vacciné de maniére incompléte jusqu’a présent et que vous
avez déja souffert d’une ou de plusieurs infections par le SRAS-CoV-2, veuillez consulter votre
médecin pour savoir si vous devez étre vacciné a nouveau et a quels intervalles. En ce qui concerne
les particularités de la vaccination des enfants agés de 5 a 11 ans, veuillez vous référer a la section ci-
dessus.

Quelle est I'efficacité de la vaccination ?
Les vaccins a ARNm COVID-19 disponibles sont comparables en termes d'efficacité.

Compte tenu de I'état actuel des connaissances, la vaccination compléte avec les vaccins a ARNm est
tres efficace - des études examinant la protection contre le variant Delta montrent une efficacité
d’environ 90 % en ce qui concerne la prévention d’une forme grave de la maladie ; la protection
contre les formes légéres de la maladie est plus faible avec les vaccins a ARNm disponibles. En
d’autres termes : si une personne qui a été entierement vaccinée avec un vaccin 3 ARNm entre en
contact avec I'agent pathogene, il est trés peu probable qu'elle tombe gravement malade. Les
premieres données concernant I’effet protecteur contre le variant Omicron montrent une efficacité
moindre par rapport a celle obtenue contre le variant Delta. Toutefois, aprés administration d’une
vaccination de rappel, il a été constaté un effet protecteur nettement amélioré contre une maladie
grave associées au variant Omicron. Dans certains groupes cibles, une deuxiéme vaccination de
rappel peut permettre d’améliorer davantage cet effet protecteur.

Vaccination des enfants et des adolescents dgésde 12317 ans :
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Au cours d’essais cliniques, la vaccination répétée avec Comirnaty® chez des jeunes de 12 a 15 ans et
avec Spikevax® chez les 12-17 ans a démontré une efficacité allant jusqu’a 100 % contre le COVID-19.
Pour les deux vaccins a ARNm, on peut supposer que I'efficacité contre une forme grave du COVID-19
devrait étre similaire. L'effet protecteur contre le variant Omicron est également moindre dans cette
tranche d’age. La aussi, la vaccination de rappel peut s’avérer plus efficace contre la forme grave de
la maladie dans cette tranche d’age.

Vaccination chez les enfants dgés de 5a 11 ans :

Dans les essais cliniques chez les enfants dgés de 5 a 11 ans, il a été déterminé une efficacité de 91 %
en ce qui concerne la prévention du COVID-19 apres une vaccination complete avec Comirnaty®

10 pg. L'efficacité de la vaccination avec Spikevax® est également élevée. Toutefois, les données
indiquent que, en particulier dans cette tranche d'age, |'effet protecteur contre les infections par le
variant Omicron aprés la vaccination par Comirnaty® 10 g est considérablement réduit. A ce jour, il
n'existe aucune donnée concernant I'efficacité de Spikevax® contre le variant Omicron.

Qui doit étre vacciné contre le COVID-19, et avec quel vaccin a ARNm ?

Le vaccin Comirnaty® 30 pg est autorisé pour les personnes agées de 12 ans et plus et Spikevax® est
autorisé pour les personnes dgées de 6 ans et plus. En outre, I'autorisation de Comirnaty® a une dose
plus faible a été étendue aux enfants agées de 5 a 11 ans (Comirnaty® 10 ug).

La STIKO recommande la vaccination contre le COVID-19 qui consiste en un vaccin de base et un vacci
de rappel pour toutes les personnes a partir de 12 ans.

Les personnes agées de 12 a 30 ans doivent se faire administrer le vaccin de base et les éventuels
vaccins de rappel exclusivement avec Comirnaty®. La raison en est qu’il a été démontré qu’il existe
un risque plus élevé de myocardite et de péricardite chez les personnes de moins de 30 ans aprés la
vaccination avec Spikevax par rapport a la vaccination avec Comirnaty®. Dans la tranche d'age de 6 a
11 ans, il est conseillé de préférer la vaccination avec Comirnaty, bien que la vaccination avec
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Spikevax® soit possible. Les personnes de 30 ans et plus peuvent étre vaccinées aussi bien avec
Comirnaty® qu’avec Spikevax® selon la recommandation de la STIKO.

