Franzdsisch mRNA (Stand 30.01.2024)

FICHE D’INFORMATION
Vaccination contre la COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)

—avec des vaccins a ARNm —
Comirnaty Omicron XBB.1.5® (dose de 3 pg, 10 pg ou 30 pg) de BioNTech/Pfizer ainsi que Spikevax
XBB.1.5® (dose de 25 pg ou 50 pg) de Moderna

Ces informations sont disponibles dans un langage simplifié et dans des langues étrangéres :
www.rki.de/DE/Content/Infeckt/Impfen/Materialien/COVID-19-Aufklaerungsbogen-Tab.html

MRNA

Etat au : 30 janvier 2024

Il est estimé qu’au moins la moitié de la population a été infectée par le SARS-CoV-2 et qu’au moins 95 %
des résidents allemands ont été en contact avec les antigenes du SARS-CoV-2 a la suite d’une infection ou
d’une vaccination. Le Comité permanent de la vaccination (STIKO, Stédndige Impfkommission) a donc adapté
ses recommandations a la situation épidémiologique actuelle. Ces changements font partie des
recommandations générales du STIKO et du calendrier vaccinal 2024.

Il est a noter que la plupart des infections actuelles au SARS-CoV-2 évoluent de maniere bénigne ou sont en
fait asymptomatiques (plusieurs sous-lignes d’Omicron dominent au niveau mondial depuis mai 2023).

Les personnes agées de plus de 60 ans restent particulierement exposées a un risque accru de maladie
grave qui augmente régulierement avec I'age. La COVID-19 reste aussi une menace pour les personnes de
tout 4ge qui sont immunodéprimées, les femmes enceintes (et les enfants qu’elles portent) qui n’ont pas
encore été correctement immunisées, les personnes qui présentent certaines pathologies sous-jacentes
ainsi que les personnes qui résident ou qui travaillent dans des établissements de soins.
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Recommandations du STIKO
Le Comité permanent de la vaccination (STIKO) recommande que les personnes suivantes recoivent une
immunité de base contre le SARS-CoV-2 :

toutes les personnes agées de 18 ans et plus;

les résidents des établissements de soins ainsi que les personnes présentant un risque accru
d'évolution clinique grave dans les institutions d'aide a I'intégration sociale ;

les enfants et adolescents, 4gés de 6 mois a 17 ans, qui présentent des maladies sous-jacentes
associées a un risque accru d’évolution grave de la COVID-19 ;

le personnel travaillant dans des établissements médicaux et de soins ayant un contact direct avec
des patients ou des résidents ;

les membres de la famille et toute autre personne agée de plus de 6 mois en contact étroit avec
des personnes chez lesquelles on suppose que la vaccination ne sera pas en mesure de provoquer
une réponse immunitaire protectrice ;

et les femmes enceintes de tout age.

L'immunité de base est obtenue apres au moins trois contacts avec I'antigene du SARS-CoV-2. Le moyen le
plus fiable d’obtenir ces contacts antigéniques est la triple vaccination (primo-vaccination et une
vaccination de rappel). Si une personne a été infectée a plusieurs reprises, le STIKO recommande un
contact antigénique supplémentaire par le biais d’'une vaccination. En général, il n’est pas nécessaire de
confirmer une infection antérieure probable par des examens de laboratoire.

En plus de 'immunité de base, le STIKO recommande que les groupes suivants devraient recevoir des
vaccins de rappel tous les ans a 'automne :

Les personnes agées de 60 ans et plus.
Les personnes agées de 6 mois et plus qui présentent un risque plus élevé de maladie COVID-19
grave en raison d’une affection sous-jacente telle que :
o les maladies respiratoires chroniques (p. ex., MRC),
les maladies cardiovasculaires, hépatiques ou rénales chroniques,
le diabéte sucré et autres troubles métaboliques,
I'obésité,
les troubles du systeme nerveux central, p. ex. maladies neurologiques chroniques,
démence ou handicap mental, maladies psychiatriques ou cérébrovasculaires,
les personnes atteintes de trisomie 21 (« syndrome de Down »),
o les déficits immunitaires congénitaux ou acquis,
(p. ex. infection par le VIH, maladies inflammatoires chroniques sous traitement
immunosuppresseur, a la suite d’'une transplantation),

O O O O

o

o les cancers actifs.
Tous les résidents des établissements de soins, ainsi que les personnes hébergées dans des centres
d’intégration assistée si elles présentent un risque accru de maladie grave.
Le personnel des établissements médicaux et de soins en contact direct avec les patients et les
résidents.
Les membres de la famille ou d’autres personnes a partir de I'age de 6 mois en contact étroit avec
des personnes chez lesquelles une vaccination contre la COVID-19 ne provoquera probablement
pas une réponse immunitaire protectrice.

La vaccination annuelle contre la COVID-19 en automne n’est généralement pas nécessaire pour les

personnes immunocompétentes présentant ces caractéristiques et ayant déja contracté une infection par
le SARS-CoV-2 au cours de I'année en cours.
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Les vaccinations annuelles de rappel ne sont actuellement pas recommandées pour les adultes en bonne
santé de moins de 60 ans ni pour les femmes enceintes en bonne santé.

