ANHANG I11

PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

COVID-19 Vaccine Moderna Injektionsdispersion
COVID-19-mRNA-Impfstoff (nukleosidmodifiziert)

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse (iber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende 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 enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten 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 fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist COVID-19 Vaccine Moderna und wofir wird er angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von COVID-19 Vaccine Moderna beachten?
Wie ist COVID-19 Vaccine Moderna anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist COVID-19 Vaccine Moderna aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist COVID-19 Vaccine Moderna und wofur wird er angewendet?

COVID-19 Vaccine Moderna ist ein Impfstoff, der zur Vermeidung von COVID-19, die durch
SARS-CoV-2 ausgeldst wird, angewendet wird. Er wird Erwachsenen ab 18 Jahren verabreicht. Der
Wirkstoff in COVID-19 Vaccine Moderna ist mMRNA, die den Code fiir das Spike-Protein von
SARS-CoV-2 enthélt. Die mRNA ist in Lipid-Nanopartikel eingebettet.

Da COVID-19 Vaccine Moderna nicht das Virus enthélt, ist eine Ansteckung mit COVID-19 durch den
Impfstoff nicht mdglich.

Wie wirkt der Impfstoff?

COVID-19 Vaccine Moderna stimuliert die nattrliche Abwehr des Korpers (Immunsystem). Der
Impfstoff wirkt, indem er den Kérper dazu anregt, einen Schutz (Antikdrper) gegen das Virus zu bilden,
das COVID-19 verursacht. COVID-19 Vaccine Moderna verwendet eine Substanz namens
Boten-Ribonukleinsaure (messenger ribonucleic acid, mMRNA). Diese enthélt die Bauanleitung, welche
die Zellen im Korper verwenden kénnen, um das Spike-Protein, das sich auch auf dem Virus befindet, zu
bilden. Die Zellen stellen dann Antikdrper gegen das Spike-Protein her, um damit die Bek&mpfung des
Virus zu unterstutzen. Dies trégt zu Ihrem Schutz vor COVID-19 bei.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von COVID-19 Vaccine Moderna beachten?

Der Impfstoff darf nicht angewendet werden, wenn



- Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Impfstoffs sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie COVID-

19 Vaccine Moderna erhalten, wenn:

- bei Ihnen nach einer Impfung mit einem anderen Impfstoff oder nach einer friheren Impfung mit
COVID-19 Vaccine Moderna schon einmal eine schwere, lebensbedrohliche allergische Reaktion
aufgetreten ist

- Sie ein geschwéchtes Immunsystem haben

- Sie nach einer Nadelinjektion schon einmal in Ohnmacht gefallen sind

- Sie eine Blutungsstérung haben

- Sie hohes Fieber oder eine schwere Infektion haben; wenn Sie jedoch nur leichtes Fieber oder einen
Infekt der oberen Atemwege, wie beispielsweise eine Erkaltung, haben, kdnnen Sie sich impfen
lassen

- Sie eine schwerwiegende Erkrankung haben

- Sie Angst vor Spritzen haben

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie COVID-
19 Vaccine Moderna erhalten, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht
sicher sind).

Wie bei jedem Impfstoff kann das 2-Dosen-Impfschema mit COVID-19 Vaccine Moderna nicht alle
Personen, die es erhalten, vollstdndig schitzen, und es ist nicht bekannt, wie lange der Schutz vorhalt.

Kinder und Jugendliche
COVID-19 Vaccine Moderna wird flr Kinder und Jugendliche im Alter von unter 18 Jahren nicht
empfohlen.

Anwendung von COVID-19 Vaccine Moderna zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden. COVID-19
Vaccine Moderna kann die Wirkungsweise anderer Arzneimittel beeinflussen, und andere Arzneimittel
kénnen die Wirkungsweise von COVID-19 Vaccine Moderna beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, bevor
Sie geimpft werden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie dirfen nach der Impfung kein Fahrzeug fuhren oder Maschinen bedienen, wenn Sie sich unwohl
fahlen. Warten Sie, bis die Wirkungen des Impfstoffs abgeklungen sind, bevor Sie ein Fahrzeug fiihren
oder Maschinen bedienen.

COVID-19 Vaccine Moderna enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, d. h. es ist nahezu
,.hatriumfrei”.



3. Wie ist COVID-19 Vaccine Moderna anzuwenden?

COVID-19 Vaccine Moderna wird lhnen in zwei Injektionen zu je 0,5 ml verabreicht. Es wird empfohlen,
zum Abschluss der Impfung die zweite Dosis des gleichen Impfstoffs 28 Tage nach der ersten Dosis zu
verabreichen.

Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal wird den Impfstoff in einen Muskel
(intramuskuldre Injektion) in Ihren Oberarm spritzen.

Nach der ersten Dosis COVID-19 Vaccine Moderna sollten Sie 28 Tage spater eine zweite Dosis des
gleichen Impfstoffs erhalten, um die Impfung abzuschlieRen.