Les femmes enceintes doivent étre vaccinées avec Comirnaty® a partir du 2 trimestre, quel que soit
leur 4ge, méme si aucune donnée comparative entre Comirnaty® et Spikevax® n’est disponible pour
les femmes enceintes. Comirnaty® offre également une trés bonne protection contre le COVID-19
pendant la grossesse. Selon les études actuelles, les effets secondaires graves ne sont pas fréquents
apres une vaccination pendant la grossesse. Des études montrent que la vaccination d’'une femme
enceinte peut également assurer la protection du bébé. La STIKO recommande également de
vacciner les femmes allaitantes avec des vaccins a ARNm, et avec le vaccin Comirnaty® pour les
femmes allaitantes de moins de 30 ans. Il n’existe aucune preuve que la vaccination contre le COVID-
19 pendant I'allaitement présente un risque pour la mere ou I'enfant.

Qui ne doit pas étre vacciné ?

Toute personne souffrant d’'une maladie aigué avec de la fievre (38,5 °C ou plus) ne doit se faire
vacciner qu’une fois qu’elle est rétablie. Toutefois, un rhume ou une température légerement élevée
(inférieure a 38,5 °C) ne constitue pas une raison pour reporter la vaccination. Si vous avez des
allergies, veuillez en informer le médecin avant la vaccination. Les personnes présentant une
hypersensibilité a une substance d’un vaccin ou ayant une réaction allergique immédiate
(anaphylaxie) aprées s’étre vu administrer un vaccin a ARNm doivent se rendre dans un centre
d’allergologie. Celui-ci déterminera comment procéder.

Que dois-je faire avant et apres la vaccination ?
Si vous vous étes évanoui(e) apres une vaccination ou une autre injection ou si vous étes sujet(te) a
des allergies immédiates, veuillez en informer le médecin avant la vaccination. Il peut alors vous
garder en observation plus longtemps apres la vaccination si nécessaire.
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Avant la vaccination, veuillez informer le médecin si vous souffrez de troubles de la coagulation ou si
vous prenez des médicaments anticoagulants. Si vous prenez des précautions simples, vous pouvez
étre vacciné(e). Avant la vaccination, veuillez également informer le médecin si vous avez déja eu par
le passé une réaction allergique ou des allergies aprés une vaccination. Le médecin clarifiera avec
vous si quelque chose s’oppose a la vaccination.

Dans les premiers jours suivant la vaccination, il est conseillé d’éviter les efforts physiques
inhabituels et les sports de compétition. En cas de douleur ou de fieévre apres la vaccination, il est
possible de prendre des médicaments pour soulager la douleur/réduire la fievre. Votre médecin peut
vous conseiller a ce sujet.

Veuillez observer que la protection ne commence pas immédiatement aprés la vaccination et que
toutes les personnes vaccinées ne sont pas protégées de la méme facon. En outre, les personnes
vaccinées peuvent transmettre le virus (SRAS-CoV-2) sans tomber elles-mémes malades, bien que le
risque soit considérablement réduit par rapport aux personnes non vaccinées. Par conséquent,
veuillez continuer a suivre les régles de sécurité.

Quelles sont les réactions possibles apres la vaccination ?

Plusieurs millions de doses de vaccins a ARNm contre le COVID-19 ont déja été administrées en
Allemagne. Les effets indésirables signalés jusqu’a présent a I'Institut Paul Ehrlich apres la vaccination
avec les vaccins a ARNm étaient principalement des réactions locales et générales qui peuvent se
produire comme expression de |’exposition du corps au vaccin. Ces réactions se produisent
généralement dans les deux jours suivant la vaccination et durent rarement plus de 3 jours.