La vaccination contre la COVID-19 n’est pas actuellement recommandée pour les nourrissons, les enfants
ou les adolescents sains ne présentant pas de pathologies sous-jacentes, en raison du caractere
généralement bénin de I'’évolution de leur maladie due a la COVID-19 et du risque trés faible d’admission a
I’hépital qui en découle.

Le STIKO recommande le recours a un vaccin approuvé a base d’ARNm ou de protéines pour la vaccination,
adapté aux variants selon les recommandations actuelles de I'Organisation mondiale de la santé (OMS).

Lorsque cela est indiqué, les vaccins contre la grippe saisonniére et le pneumocoque peuvent également
étre administrés en méme temps que le vaccin contre la COVID-19.

Des informations complémentaires sont disponibles sous les rubriques « Immunisation primaire et
immunité de base » et « Vaccinations de rappel ».
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Symptomes de la COVID-19

La COVID-19 peut se manifester de différentes maniéres, non seulement dans les poumons mais aussi dans
d’autres systemes organiques. Les symptomes les plus courants liés a la COVID-19 comprennent une toux
seéche, 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 se produisent fréquemment. Dans la phase dominée par le variant Omicron, la perte du go(t et de
I’odorat, les problémes gastro-intestinaux, la conjonctivite et le gonflement des ganglions lymphatiques
sont moins fréquemment signalés qu’au début de la pandémie. Des dommages indirects au niveau du
systeme nerveux ou cardiovasculaire et des évolutions durables de la maladie sont possibles. Bien que la
maladie évolue généralement de facon 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.

Vaccins a ARNm contre la COVID-19

Les vaccins a ARNm contre la COVID-19 contiennent une « notice de montage » pour un seul bloc
constitutif du virus (appelé protéine Spike), mais pas de virus vaccinaux réplicables. Le vaccin est injecté
dans un muscle, principalement dans les muscles de la partie supérieure du bras. 'ARNm contenu dans les
vaccins est « lu » aprés son entrée dans certaines cellules, aprés quoi ces cellules produisent ladite protéine
Spike, qui est présentée au systeme immunitaire. En conséquence, des anticorps et des cellules
immunitaires sont générés contre la protéine Spike du virus. Ainsi, une réponse immunitaire protectrice est
générée. L’ARNm du vaccin ne pénétre pas dans le noyau cellulaire et n’est pas incorporé dans le génome
humain.
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Les vaccins Comirnaty Omicron XBB.1.5® et Spikevax XBB.1.5® adaptés au variant ne contiennent que
I’ARNm de ce sous-variant simple. Ces vaccins ont pour but d’accroitre I'immunité contre les variants viraux
Omicron et les sous-variants connexes et de provoquer une réponse immunitaire plus forte a ceux-ci.

Immunisation primaire et immunité de base

L'immunité de base signifie que le systeme immunitaire a été au moins trois fois en contact avec les
antigenes du SARS-CoV-2 (dont au moins une par la vaccination). Une infection ne doit étre considérée
comme un contact que si elle survient aprés un intervalle d’au moins trois mois a compter d’'une
vaccination antérieure contre la COVID-19, par exemple. a la suite d’une infection par le SARS-CoV-2, une
vaccination contre la COVID-19 devrait étre administrée au moins trois mois plus tard. Il est conseillé a
toutes les personnes agées de 18 ans et plus, toutes les femmes enceintes, et les personnes pour lesquelles
des vaccinations de rappel supplémentaires sont recommandées (voir tableau dans « Recommandations du
STIKO » a la page 1) dont I'immunité de base est incompléte de recevoir les doses de vaccin manquantes.
Pour les personnes immunodéficientes, des vaccinations supplémentaires peuvent s’avérer nécessaires
pour obtenir I'immunité de base, selon I'’évaluation du médecin traitant.

Les vaccins a ARNm adaptés a un variant, Comirnaty XBB.1.5® et Spikevax XBB.1.5®, peuvent étre utilisés
pour la vaccination contre la COVID-19, indépendamment du nombre de vaccinations contre la COVID-19
déja effectuées. Si aucune infection par le SARS-CoV-2 ni aucune vaccination COVID-19 n’a encore eu lieu,
le STIKO recommande un intervalle minimum de 4 a 12 semaines de préférence entre les deux premieres
doses de vaccin, et que la troisieme dose de vaccin pour obtenir une immunité de base soit administrée au
plus t6t 6 mois aprés I'administration de la deuxieme dose de vaccin, ceci afin d’assurer une protection
vaccinale optimale. En général, le STIKO ne recommande I’utilisation d’aucun produit Spikevax pour les
personnes agées de 12 a 30 ans ou les femmes enceinte de tout age.

Les femmes enceintes non vaccinées doivent étre vaccinées avec un vaccin Comirnaty® a partir du

deuxieme trimestre, quel que soit leur age. Des études montrent que la vaccination d’'une femme enceinte
peut également apporter une « protection du nid » pertinente pour le nouveau-né. Il n’existe aucune
preuve qu’une vaccination contre la COVID-19 pendant la période de grossesse ou I'allaitement présente

un risque pour la mere ou I'enfant.