Waéhrend und nach jeder Injektion des Impfstoffs, werden Sie von Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal fir etwa 15 Minuten auf Anzeichen einer allergischen Reaktion tiberwacht.

Wenn Sie den Termin fiir Ihre 2. Dosis von COVID-19 Vaccine Moderna verpassen

- Wenn Sie einen Termin nicht wahrnehmen kénnen, vereinbaren Sie bitte méglichst bald einen
neuen Termin mit IThrem Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder dem Apotheker.

- Wenn Sie eine geplante Injektion verpassen, sind Sie moglicherweise nicht vollstandig vor
COVID-19 geschutzt.

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

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieser Impfstoff Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Wenn bei Ihnen eines der folgenden Anzeichen oder Symptome einer allergischen Reaktion auftritt,
nehmen Sie sofort arztliche Hilfe in Anspruch:

- Schwindel oder Benommenheit;

- Veranderungen lhres Herzschlags;

- Kurzatmigkeit;

- pfeifendes Atemgeréusch;

- Schwellung von Lippen, Gesicht oder Rachen;

- Nesselsucht oder Hautausschlag;

- Ubelkeit oder Erbrechen;

- Magenschmerzen.

Wenn Sie andere Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dazu gehoren z. B.:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Schwellung in der Achselhdhle

- Kopfschmerzen

- Ubelkeit

- Erbrechen

- Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen und -steife

- Schmerzen oder Schwellung an der Injektionsstelle
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- Sehr starke Mudigkeit
- Schiittelfrost
- Fieber

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Hautausschlag
- Hautausschlag, Rotung oder Nesselsucht an der Injektionsstelle

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- Juckreiz an der Injektionsstelle

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Voriibergehende einseitige Gesichtslihmung (Facialis Parese, Bell’s Palsy)

- Schwellung des Gesichts (Eine Schwellung des Gesichts kann bei Probanden auftreten, die
kosmetische Injektionen im Gesicht erhalten haben.)

Haufigkeit nicht bekannt
- Schwere allergische Reaktionen (Anaphylaxie)
- Uberempfindlichkeit

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (ber
die Sicherheit dieses Impfstoffs zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist COVID-19 Vaccine Moderna aufzubewahren?

Bewahren Sie diesen Impfstoff fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen den Impfstoff nach dem auf dem Etikett nach ,,EXP* oder ,,verwendbar bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen

Monats.

Informationen zur Aufbewahrung, zur Haltbarkeit und zur Anwendung und Handhabung sind im
Abschnitt am Ende der Packungsbeilage, der fir medizinisches Fachpersonal bestimmt ist, beschrieben.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was COVID-19 Vaccine Moderna enthalt


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

- Dies ist eine Mehrdosen-Durchstechflasche, die 10 Dosen zu je 0,5 ml enthalt.

- Eine Dosis (0,5 ml) enthdlt 100 Mikrogramm Boten-RNA (MRNA) (in SM-102-Lipid-Nanopartikel
eingebettet).

- Einzelstringige 5’-gekappte Boten-RNA- (MRNA), die mit Hilfe einer zellfreien
In-vitro-Transkription aus den entsprechenden DNA-Vorlagen hergestellt wird und den Code fir
das virale Spike(S)-Protein von SARS-CoV-2 enthilt.

- Die sonstigen Bestandteile sind Lipid SM-102,

Cholesterin, 1,2-Distearoyl-sn-Glycero-3-Phosphocholin

(DSPCQC), 1,2-Dimyristoyl-rac-Glycero-3 Methoxypolyethylen-Glycol-2000 (DMG-PEG2000),
Trometamol, Trometamolhydrochlorid, Essigsaure, Natriumacetat-Trihydrat, Sucrose, Wasser zur
Injektion.

Wie COVID-19 Vaccine Moderna aussieht und Inhalt der Packung
COVID-19 Vaccine Moderna ist eine weile bis cremefarbene Dispersion in einer Durchstechflasche aus
Glas mit Gummistopfen und Aluminiumverschluss.

PackungsgroRe: 10 Mehrdosen-Durchstechflaschen
Pharmazeutischer Unternehmer

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
Calle Monte Esquinza 30

28010 Madrid

Spanien

Hersteller:

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid, Spanien

Falls Sie weitere Informationen tUber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen
Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +3280038405 Tel: +37080023365
Bruarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten.: +3598002100471 Tél/Tel: +35280026532
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +800050719 Tel.: +3680088442
Danmark Malta

TIf: +4580830153 Tel: +35680062397
Deutschland Nederland

Tel: 08001009632 Tel: 8004090001

Eesti Norge



Tel+3728000032166

EALGOQ
TnA: +308003212876

Espafia
Tel: 900031015

France
Tél: 0805543016

Hrvatska
Tel: 8009614

Ireland
Tel: +3531800851200

island
Simi: 8004382

Italia
Tel: +39800141758

Kvnpog
TnA: +35780077065

Latvija
Tel: +37180005882

TIf: 80031401

Osterreich
Tel: 443800232927

Polska
Tel.: +488003211487

Portugal
Tel: 800210256

Romania
Tel: +40800630047

Slovenija
Tel: +38680488802

Slovenska republika
Tel: +421800105207

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358800413854

Sverige
Tel: +4620127022

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: 08000857562

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im <{MM.JJJJ}>.