La plupart des réactions sont |égerement moins fréquentes chez les personnes agées que chez les
jeunes. Les réactions au vaccin sont généralement légéres ou modérées et surviennent un peu plus
souvent aprés la 2¢ vaccination plutdt qu’aprés la 1% vaccination. Dans I'état actuel des
connaissances, la fréquence et le type d’effets secondaires possibles apres une vaccination de rappel
sont comparables a ceux observés apres la 2¢ vaccination. Les données actuelles sont insuffisantes
pour se prononcer sur la tolérance des secondes vaccinations de rappel.

Comirnaty® :

Des réactions treés fréquentes au vaccin (chez plus de 10 % des individus) peuvent étre signalées en
fonction de I'age :

Personnes a partir de 16 ans : les réactions au vaccin les plus fréquemment signalées au cours des
études pivots comprennent des douleurs au point d'injection (plus de 80 %), de la fatigue (plus de
60 %), des maux de téte (plus de 50 %) des douleurs musculaires (plus de 40 %) et des frissons (plus
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de 30 %), des douleurs articulaires (plus de 20 %), de la fievre et un gonflement du point d’injection
(plus de 10 %).

Enfants et adolescents dgés de 12 a 15 ans : les réactions au vaccin les plus fréquemment signalées
apres I'administration de Comirnaty® dans les études pivots ont été, la plupart du temps pendant la
période d'observation de 2 mois, des douleurs au point d'injection (plus de 90 %), de la fatigue et des
maux de téte (plus de 70 %), des douleurs musculaires et des frissons (plus de 40 %), des douleurs
articulaires et de la fiévre (plus de 20 %).

Dans les études pivots qui ont inclus tous les participants a I'étude agés de 12 ans et plus, les
réactions suivantes au vaccin ont été rapportées chez moins de 10 % des personnes : des nausées et
des rougeurs au niveau du point d’injection sont fréquentes (entre 1 et 10 %). Un gonflement des
ganglions lymphatiques, de I'insomnie, des douleurs dans le bras vacciné, une sensation de malaise,
des démangeaisons au niveau du point d’injection et des réactions d’hypersensibilité (par exemple,
éruption cutanée généralisée et démangeaisons) sont occasionnels (entre 0,1 % et 1 %). Depuis
I'introduction de la vaccination, des diarrhées ont également été signalées tres fréquemment (chez
10 % ou plus), des maux de téte et des vomissements fréquemment (entre 1 et 10 %). Une
diminution de I'appétit, une sensation de faiblesse, de la somnolence, une transpiration excessive et
des sueurs nocturnes ont été rapportées occasionnellement (entre 0,1 % et 1 %). Dans des cas isolés,
une maladie inflammatoire aigué de la peau (érythéme polymorphe), des sensations cutanées
inhabituelles (paresthésie) et une diminution de la sensation, notamment au niveau de la peau
(hypoesthésie) sont apparues en dehors des études d’approbation.

Enfants dgés de 5 a 11 ans : les effets indésirables les plus fréquents dans I'étude pivot de
Comirnaty® 10 ug étaient les suivants : des douleurs au niveau du point d’injection (80 %), de la
fatigue/de I'épuisement (50 %), des maux de téte (30 %), une rougeur et un gonflement au niveau du
point d’injection (20 %), une douleur des membres et des frissons (10 %).

Spikevax® :

Des réactions fréquentes au vaccin (chez plus de 10 % des personnes) peuvent étre signalées quel
que soit I'age :

Personnes agées de 18 ans et plus : les réactions au vaccin les plus fréquemment signalées au cours
des études pivots comprennent des douleurs au point d'injection (plus de 90 %), de la fatigue (70 %),
des maux de téte et des douleurs musculaires (plus de 60 %), des douleurs articulaires et des frissons
(plus de 40 %), des nausées ou des vomissements (plus de 20 %), gonflement ou sensibilité a la
douleur des ganglions lymphatiques a I'aisselle, de la fievre, un gonflement et une rougeur au niveau
du point d’injection (respectivement plus de 10 %). Fréquemment (entre 1 et 10 %), des éruptions
cutanées généralisées, une rougeur ou de l'urticaire au point d'injection ainsi que de la diarrhée ont
été signalées. Occasionnellement (entre 0,1 % et 1 %), des démangeaisons au point d'injection se
sont produites. Dans de rares cas (entre 0,01 % et 0,1 %), une sensibilité inhabituelle de la peau
(paresthésie) et une diminution de la sensibilité, notamment de la peau (hypoesthésie) sont
survenues.