L'immunité de base doit étre renforcée chez les nourrissons et les jeunes enfants qui ont déja souffert de
maladies associées a un risque accru d'évolution grave de COVID-19 :
e Pour les enfants agés de 6 mois a 4 ans qui sont vaccinés avec Comirnaty Omicron XBB.1.5°® (3 ug,
0,2 mL), I'immunité de base consiste en 3 doses de vaccin pour I'immunisation primaire (voir les

informations techniques) et une vaccination de rappel. Selon les informations techniques,
I'immunisation primaire avec Comirnaty Omicron XBB.1.5® doit étre programmeée a des intervalles
de 0 - 3 — 8 semaines. Du point de vue immunologique, le STIKO estime qu’un intervalle plus long
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entre les différentes doses de vaccin (voir ci-dessus) est également préférable pour les enfants.
Lors de I'utilisation de Spikevax XBB.1.5 ® (25 ug, 0,25 mL, uniquement dans une formulation
approuvée) pour les enfants agés de 6 mois a 5 ans, 3 doses sont nécessaires pour assurer
I'immunité de base.

e Dans les groupes d’age des enfants plus agés, 3 doses de vaccin sont nécessaires pour assurer
I'immunité de base, indépendamment du vaccin utilisé. Les infections antérieures par le SARS-CoV-
2 et les vaccinations contre le COVID-19 doivent également étre prises en compte pour les
nourrissons et les jeunes enfants. Pour obtenir une protection vaccinale optimale dans ces groupes
d’age également, le STIKO recommande un intervalle minimum de 4 a 12 semaines de préférence
entre les deux premieres doses de vaccin, et que la troisieme dose destinée a obtenir I'immunité
de base soit administrée au plus tot 6 mois apres la deuxieme dose de vaccin.

Optimisation ou achévement de la protection vaccinale aprés une seule vaccination avec le vaccin
JCOVDENZ® (de Janssen Cilag International) :

Conformément a la recommandation du STIKO, les personnes qui ont recu une dose de vaccin JCOVDEN®
doivent recevoir une dose supplémentaire soit de vaccin a ARNm soit de vaccin protéique Nuvaxovid
XBB.1.5. afin d’optimiser ou de compléter leur protection vaccinale.

La vaccination contre la COVID-19 en méme temps que d’autres vaccinations :
L’administration simultanée d’un vaccin a ARNm contre la COVID-19 adapté a un variant et d’autres vaccins

n’a pas été étudiée. Selon les recommandations du STIKO, un vaccin a ARNm contre la COVID-19 peut étre
administré en méme temps qu’un autre vaccin a virus tué, tels qu’un vaccin inactivé contre la grippe ou un
vaccin antipneumococcique. Dans ce cas, les réactions ou les effets secondaires liés aux vaccins peuvent
étre un peu plus fréquente que si ceux-ci sont administrés a des moments différents. Lorsque différents
vaccins sont administrés simultanément, les injections doivent, en régle générale, étre effectuées sur des
membres différents. Lorsque I'administration est séparée dans le temps, I'administration d’autres vaccins a
virus tués ou la vaccination avec des vaccins vivants doit avoir lieu dans un intervalle d’au moins 14 jours
avant ou aprés chaque vaccination contre la COVID-19 au moyen d’un vaccin a ARNm.
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Vaccinations de rappel

Les vaccins de rappel annuel en automne ne sont recommandés que pour certains groupes d’individus qui
présentent un risque accru d'évolution clinique grave liée a la COVID-19 ou qui présentent un risque accru
d’infection liée au travail dans des établissements médicaux ou de soins, ainsi que pour les membres de la
famille et les contacts étroits de personnes chez lesquelles il n’est pas certain qu’une vaccination contre la
COVID-19 permettra de les protéger (voir plus haut dans « Recommandations du STIKO »). Pour les
personnes en bonne santé appartenant a ces groupes et ayant déja été infectées par le SARS-CoV-2 au
cours de I'année, le rappel annuel du vaccin contre la COVID-19 a I'automne n’est généralement pas
nécessaire.

Le Comité permanent de la vaccination (STIKO) recommande une vaccination de rappel avec un vaccin
approuvé a base d’ARNm ou de protéines, avec I'adaptation au variant actuellement conseillée par 'OMS.
En régle générale, les vaccins Spikevax® ne doivent pas étre utilisés chez les personnes agées de 12 a

30 ans, ni chez les femmes enceintes. Les vaccins a ARNm sont autorisés en différents dosages pour

différents groupes d’age. Un intervalle minimum de 3 mois depuis la derniére vaccination contre la COVID-
19 doit étre maintenu.

Les personnes dont la réponse immunitaire est limitée peuvent nécessiter des doses supplémentaires de
vaccin.
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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
gu’une fois qu’elle est rétablie. Un rhume ou une température légerement élevée (inférieure a 38,5 °C),
toutefois, ne constitue pas une raison pour reporter la vaccination. Avant la vaccination, veuillez informer
votre médecin ou le pharmacien si vous avez une allergie quelconque. En cas d’hypersensibilité a un
composant du vaccin, il peut étre nécessaire d’utiliser un autre vaccin. Les personnes ayant déja souffert
d’un syndrome de fuite capillaire ne doivent pas étre vaccinées avec Spikevax®.

Comportement a avoir avant et apreés 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 ou le pharmacien avant la vaccination. Vous resterez
en observation plus longtemps aprés la vaccination si cela s’évere nécessaire.