Dieser Impfstoff wurde unter ,,Besonderen Bedingungen* zugelassen. Das bedeutet, dass weitere
Nachweise fir den Nutzen des Impfstoffs erwartet werden.

Die Européische Arzneimittel-Agentur wird neue Informationen zu diesem Impfstoff mindestens j&hrlich
bewerten und, falls erforderlich, wird die Packungsbeilage aktualisiert werden.

Scannen Sie den Code mit einem mobilen Geréat, um die Gebrauchsinformation in verschiedenen

Sprachen zu erhalten.
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Oder besuchen Sie die URL https://www.ModernaCovid19Global.com

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Impfstoff sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfugbar.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur in allen
EU-Amtssprachen verfugbar.

Die folgenden Informationen sind fur medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Ruckverfolgbarkeit

Um die Ruckverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, miissen die Bezeichnung des
Arzneimittels und die Chargenbezeichnung des angewendeten Arzneimittels eindeutig dokumentiert
werden.

COVID-19 Vaccine Moderna muss durch geschultes medizinisches Fachpersonal verabreicht werden.
Der Impfstoff ist nach dem Auftauen gebrauchsfertig.
Nicht schitteln oder verdinnen.

Durchstechflaschen mit COVID-19 Vaccine Moderna enthalten mehrere Dosen. Aus jeder
Mehrdosen-Durchstechflasche kénnen zehn (10) Dosen aufgezogen werden.

Jede Durchstechflasche enthélt etwas mehr Impfstoff, um sicherzustellen, dass 10 Dosen zu je 0,5 ml
abgegeben werden kdénnen.

COVID-19 Vaccine Moderna muss in zwei 0,5-ml-Dosen verabreicht werden. Es wird empfohlen, die
zweite Dosis 28 Tage nach der ersten Dosis zu verabreichen.

Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen muss flr den Fall einer anaphylaktischen Reaktion nach der
Verabreichung von COVID-19 Vaccine Moderna eine angemessene medizinische Behandlung und
Uberwachung stets verfiighar sein Geimpfte Personen sollten nach der Impfung fiir

mindestens 15 Minuten von medizinischem Fachpersonal beobachtet werden.

Es liegen keine Daten zur Beurteilung der gleichzeitigen Verabreichung von COVID-19 Vaccine
Moderna mit anderen Impfstoffen vor. COVID-19 Vaccine Moderna darf nicht mit anderen Impfstoffen
oder Arzneimitteln in derselben Spritze gemischt werden.

Der Impfstoff muss intramuskul&r verabreicht werden. Die bevorzugte Stelle ist der Deltamuskel des
Oberarms. Dieser Impfstoff darf nicht intravaskular, subkutan oder intradermal verabreicht werden.


https://www.modernacovid19global.com/

Informationen zur Aufbewahrung und Handhabung

TiefgekuUhlte Lagerung

Produkt kann bis zum Verfalldatum
tiefgefroren gelagert werden
-25°C bis -15°C
Nicht auf Trockeneis oder unter -40 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Jedes Durchstechflasche vor Gebrauch auftauen

Abbildungen der Durchstechflaschen nur zu illustrativen Zwecken
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Angebrochene Durchstechflasche
nach é Stunden entsorgen.

Kihlschrank oder
Raumtemperatur

L

Ziehen Sie jede 0.5 -ml -Impfstoffdosis aus der Durchstechfiasche fir jede Injektion mittels einer neuen sterilen
Nadel und Spritze auf, um die Ubertragung von Krankheitserregern von Person zu Person zu vermeiden.
Die Dosis in der Spritze muss sofort verwendet werden.

Nachdem die Durchstechflasche angebrochen wurde (mit Nadel durchstochen), um die erste
Dosis aufzuziehen, muss der Impfstoff sofort verwendet und nach é Stunden entsorgt/verworfen werden.

Nicht verwendeter Impfstoff oder Abfallmaterial ist/sind entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

[ Impfstoff nach dem Auftauen NICHT wieder einfrieren.]




Verabreichung

Nach dem Auftauen und zwischen jeder Enthahme vorsichtig schwenken. Der Impfstoff
ist nach dem Auftauen gebrauchsfertig. Nicht schitteln oder verdiinnen.

Jede Dosis vor der Injektion
visuell prifen:

Kontrollieren, ob die FlUssigkeit sowohl in
der Durchstechflasche als auch in der

Spritze weiB bis cremefarben ist;

Kontrollieren, ob das Volumen der

Spritze 0,5 ml befrdgt.

COVID-19 Vaccine Moderna kann
weiBe oder durchscheinende
produktbezogene Partikel enthalten.

Wenn die Dosierung nicht korrekt
ist oder Verfarbungen oder andere
Fremdpartikel vorliegen, den
Impfstoff nicht verabreichen.
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