Enfants et adolescents agés de 12 a 17 ans : les réactions au vaccin les plus fréquemment signalées
comprennent des douleurs au point d’injection (plus de 90 %), des maux de téte et de la fatigue (plus
de 70 %), des douleurs musculaires (plus de 50 %), des frissons (plus de 40 %), un gonflement ou une
sensibilité des ganglions lymphatiques axillaires et des douleurs articulaires (plus de 30 %), des
nausées ou des vomissements, un gonflement et une rougeur au niveau du point d’injection (plus de
20 %) et de la fievre (plus de 10 %). Les réactions suivantes au vaccin ont été signalées chez moins de
10 % des personnes (pour tous les groupes d’age a partir de 12 ans) : il a été observé fréquemment
(entre 1 % et 10 %) une rougeur, une éruption cutanée et de I'urticaire, ainsi qu’une éruption
cutanée générale, sont apparues au niveau du point d’injection, avec un certain retard, et de la
diarrhée. Occasionnellement (entre 0,1 % et 1 %), des démangeaisons au point d’injection et des
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vertiges sont survenus. Dans certains cas, une maladie inflammatoire aigué de la peau (érythéme
polymorphe) est apparue en dehors des études d’approbation. Dans de rares cas (entre 0,01 % et
0,1 %), une sensibilité inhabituelle de la peau (paresthésie) et une diminution de la sensibilité,
notamment de la peau (hypoesthésie) sont survenues.

Enfants dgés de 6 a 11 ans : les effets secondaires les plus fréquents chez les participants dgés de 6 a
11 ans aprés I'administration du vaccin de base étaient les suivants : des douleurs au point
d’injection (plus de 90 %), une somnolence prononcée (plus de 70 %), des maux de téte (60 %), des
douleurs dans les membres (35 %), des frissons (35 %), des nausées/vomissements (30 %), de la
fievre (25 %), une rougeur et un gonflement au niveau du point d’injection (20 %).

Welche Impfreaktionen kénnen nach der Impfung auftreten?

In Deutschland wurden bereits viele Millionen Dosen der mRNA-COVID-19-Impfstoffe verabreicht. Die bisher an das Paul-
Ehrlich-Institut gemeldeten unerwiinschten Reaktionen nach Impfung mit mRNA-Impfstoffen waren vor allem
voriibergehende Lokal- und Allgemeinreaktionen, die als Ausdruck der Auseinandersetzung des Kérpers mit dem Impfstoff
auftreten kénnen. Diese Reaktionen zeigen sich meist innerhalb von 2 Tagen nach der Impfung und halten selten langer als
3 Tage an. Die meisten Reaktionen sind bei dlteren Personen etwas seltener als bei jiingeren Personen zu beobachten. Die
Impfreaktionen sind zumeist mild oder maRig ausgepragt und treten nach der 2. Impfung etwas haufiger auf als nach der 1.
Impfung. Nach derzeitigem Kenntnisstand sind Haufigkeit und Art moglicher Nebenwirkungen nach der Auffrischimpfung
vergleichbar mit denen nach der 2. Impfung. Zur Vertraglichkeit der 2. Auffrischimpfung gibt es noch keine ausreichenden
Daten.

Comirnaty®:
Sehr haufig auftretende Impfreaktionen (bei mehr als 10 % der Personen) konnen abhangig vom Alter berichtet werden:
Personen ab 16 Jahren: Die am haufigsten berichteten Impfreaktionen in den Zulassungsstudien waren Schmerzen an der

Einstichstelle (mehr als 80 %), Ermidung (mehr als 60 %), Kopfschmerzen (mehr als 50 %), Muskelschmerzen (mehr als 40
%), Schuttelfrost (mehr als 30 %), Gelenkschmerzen (mehr als 20 %), Fieber und Schwellung der Einstichstelle (mehr als 10
%).