Avant la vaccination, veuillez informer le médecin ou le pharmacien si vous souffrez de troubles de la
coagulation ou si vous prenez des médicaments anticoagulants. Le médecin ou le pharmacien clarifiera
avec vous si en prenant 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 apres une vaccination. Le médecin ou le pharmacien clarifiera avec vous si
qguelque chose s’oppose a la vaccination.

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

Veuillez noter que la protection ne commence pas immédiatement apres la vaccination et que toutes les
personnes vaccinées ne sont pas protégées de la méme fagon.
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Réactions au vaccin et effets secondaires

Les réactions au vaccin sont des symptomes typiques de la vaccination. Il s’agit, par exemple, d’'une
rougeur, d'un gonflement ou d’'une douleur au point d’injection, ainsi que des réactions généralisées, telles
que fievre, maux de téte, douleurs dans les membres et malaise. Ces réactions refletent I'activation
souhaitée du systeme immunitaire, se développent un a deux jours aprés la vaccination et disparaissent
généralement sans conséquences apres quelques jours. Selon le droit pharmaceutique, un effet secondaire
est une réaction dommageable et involontaire au vaccin.

Dans |'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 primo-vaccination.

Comirnaty® :
Des réactions et des effets secondaires tres fréquents liés au vaccin (chez plus de 10 % des personnes) et

des effets secondaires peuvent étre signalées quel que soit 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 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 au

cours des études étaient la douleur au point d’injection (plus de 90 %), la fatigue et les maux de téte (plus
de 70 %), les douleurs et frissons musculaires (plus de 40 %), les douleurs articulaires et la fievre (plus de
20 %).

Enfants dgés de 5 a 11 ans : les effets indésirables les plus fréquents au cours des études pivots de

Comirnaty® (10 pug/dose) étaient les suivants : des douleurs au niveau du point d’injection (plus de 80 %),
de la fatigue (plus de 50 %), des maux de téte (plus de 30 %), une rougeur et un gonflement au niveau du
point d’injection (20 % et plus), des douleurs musculaires, des frissons et de la diarrhée (plus de 10 %).
Depuis I'introduction du vaccin, des vertiges occasionnels (entre 0,1 % et 1 %) ont également été rapportés.

Enfants dgés entre 6 mois et 4 ans : les effets secondaires les plus fréquents dans les études pivots chez les
nourrissons agés de 6 a 23 mois incluent lirritabilité (plus de 60 %), la somnolence (plus de 40 %), la
réduction de I'appétit (plus de 30 %), des douleurs au point d’injection (plus de 20 %), des rougeurs au
point d’injection et de la fievre (plus de 10 %). Les effets secondaires les plus fréquents chez les enfants
agés de 2 a 4 ans qui ont recu une immunisation primaire incluent des douleurs au point d’injection et la
somnolence (plus de 40 %), des rougeurs au point d’injection et de la fievre (plus de 10 %).
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Effets secondaires de Comirnaty® (et de Comirnaty Original/Omicron BA.4.5® chez les personnes dgées de
plus de 5 ans) (observés dans les études d’approbation ou signalés depuis la mise sur le marché) chez les
enfants a partir de I'dge de 6 mois, les adolescents et les adultes :

Selon le droit pharmaceutique, un effet secondaire est une réaction dommageable et involontaire au
vaccin. Les effets secondaires suivants ont été signalés tres fréquemment (10 % ou plus des personnes
vaccinées) : maux de téte, diarrhée, douleurs articulaires et musculaires, douleur et gonflement au point
d’injection, fatigue, frissons et fievre. Chez les nourrissons et les enfants jusqu’a 23 mois, l'irritabilité, la
sensibilité au point d’injection et la somnolence ont également été observées tres fréquemment. Les
symptomes fréquents (entre 1 et 10 %) comprenaient des nausées, des vomissements et des rougeurs au
point d’injection. Les symptomes occasionnels (entre 0,1 et 1 %) comprenaient : gonflement des ganglions
lymphatiques, diminution de I'appétit, insomnies, vertiges, somnolences, sueurs abondantes, sueurs
nocturnes, douleurs dans le bras vacciné, malaises, des démangeaisons au point d’injection et réactions
d’hypersensibilité (p. ex. éruption cutanée généralisée et des démangeaisons). Dans des cas isolés, une
maladie inflammatoire aigué de la peau (érytheme polymorphe), des sensations cutanées inhabituelles
(paresthésie) et une diminution de la sensation, notamment au niveau de la peau (hypoesthésie) ainsi que
I’enflure généralisée dans le bras vacciné ont tous eu lieu en dehors des études pivots. Depuis
I'introduction du vaccin, des vertiges occasionnels (entre 0,1 % et 1 %) ont également été rapportés. En
outre, il existe des preuves que, dans les groupes d’age concernés, une augmentation temporaire des
saignements menstruels peut survenir a la suite de la vaccination, bien que cela n’ait aucun effet sur la
fertilité.

Spikevax® :

Des réactions tres fréquentes au vaccin (chez plus de 10 % des personnes) et des effets secondaires
peuvent étre signalés quel que soit I'age :

Personnes a partir de 18 ans : les réactions au vaccin les plus fréquemment signalées au cours des études
pivots et cliniques 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 (environ 20 %), de la fievre, un gonflement et une rougeur au niveau du
point d’injection (respectivement plus de 10 %).

