Sachsische Impfkommission Freistaat

(SIKO) SACHSEN

Muster fiir eine Aufklarung zur Individualentscheidung fiir eine Impfung mit

Vaxzevria® bei Personen, die das 60. Lebensjahr noch nicht erreicht haben
Liebe zu Impfende, lieber zu Impfender,

Sie mochten sich mit einem sog. Vektor-Impfstoff (Vaxzevria® / COVID-19 Vaccine Janssen®) gegen

SARS-CoV-2 impfen lassen. Diese Impfstoffe werden von der Standigen Impfkommission (STIKO) am
RKIund der Sachsischen Impfkommission (SIKO) fir Impflinge ab einem Alter von 60 Jahren empfohlen.

Fiir Erwachsene unterhalb dieser Altersgrenze empfehlen die STIKO und die SIKO die Impfung mit diese
Impfstoffe aktuell nicht, da es aufgrund sehr selten auftretender, aber dann schwerwiegender
Impfnebenwirkungen zu lebensbedrohlichen Krankheitsbildern bei einzelnen Geimpften (ganz
Uberwiegend in einem Alter unter 60 Jahren) kam.

Diese Erkrankungen waren gekennzeichnet durch ein Auftreten von Blutgerinnseln (Thrombosen)
innerer Organe sowie grolRer BlutgefdaRe in Kombination mit einer Verringerung der Blutplattchenzahl
(Thrombozytopenie) und gingen teilweise auch mit Blutungen einher. Einige dieser Personen sind an
dieser Erkrankung verstorben. Der Mechanismus dieser Krankheitsentstehung beruht sehr
wahrscheinlich in vielen Fallen auf einer sog. Autoimmunreaktion gegentiber Eiweillbestandteilen von
Blutplattchen.

Dennoch besteht die Moglichkeit, sich im Rahmen der Zulassung des Impfstoffs und der bestehenden
STIKO- und SIKO-Empfehlungen, dass Sie sich mit Vaxzevria® / COVID-19 Vaccine Janssen® impfen
lassen kdnnen, wenn Sie diese Entscheidung gemeinsam mit lhrer Impférztin / ihrem Impfarzt treffen.

Nach der SIKO wird zudem die Impfung von Schwangeren mit diesen Vektor-Impfstoffen nicht
empfohlen. Bei Impflingen im Alter unter 60 Jahren kann eine individuelle Impfentscheidung erfolgen,
insbesondere im Alter unter 40 Jahren sollte aufgrund des individuellen und epidemiologischen Risikos
fiir ein VITT-Syndrom diese Impfentscheidung gepriift werden.

Was gilt es zu beachten?

- wenn bei lhnen im Rahmen von friiheren Behandlungen mit einer Heparin-Medikation ein
Abfall der Thrombozytenzahlen (Blutpldttchen) beobachtet wurde und/oder im
Zusammenhang mit einer Heparintherapie Thrombosen aufgetreten sind, sollten Sie
Vaxzevria® / COVID-19 Vaccine Janssen® nicht erhalten

- eine besondere Abwagung sollte bei Menschen mit Immunerkrankungen erfolgen, die mit
einem Mangel an Blutplattchen oder einer immunologisch bedingten Aktivierung von
Blutplattchen einhergehen kdonnen (z.B. Systemischer Lupus Erythematodes, Evans-Syndrom,
ITP/M.Werlhof, primares Antiphospholipid-Syndrom)

Auch bei sorgfiltiger Betrachtung aller medizinischen Umstinde, der Beachtung von

Vorerkrankungen und verantwortlicher Entscheidungsfindung ist eine sichere prognostische
Aussage zu solchen eventuell auftretenden schweren Impfreaktionen nicht moglich!
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Die nachstehenden Fragen sollten so genau wie moglich beantwortet werden, damit lhre
Impfarztin/lhr Impfarzt lhnen die hochstmogliche Sicherheit bei der Beratung zur SARS-CoV-2-
Schutzimpfung bieten kann:

1) | sind bei einer Heparintherapie schon einmal Thrombosen, Blutungenoder | [ 1ja [ ] nein
ein Blutplattchenmangel aufgetreten?

2) | gab es bei Ilhnen schon einmal die Verdachtsdiagnose einer HIT (Heparin- | [ 1ja [ ] nein
induzierten Thrombopenie)?

3) | leiden Sie an einer der folgenden Erkrankungen?

- Systemischer Lupus Erythematodes (SLE/LED) oder ahnliche Erkrankung | [ 1ja [ ] nein

- Evans-Syndrom [ 1ja [ ]nein
- Immunthrombozytopenische Purpura (ITP) / Morbus Werlhof [ lja [ ]nein
- Antiphospholipid-Syndrom [ 1ja [ ]nein
4) | besteht eine Schwangerschaft? [ lja [ ]Inein

Wie sollte ich mich nach der Impfung mit Vaxzevria® / COVID-19 Vaccine Janssen® verhalten?

- viele Impflinge klagen in den ersten drei Tagen nach der SARS-CoV-2-Schutzimpfung Uber
grippedhnliche Symptome wie Gelenk-, Muskel- und Kopfschmerzen sowie allgemeine
Midigkeit und Schwache. Diese Symptome sind haufig und stellen zunachst keinen Anlass fir
eine weitergehende Diagnostik dar.

- bei Symptomen wie starken Kopfschmerzen, Schwindel, neurologischen Auffalligkeiten (z.B.
Doppelbilder, Lihmungserscheinungen), Ubelkeit oder Erbrechen sowie punktférmigen
Hauteinblutungen, spontanem Auftreten von Hamatomen (,blauen Flecken”), starken
Bauchschmerzen oder Schwellungen der Extremitaten, die im Zeitfenster von 4-16 Tagen nach
der Impfung auftreten, sollte umgehend eine arztliche Vorstellung mit der weiterfiihrenden
Diagnostik zur Klarung einer sogenannte VITT erfolgen.

Einwilligung

Ich fiihle mich gut und umfassend aufgeklart und habe keine weiteren Fragen []
Ich m&chte mit Vaxzevria® / COVID-19 Vaccine Janssen® geimpft werden []
Ort, Datum Ort, Datum

Vorschlag fiir eine gesonderte zusatzliche Aufklarung fiir Vektor-Impfstoffe — Stand: 18. Mai 2021