Kinder und Jugendliche zwischen 12 und 15 Jahren: Die in den Zulassungsstudien am haufigsten berichteten Impfreaktionen

nach Gabe von Comirnaty® waren im zumeist 2-monatigen Beobachtungszeitraum: Schmerzen an der Einstichstelle (mehr
als 90 %), Ermidung und Kopfschmerzen (mehr als 70 %), Muskelschmerzen und Schittelfrost (mehr als 40 %),
Gelenkschmerzen und Fieber (mehr als 20 %).

In den Zulassungsstudien, die alle Studienteilnehmerinnen und Studienteilnehmer ab 12 Jahren beriicksichtigen, wurden
folgende Impfreaktionen bei weniger als 10 % der Personen berichtet: Haufig (zwischen 1 % und 10 %) traten Ubelkeit und
Rotung der Einstichstelle auf. Gelegentlich (zwischen 0,1 % und 1 %) traten Lymphknotenschwellungen, Schlaflosigkeit,
Schmerzen im Impfarm, Unwohlsein, Juckreiz an der Einstichstelle sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. allgemeiner
Ausschlag und Juckreiz) auf. Seit Einfiihrung der Impfung wurde auRerdem sehr haufig (bei 10 % oder mehr) Gber Durchfall,
Kopfschmerzen und haufig (zwischen 1 % und 10 %) liber Erbrechen berichtet. Gelegentlich (zwischen 0,1 % und 1 %) wurde
Giber verminderten Appetit, ein Schwachegefihl, Schlafrigkeit, starkes Schwitzen sowie lber nachtliche Schweilausbriiche
berichtet. In Einzelféllen traten auRerhalb der Zulassungsstudien eine akute entziindliche Hauterkrankung (Erythema
multiforme), ein ungewdéhnliches Geflihl in der Haut (Pardsthesie) sowie ein vermindertes Gefiihl insbesondere der Haut
(Hypoasthesie) auf.

Kinder zwischen 5 und 11 Jahren: Die hdufigsten Nebenwirkungen in der Zulassungsstudie von Comirnaty® 10 pug waren

Schmerzen an der Einstichstelle (80 %), Mdigkeit/Abgeschlagenheit (50 %), Kopfschmerzen (30 %), R6tung und Schwellung
der Einstichstelle (20 %), Gliederschmerzen und Schiittelfrost (10 %).

Spikevax®:

Sehr haufig auftretende Impfreaktionen (bei mehr als 10 % der Personen) konnen abhangig vom Alter berichtet werden:
Personen ab 18 Jahren: Die am haufigsten berichteten Impfreaktionen in den Zulassungsstudien waren Schmerzen an der
Einstichstelle (mehr als 90 %), Miidigkeit (70 %), Kopf- und Muskelschmerzen (mehr als 60 %), Gelenkschmerzen und
Schiittelfrost (mehr als 40 %), Ubelkeit oder Erbrechen (mehr als 20 %), Schwellung oder Schmerzempfindlichkeit der

Lymphknoten in der Achselhdhle, Fieber, Schwellung und Rétung an der Einstichstelle (jeweils mehr als 10 %). Haufig
(zwischen 1 % und 10 %) wurde Uber allgemeinen Ausschlag sowie Ausschlag, R6tung oder Nesselsucht an der Einstichstelle
sowie Uber Durchfall berichtet. Gelegentlich (zwischen 0,1 % und 1 %) trat Juckreiz an der Einstichstelle auf. In seltenen
Fallen (zwischen 0,01 % und 0,1 %) traten auch ein ungewohnliches Gefiihl in der Haut (Parasthesie) sowie ein vermindertes
Geflihl insbesondere der Haut (Hypoasthesie) auf.
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Le vaccin présente-t-il des complications ?

Les complications liées au vaccin sont des conséquences a une vaccination qui dépassent largement
la simple réaction au vaccin et qui affectent de maniére significative la santé de la personne vaccinée.

Lors des essais cliniques approfondis qui ont précédé I'approbation, de rares cas (entre 0,1 % et

0,01 %) de paralysie faciale sévere ont été constatés apres I'administration d’un vaccin a ARNm. Dans
tous les cas, la paralysie faciale a régressé en quelques semaines. Ces paralysies faciales peuvent étre
liées a la vaccination.