Enfants et adolescents dgés de 12 a 17 ans : les réactions au vaccin les plus fréquemment signalées

comprennent des douleurs au point d’injection (97 %), des maux de téte et de la fatigue (plus de 70 %), des
douleurs musculaires et frissons (plus de 50 %), 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 (env. 20 %) et de la fievre (14 %).

Enfants agés de 6 a 11 ans : les effets secondaires les plus fréquemment rapportés sont la douleur au point
d’injection (env. 98 %), une somnolence marquée (plus de 70 %), des maux de téte (60 %), des douleurs
musculaires et des frissons (35 %). Entre 20 et 30 % des personnes vaccinées ont souffert de

nausées/vomissements, de fievre, de rougeur et de gonflement au point d’injection et de douleurs
articulaires.

Enfants agés entre 6 mois et 5 ans : dans une étude clinique, des participants agés de 6 a 23 mois ont
développé les complications suivantes aprés I'administration de I'immunisation primaire : irritabilité/pleurs
(81,5 %), douleurs au point d’injection (56,2 %), somnolence (51,1 %), perte d’appétit (45/7 %), fievre

(21,8 %), enflure au point d’injection (18,4 %), érythéme au point d’injection (17,9 %) et enflure/sensibilité
au niveau des aisselles (12,2 %). Effets secondaires chez les participants agés de 24 a 36 mois apres

I"administration de I'immunisation primaire incluent : douleurs au point d’injection (76,8 %),
irritabilité/pleurs (71,0 %), somnolence (49,7 %), perte d’appétit (42,4 %), fievre (26,1 %), érythéme au
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point d’injection (17,9 %), enflure au point d’injection (15,7 %) et enflure/sensibilité au niveau des aisselles
(11,5 %). Effets secondaires chez les participants agés de 37 mois a 5 ans aprés I'administration de
I'immunisation primaire : douleurs au point d’injection (83,8 %), somnolence (61,9 %), maux de téte

(22,9 %), myalgie (22,1 %), fievre (20,9 %), frissons (16,8 %), nausée/vomissements (15,2 %),
enflure/sensibilité au niveau des aisselles (14,3 %), arthralgie (12,8 %), érythéme au point d’injection

(9,5 %) et enflure au point d’injection (8,2 %).

Effets secondaires de Spikevax® (observés au cours des études d’approbation ou signalés depuis la mise sur
le marché) chez les enfants dgés de 6 mois et plus, les jeunes et les adultes :

Selon le droit pharmaceutique, un effet secondaire est une réaction dommageable et involontaire au
vaccin. Les symptomes tres fréquents (10 % ou plus) comprenaient le gonflement des ganglions
lymphatiques, les maux de téte, les nausées, les vomissements, les douleurs musculaires et articulaires, la
fatigue, les frissons et la fievre, ainsi que la douleur, la rougeur et le gonflement au point d’injection. En
outre, une diminution de I'appétit, une irritabilité / des pleurs et une somnolence ont été trés
fréquemment observés chez les enfants agés de 6 mois a 5 ans.

Les manifestations les plus fréquentes (entre 1 et 10 %) ont été des éruptions cutanées et de l'urticaire au
point d’injection, dans certains cas sous forme de réaction retardée ; des diarrhées ont également été
signalées. Occasionnellement (entre 0,1 et 1 %), des démangeaisons au point d’injection, des vertiges et,
chez les enfants de 6 a 11 ans, des douleurs abdominales sont apparus. Dans de rares cas (entre 0,01 et
0,1 %) des sensations cutanées inhabituelles (paraesthésie) et des sensations réduites, en particulier de la
peau (hypoesthésie), se sont développées. De plus, il existe des preuves que, dans les groupes d’age
concernés, une augmentation transitoire des saignements menstruels peut se produire apres la
vaccination, bien que cela n’ait pas d’effet sur la fertilité. Dans certains cas, une maladie inflammatoire
aigué de la peau (érythéme polymorphe) et un gonflement grave dans le bras vacciné sont apparus en
dehors des études pivot.

Comirnaty Original/Omicron BA.1®, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5%, Comirnaty Omicron XBB.1.5®
ainsi que Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1®, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5° et
Spikevax XBB.1.5® :

Les données des études cliniques, qui ont contribué a I’approbation des vaccins a ARNm spécifiques a
Omicron, ainsi que I'expérience vécue suite a leur utilisation, n’ont indiqué aucun nouvel effet secondaire

ni aucun changement au niveau des profils de tolérabilité et de slreté. La sGreté de Comirnaty Omicron
XBB.1.5® est déduite du profil de streté des anciens vaccins Comirnaty, et une étude du Spikevax XBB.1.5®
n’a pas non plus démontré I'existence de nouveaux risques.
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Personen ab 16 Jahren: Die am hdaufigsten berichteten Impfreaktionen in den Zulassungsstudien waren Schmerzen an der
Einstichstelle (mehr als 80 %), Ermtdung (mehr als 60 %), Kopfschmerzen (mehr als 50 %), Muskelschmerzen (mehr als 40 %),
Schittelfrost (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 Studien am haufigsten berichteten Impfreaktionen waren Schmerzen
an der Einstichstelle (mehr als 90 %), Ermiidung und Kopfschmerzen (mehr als 70 %), Muskelschmerzen und Schittelfrost (mehr als
40 %), Gelenkschmerzen und Fieber (mehr als 20 %).