Des réactions d’hypersensibilité, telles que de l'urticaire et un gonflement du visage, ont été
observées dans de rares cas (entre 0,1 % et 0,01 %).

Depuis I'introduction du vaccin, des réactions anaphylactiques (réactions allergiques immédiates) ont
été signalées dans des cas trés rares. Celles-ci sont apparues juste apres la vaccination et ont
nécessité une prise en charge médicale. De méme, de tres rares cas de myocardite et de péricardite
ont été observés apres I'administration des vaccins a ARNm, chez des enfants et des adolescents
ainsi que chez des adultes. Ces cas sont survenus principalement dans les 14 jours suivant la
vaccination, et plus fréquemment apreés la 2° vaccination. Les jeunes hommes et les garcgons ainsi que
les adolescents de sexe masculin étaient les plus touchés. La plupart des cas de myocardite ou de
péricardite présentent une évolution légére a modérée, mais une petite proportion de patients
affectés ont connu des évolutions plus graves. Des personnes sont décédées. Des données indiquent
que la myocardite et la péricardite ont été rapportées plus fréquemment aprées la vaccination avec
Spikevax® qu’apres la vaccination avec Comirnaty®, en particulier chez les garcons et les jeunes
hommes, mais aussi chez les jeunes femmes de moins de 30 ans. Par conséquent, la STIKO
recommande la vaccination avec Comirnaty® uniquement pour les personnes de moins de 30 ans. A
ce jour, pour les enfants agés de 5 a 11 ans, tres peu d’effets indésirables graves, y compris une
myocardite, ont été observés dans les études pivots ou ultérieurement.

Les rapports de divers pays indiquent que le risque pour les enfants de 5 a 11 ans est, dans
I’ensemble, considérablement plus faible que pour les adolescents et les jeunes adultes.

Actuellement, les données concernant le risque éventuel de myocardite aprés une vaccination de
rappel sont également insuffisantes. Méme si les données relatives a la sécurité des vaccinations de
rappel chez les enfants et les adolescents de 12 a 17 ans sont encore limitées, on estime que le
risque d’effets secondaires graves associés a la vaccination est trés faible.

En principe — comme pour tous les vaccins — dans de tres rares cas, une réaction allergique
immédiate pouvant aller jusqu’au choc ou d’autres complications également inconnues a ce jour ne
peuvent étre exclues.
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Si, apres une vaccination, vous ressentez des symptomes qui vont au-dela des réactions locales et
générales de courte durée citées plus haut, votre médecin se tient a votre disposition pour vous
conseiller. En cas d'effets indésirables graves, de douleurs thoraciques, d’essoufflement ou de
palpitations, une prise en charge médicale rapide s’'impose.

Il est également possible de signaler soi-méme les effets secondaires :
https://nebenwirkungen.bund.de

En complément de cette fiche d’information, votre médecin vaccinateur vous propose un entretien
explicatif.

Sind Impfkomplikationen moglich?
Impfkomplikationen sind iber das normale Mal} einer Impfreaktion hinausgehende Folgen der Impfung, die den
Gesundheitszustand der geimpften Person deutlich belasten.

In den umfangreichen klinischen Prifungen vor der Zulassung wurden nach Gabe der mRNA-Impfstoffe selten (zwischen 0,1
% und 0,01 %) Falle von akuter Gesichtslahmung beobachtet. In allen Fallen bildete sich die Gesichtslahmung nach einigen
Wochen zuriick. Diese Gesichtslahmungen stehen moglicherweise im ursdchlichen Zusammenhang mit der Impfung.
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Nesselsucht und Gesichtsschwellungen wurden in seltenen Féllen (zwischen 0,1 % und
0,01 %) beobachtet.

Seit Einfiihrung der Impfung wurden in sehr seltenen Fillen anaphylaktische Reaktionen (allergische Sofortreaktionen)
berichtet. Diese traten kurz nach der Impfung auf und mussten arztlich behandelt werden. Ebenfalls wurden nach Gabe der
mRNA-Impfstoffe sehr selten Falle von Herzmuskel- und Herzbeutelentziindungen (Myokarditis und Perikarditis) sowohl bei
Kindern und Jugendlichen als auch bei Erwachsenen beobachtet. Diese Falle traten hauptsachlich innerhalb von 14 Tagen
nach der Impfung und haufiger nach der 2. Impfung auf. Es waren vorwiegend jingere Manner sowie Jungen und
mannliche Jugendliche betroffen. Die meisten Falle einer Herzmuskel- bzw. Herzbeutelentziindung verlaufen mild bis
moderat, bei einem kleinen Teil der betroffenen Patientinnen und Patienten gibt es jedoch auch schwerere Verlaufsformen.
Einzelne Personen verstarben. Daten weisen darauf hin, dass Herzmuskel- und Herzbeutelentziindungen insbesondere bei
Jungen und jungen Mannern aber auch bei jungen Frauen unter 30 Jahren nach der Impfung mit Spikevax® haufiger
berichtet wurden als nach der Impfung mit Comirnaty®. Bei Kindern von 5 bis 11 Jahren wurden in den Zulassungsstudien
und auch danach bisher nur sehr selten schwere Nebenwirkungen wie Herzmuskelentziindungen beobachtet.

Berichte aus verschiedenen Landern deuten darauf hin, dass das Risiko fiir 5- bis 11-jahrige Kinder insgesamt deutlich
geringer ausfallt als bei Jugendlichen und jungen Erwachsenen.

Auch zum moglichen Risiko einer Herzmuskelentziindung nach einer Auffrischimpfung liegen aktuell noch keine
ausreichenden Daten vor. Auch wenn die Datenlage zur Sicherheit der Auffrischimpfung bei den 12- bis 17-jahrigen Kindern

und Jugendlichen noch limitiert ist, wird das Risiko flir schwere Impfnebenwirkungen als sehr gering eingeschatzt.

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 (iberschreiten, steht Ihnen Ihre Arztin/lhr Arzt zur Beratung zur Verfiigung. Bei schweren
Beeintrachtigungen, 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 Ergdnzung zu diesem Aufkliarungsmerkblatt bietet Ilhnen Ihre Impfirztin/lhr Impfarzt ein Aufkldrungsgesprich an.

L'Institut Paul Ehrlich mene une enquéte sur la tolérance des vaccins pour la protection contre le
nouveau coronavirus (SRAS-CoV-2) au moyen de I'application pour smartphone SafeVac 2.0. Vous
pouvez vous inscrire dans les 48 heures qui suivent la vaccination. L’'enquéte est volontaire.



https://nebenwirkungen.bund.de/
https://nebenwirkungen.bund.de/
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Google Play App Store App Store Apple

Pour plus d’informations sur le COVID-19 et sur la vaccination contre le COVID-19, consultez le site
Internet

www.corona-schutzimpfung.de
www.infektionsschutz.de
www.rki.de/covid-19-impfen
www.pei.de/coronavirus

Numéro 1, version 023 (édition 24 mai 2022)

Cette fiche d’information a été produite par la Deutsches Griines Kreuz e.V., Marbourg, en coopération avec I'Institut
Robert Koch, Berlin, et est protégée par des droits d'auteur. Elle ne peut étre reproduite et transmise que dans le cadre de
ses objectifs, a des fins non commerciales. Toute modification ou adaptation est interdite.
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Anamneése pour la vaccination préventive contre le COVID-19 (Coronavirus
Disease 2019) (immunisation de base et vaccinations de rappel)

—avec des vaccins a ARNm —

(Comirnaty® 10 pg ou 30 pg de BioNTech/Pfizer et Spikevax® de Moderna)

1. Etes-vous? actuellement atteint(e) d’'une maladie

aigué accompagnée de fievre ? 0 Oui 0 Non
2. Avez- vous! été vacciné(e) au cours des 14 derniers jours ? 0 Oui 0 Non
3. Avez-vous’ déja été vacciné(e) contre le COVID-19 ? 0 Oui 0 Non
Sl oui, quand, et quel vaccin ? Date : Vaccin :

Date : Vaccin :

Date : Vaccin :

(Veuillez apporter votre carnet de vaccination ou toute autre preuve de vaccination le jour de la
vaccination).