Kinder zwischen 5 und 11 Jahren: Die hdufigsten Impfreaktionen in den Zulassungsstudien von Comirnaty® (10 pg/ Dosis) waren
Schmerzen an der Einstichstelle (mehr als 80 %), Ermudung (mehr als 50 %), Kopfschmerzen (mehr als 30 %), R6tung und Schwellung
der Einstichstelle (20 % und mehr), Muskelschmerzen, Schittelfrost und Durchfall (mehr als 10 %). Seit Einfihrung der Impfung
wurde auBerdem gelegentlich (zwischen 0,1 % und 1 %) ein Schwindelgefiihl berichtet.

Kinder zwischen 6 Monaten und 4 Jahren: Zu den haufigsten Impfreaktionen in den Zulassungsstudien bei Sauglingen im Alter von 6
bis 23 Monaten bei der Grundimmunisierung gehérten Reizbarkeit (mehr als 60 %), Schlafrigkeit (mehr als 40 %), verminderter
Appetit (mehr als 30 %), Schmerzempfindlichkeit an der Einstichstelle (mehr als 20 %), R6tung der Einstichstelle und Fieber (mehr als
10 %). Zu den haufigsten Nebenwirkungen bei Kindern im Alter von 2 bis 4 Jahren, die eine Dosis der Grundimmunisierung erhielten,
gehorten Schmerzen an der Einstichstelle und Mudigkeit (mehr als 40 %), Rotung der Einstichstelle und Fieber (mehr als 10 %).

Nebenwirkungen von Comirnaty® (und Comirnaty Original/ Omicron BA.4-5® bei Personen ab 5 Jahren) (in Zulassungsstudien
beobachtet oder nach der Markteinfiihrung berichtet) bei Kindern ab 6 Monaten, Jugendlichen und Erwachsenen:

Eine Nebenwirkung ist nach Arzneimittelgesetz eine schadliche und unbeabsichtigte Reaktion auf den Impfstoff. Folgende
Nebenwirkungen wurden sehr haufig (bei 10 % oder mehr der Geimpften) berichtet: Kopfschmerzen, Durchfall, Gelenk- und
Muskelschmerzen, Schmerzen und Schwellung an der Einstichstelle, Ermiidung, Schittelfrost sowie Fieber. Bei Sauglingen und
Kindern bis 23 Monaten wurden auch Reizbarkeit, Schmerzempfindlichkeit an der Einstichstelle und Schlafrigkeit sehr haufig
gesehen. Haufig (zwischen 1 % und 10 %) traten Ubelkeit, Erbrechen und Rétung der Einstichstelle auf. Gelegentlich (zwischen 0,1 %
und 1 %) wurden Lymphknotenschwellungen, verminderter Appetit, Schlaflosigkeit, Schwindelgefiihl, Schlafrigkeit, starkes
Schwitzen, nadchtliche Schweilausbriiche, Schmerzen im Impfarm, Unwohlsein und Schwachegefiihl, Juckreiz an der Einstichstelle
berichtet sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. allgemeiner Ausschlag und Juckreiz). In Einzelfillen traten auRerhalb der
Zulassungsstudien eine akute entziindliche Hauterkrankung (Erythema multiforme), ein ungewdhnliches Gefiihl in der Haut
(Parasthesie), ein vermindertes Gefiihl insbesondere der Haut (Hypodasthesie) sowie ausgedehnte Schwellung des Impfarms auf. Seit
Einfihrung der Impfung wurde auRerdem gelegentlich (zwischen 0,1 % und 1 %) ein Schwindelgefiihl berichtet. Darlber hinaus gibt
es Hinweise darauf, dass es im Zusammenhang mit der Impfung in den entsprechenden Altersgruppen zu einer vortibergehend
verstarkten Menstruationsblutung kommen kann, die jedoch keinerlei Einfluss auf die Fruchtbarkeit hat.

Spikevax®:

Sehr haufig auftretende Impfreaktionen und Nebenwirkungen (bei mehr als 10 % der Personen) kénnen abhangig vom Alter berichtet
werden:

Personen ab 18 Jahren: Die am haufigsten berichteten Impfreaktionen in den Zulassungs- und klinischen Studien waren Schmerzen
an der Einstichstelle (mehr als 90 %), Mudigkeit (70 %), Kopf- und Muskelschmerzen (mehr als 60 %), Gelenkschmerzen und
Schittelfrost (mehr als 40 %), Ubelkeit oder Erbrechen (mehr als 20 %), Schwellung oder Schmerzempfindlichkeit der Lymphknoten
in der Achselhohle (ca. 20 %), Fieber, Schwellung und Rétung an der Einstichstelle (jeweils mehr als 10 %).

Kinder und Jugendliche zwischen 12 und 17 Jahren: Die am héaufigsten berichteten Impfreaktionen waren: Schmerzen an der
Einstichstelle (97 %), Kopfschmerzen und Mudigkeit (mehr als 70 %), Muskelschmerzen und Schittelfrost (ca. 50 %), Schwellung oder
Schmerzempfindlichkeit der Lymphknoten in der Achselh&hle und Gelenkschmerzen (mehr als 30 %), Ubelkeit oder Erbrechen,
Schwellung und Rotung an der Einstichstelle (ca. 30 %) sowie Fieber (14 %).

Kinder zwischen 6 und 11 Jahren: Die am h&ufigsten berichteten Impfreaktionen waren Schmerzen an der Einstichstelle (ca. 98 %),
starke Mudigkeit (mehr als 70 %), Kopfschmerzen (mehr als 60 %), Muskelschmerzen und Schittelfrost (ca. 35 %). Zwischen 20 und
30 % der Geimpften zeigten Ubelkeit / Erbrechen, Fieber, R6tung und Schwellung der Einstichstelle sowie Gelenkschmerzen.

Kinder zwischen 6 Monaten und 5 Jahren: In einer klinischen Studie traten bei Kindern im Alter von 6 bis 23 Monaten nach
Verabreichung der Grundimmunisierung folgende Nebenwirkungen auf: Reizbarkeit / Weinen (81,5 %), Schmerzen an der
Einstichstelle (56,2 %), Schlafrigkeit (51,1 %), verminderter Appetit (45,7 %), Fieber (21,8 %), Schwellung (18,4 %) und R6tung an der
Einstichstelle (17,9 %) und Schwellung / Empfindlichkeit der Achselh6hlen (12,2 %). Nebenwirkungen bei Kindern im Alter von 24 bis
36 Monaten nach Verabreichung der Grundimmunisierung waren Schmerzen an der Einstichstelle (76,8 %), Reizbarkeit / Weinen
(71,0 %), Schlafrigkeit (49,7 %), verminderter Appetit (42,4 %), Fieber (26,1 %), Rotung (17,9 %) und Schwellung an der Einstichstelle
(15,7 %) und Schwellung / Empfindlichkeit der Achselh6hlen (11,5 %). Nebenwirkungen bei Kindern im Alter von 37 Monaten bis 5
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Effets secondaires rares liés au vaccin

Les effets secondaires rares et trés rares des vaccins contre la COVID-19 sont connus a partir des études
cliniques effectuées avant et aprés approbation, ainsi que de la notification de cas de complications
suspectées.

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 I'urticaire et un gonflement du visage
(angioedéme), ont été observées dans de rares cas (entre 0,1 et 0,01 %). Des cas d’urticaire ont été signalés
a un taux différent pour Spikevax® apres son autorisation (entre 0,1 et 1 %).

Des réactions anaphylactiques (réactions allergiques immédiates) allant jusqu’au choc ont été rapportées
dans de trés rares cas. Celles-ci sont apparues juste aprés la vaccination et ont nécessité une prise en
charge médicale. De méme, de tres rares cas de myocardite et de péricardite ont été observés aprés
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 adolescents et les jeunes hommes ont été les plus touchés. La plupart des cas de
myocardite ou de péricardite présentent une évolution Iégere a modérée, mais une petite proportion de
personnes affectées a connu des évolutions plus graves. Des personnes sont décédées. Des données
indiquent que la myocardite et la péricardite ont été rapportées plus fréquemment apres 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. A ce jour, pour les enfants 4gés de 5 a
11 ans, tres peu d’effets indésirables graves, y compris une myocardite, ont été observés dans les études
pivots ou ultérieurement.
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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. Le risque d’inflammation du
muscle cardiaque est également accru apres une vaccination de rappel, principalement chez les
adolescents et les jeunes hommes. Par ailleurs, suite a la vaccination avec Spikevax® (Original), des cas
isolés de syndrome de fuite capillaire ont été observés, en partie chez des personnes ayant déja souffert de
ce syndrome auparavant. Le syndrome de fuite capillaire s’est développé dans les premiers jours suivant la
vaccination et se caractérise par un gonflement rapide et progressif des bras et des jambes, une prise de
poids soudaine et une sensation de faiblesse, et requiert un traitement médical immédiat.

Comme pour tous les vaccins, dans de tres rares cas, il n’est pas possible d’exclure catégoriquement une
complication inconnue jusqu’alors.

Si, aprés une vaccination, vous ressentez des symptémes qui vont au-dela des réactions locales et
générales de courte durée citées plus haut, votre médecin est bien s(r disponible pour consultation. En cas
d’effets indésirables graves, de douleurs thoraciques, d’essoufflement ou de palpitations, une prise en
charge médicale rapide s’impose.

Vous pouvez également trouver le type et la fréquence des réactions possibles dans la notice du produit
(informations techniques et d’utilisation) du vaccin spécifique (voir la liste des liens ci-contre)

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

En complément de cette fiche d’information, le médecin ou le pharmacien qui vous administrera le
vaccin vous proposera un entretien explicatif.
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Grundsatzlich kénnen — wie bei allen Impfstoffen — in sehr seltenen Fallen auch bisher unbekannte Komplikationen nicht
ausgeschlossen werden.