4. Si vous' avez déja recu une dose du vaccin contre le COVID-19 :
Avez-vous! développé une réaction allergique par la suite ? 0 Oui 0 Non

Avez-vous eu d’autres réactions inhabituelles aprés la vaccination ? 0 Oui 0 Non

Dans I'affirmative, lesquelles ?

5. Avez-vous® été détecté(e) de maniére fiable comme infecté(e)
par le coronavirus (SRAS-CoV-2) par le passé ? 0 Oui 0 Non

Si oui, quand ?

(Veuillez apporter une preuve du diagnostic le jour de la vaccination).
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6. Souffrez-vous® d’une maladie chronique ou
d’une déficience immunitaire (due par exemple a une chimiothérapie,
une thérapie immunosuppressive ou a d’autres médicaments) ? 0 Oui 0 Non

Dans l'affirmative, lesquelles ?

7. Souffrez-vous! d’un trouble de la coagulation sanguine ou
prenez-vous des médicaments anticoagulants ? 0 Oui 0 Non

8. Souffrez-vous! d’une allergie ? 0 Oui 0 Non

Dans l'affirmative, laquelle ?

9. Avez-vous! déja présenté des symptdmes allergiques
une forte fievre, des évanouissements ou d’autres réactions
inhabituelles a la suite d’une autre vaccination antérieure ? 0 Oui 0 Non

Dans l'affirmative, lesquel(le)s ?

10. Etes-vous! enceinte ? 0 Oui 0 Non
Si oui, de combien de mois ?

(La vaccination avec le vaccin Comirnaty® est recommandée apres le deuxieme trimestre de la
grossesse)

! Le cas échéant, cette question est répondue par le/la représentant(e) légal(e)
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Déclaration de consentement pour la vaccination préventive contre le COVID-
19 (Coronavirus Disease 2019) (immunisation de base et vaccinations de

rappel)
—avec un vaccin a ARNm —

(Comirnaty® 10 pg ou 30 pg de BioNTech/Pfizer et Spikevax® de Moderna)

Nom de la personne a vacciner (nom, prénom) :

Date de naissance :

Adresse :

J'ai pris connaissance du contenu de la fiche d'information et jai eu I'occasion de discuter en
détail avec mon vaccinateur.

o Jen'ai pas d'autres questions et je renonce expressément a I’entretien explicatif du
médecin.

o J'autorise la vaccination proposée contre le COVID-19 avec le vaccin a ARNm.

o Jerefuse la vaccination.

Remarques :

Lieu, date :

Signature de la personne a vacciner Signature du médecin

Si la personne a vacciner n’est pas en capacité de consentir :
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Dans le cas des titulaires de I'autorité parentale, en plus : je déclare avoir été autorisé a
donner mon consentement par toute autre personne ayant la garde de ma personne.

Signature la personne autorisée a donner son consentement (parent gardien, tuteur/tutrice
ou curateur/curatrice)

Si la personne a vacciner n’est pas en capacité de donner son consentement, veuillez
également indiquer le nom et les coordonnées de la personne autorisée a donner son
consentement (parent gardien, tuteur/tutrice ou curateur/curatrice) :

Nom, prénom :
Téléphone : E-mail :

Ce formulaire d’anamnese et de consentement a été créé par la Deutsches Griines Kreuz e.V., Marbourg, en coopération
avec l'Institut Robert Koch, Berlin, et est protégé par des droits d'auteur. Elle ne peut étre reproduite et transmise que dans
le cadre de ses objectifs, a des fins non commerciales. Toute modification ou adaptation est interdite.

Publié par la Deutsches Griines Kreuz e.V., Marbourg
En coopération avec I'Institut Robert Koch, Berlin
Numéro 001 Version 016 (édition 24 mai 2022)
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