Wenn nach einer Impfung Symptome auftreten, welche die oben genannten schnell voribergehenden Lokal- und
Allgemeinreaktionen iiberschreiten, steht lhnen lhre Arztin / Ihr Arzt selbstversténdlich zur Beratung zur Verfiigung. Bei schweren
Beeintrdachtigungen, Schmerzen in der Brust, Kurzatmigkeit oder Herzklopfen begeben Sie sich bitte umgehend in drztliche
Behandlung.

Art und Haufigkeit der erwartbaren Reaktionen finden sich auch in den Produktinformationen (Fach- und Gebrauchsinformationen)
der jeweiligen Impfstoffe (s. nebenstehende Linkliste).

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

In Erganzung zu diesem Aufklarungsmerkblatt bietet Ihnen lhre Impfarztin/lhr Impfarzt bzw. Ihre Apothekerin/ Ihr Apotheker ein
Aufklarungsgesprach an.

Pour plus d’informations sur la COVID-19 et sur la vaccination contre la COVID-19, consultez les sites
Internet aux adresses suivantes :

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

Les brochures d’information sur les produits (informations techniques et d’utilisation) de tous les vaccins
contre la COVID-19 sont également disponibles a I'adresse suivante :
www.pei.de/DE/arzneimittel/impfstoffe/covid-19/covid-19-node.html

Produktinformationen  (Fach- und Gebrauchsinformationen) zu allen COVID-19-Impfstoffen finden Sie unter
www.pei.de/DE/arzneimittel/impfstoffe/covid-19/covid-19- node.html

Edition 2, version 003 (édition du 30 janvier 2024)

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.

Ausgabe 2 Version 003 (Stand 30. Januar 2024)

Dieses Aufklarungsmerkblatt wurde vom Deutschen Griinen Kreuz e. V., Marburg, in Kooperation mit dem Robert Koch-Institut,
Berlin, erstellt und ist urheberrechtlich geschitzt. Es darf ausschlieRlich im Rahmen seiner Zwecke fiir eine nicht-kommerzielle
Nutzung vervielfaltigt und weitergegeben werden. Jegliche Bearbeitung oder Verdanderung ist unzuldssig.

en coopération avec

in Kooperation mit

I ROBERT KOCH INSTITUT
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ANTECEDENTS MEDICAUX

Vaccination préventive

contre la COVID-19 (Coronavirus Disease 2019)

— avec des vaccins a ARNm —

Omicron XBB.1.5° (dose de 3 pg, 10 pg ou 30 pg) de BioNTech/Pfizer ainsi que
Spikevax® XBB.1.5® (25 pg ou 50 pg/dose) de Moderna

Etat au : 30 janvier 2024

Ces informations sont disponibles dans un langage simplifié et dans des langues étrangéres :
www.rki.de/DE/Content/Infeckt/Impfen/Materialien/COVID-19-Aufklaerungsbogen-Tab.html

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

Date de naissance

Signature
1. Avez-vous! actuellement une maladie aigué avec fiévre ? 0 Oui 0 Non
2. Avez- vous! été vacciné(e) au cours des 14 derniers jours ? 0 Oui 0 Non

Si oui, contre quoi ?

3. Avez-vous déja été vacciné(e) contre la COVID-19 ? 0 Oui 0 Non
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Si oui, quand, et avec quel vaccin ? Date : 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 la 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 (SARS-CoV-2) par le
passé ? 0 Oui 0 Non

Si oui, quand ?

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 produit

pharmaceutique) ? 0 Oui
0 Non

Dans I'affirmative, laquelle ?

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

Si oui, la ou lesquelles ?

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

Si oui, la ou lesquelles ?

10. Etes-vous enceinte! ? (La vaccination avec le vaccin Comirnaty® est recommandée apreés le
deuxieme trimestre de la grossesse)

Si oui, a quelle semaine de la grossesse (n2 de semaines) ?

0 Oui (n2 de semaines) 0 Non

! Le cas échéant, la ou le représentant légal peut y répondre.
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DECLARATION DE CONSENTEMENT
Vaccination préventive contre la COVID-19 (Coronavirus Disease 2019)
—avec des vaccins a ARNm —

Comirnaty Omicron XBB.1.5® (3 pg, 10 pg ou 30 pg/dose) de BioNTech/Pfizer ainsi
que Spikevax XBB.1.5® (25 pg ou 50 pg/dose) de Moderna

Etat au : 30 janvier 2024

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

Adresse :

Jai pris connaissance du contenu de la fiche d’information et j’ai eu I'occasion de discuter en détail avec
mon vaccinateur ou pharmacien.

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

o Jautorise la vaccination proposée contre la COVID-19 avec le vaccin a ARNm.

o] Je refuse la vaccination.

Remarques :

Lieu et date :

Signature de la personne a vacciner Signature du médecin ou du pharmacien

19



Franzdsisch mRNA (Stand 07.06.2023)

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

Signature de la personne autorisée a donner son consentement
(parent gardien, prestataire d’assistance juridique ou tuteur/tutrice)

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,
prestataire d’assistance juridique ou tuteur/tutrice) :

Nom, prénom :
Téléphone : E-mail :

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

Editeur : Deutsches Griines Kreuz e.V., Marbourg
En coopération avec I'Institut Robert Koch, Berlin
Edition 001, version 023 (Etat au 30 janvier 2024)
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