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Impftstoffnebenwirkungen im Jahresvergleich in der Schweiz
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Die Betroffenen waren im Mittel 62,5 Jahre alt (Spanne 16—101), wobei 30,3 % 75 Jahre oder alter waren. In den
als schwerwiegend eingestuften Fallen lag das mittlere Alter bei 66,1 Jahren und bei Meldungen in zeitlichem

Zusammenhang mit einem Todesfall bei 81,1 Jahren.

Les personnes concernées étaient agées en moyenne de 62 ans (au sein d’une fourchette allant de 16 a 101
ans), et parmi elles, 30,3 % avaient 75 ans ou plus. Dans les cas considérés comme graves I'age moyen était
de 65,2 ans, et dans les déclarations faisant etat de déces concomitants a la vaccination la moyenne

s’établissait a 80,6 ans.

In 97 der schwerwiegenden Falle sind Personen in unterschiedlichem zeitlichen Abstand zur
Impfung gestorben. Die Verstorbenen waren im Durchschnitt 81,1 Jahre alt und hatten
mehrheitlich schwere Vorerkrankungen. Diese Meldungen werden besonders sorgfaltig analysiert
und in einigen wenigen Fallen stehen noch endgultige Ergebnisse von Autopsien aus. Trotz einer
zeitlichen Assoziation fuhrten nach jetzigem Kenntnisstand Erkrankungen, die unabhangig von
den Impfungen auftreten wie z.B. Infektionen, kardiovaskulare Ereignisse oder Erkrankungen der
Lungen und Atemwege, zum Tod. Derzeit gibt es auch international keine Hinweise darauf, dass
die eingesetzten Impfstoffe zu einer erhohten Rate von Todesfallen fuhren.
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Impfreaktion (15 haufigste betroffene Organsysteme)
Allgemeine Storungen und Nebenwirkungen an der Injektionsstelle
Storungen des Nervensystems
Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes
Erkrankungen des Muskel-Skelett-Systems und des Bindegewebes
Gastrointestinale Stérungen
Infektionen und Befall
Erkrankungen der Atemwege, des Brustkorbs und des Mediastinums
Stérungen des Getéal3systems
Erkrankungen des Herzens
Psychiatrische Stérungen
Storungen des Immunsystems
Erkrankungen des Blutes und des lymphatischen Systems

Augenerkrankungen

Stdrungen des Stoffwechsels und der Erndhrung

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Nachforschungen

Allgemeine Stérungen und Bedingungen am Verabreichungsort




Untersuchung von Berichten Gber Myokarditiden in Zusammenhang mit mBRNA Impfstoffen gegen Covid-19

Information fur medizinische Fachpersonen
04.06.2021

Weltweit werden im Moment sehr seltene Verdachtsberichte von Myokarditiden in moglichem Zusammenhang mit der Anwendung von mRNA
Impfstoffen gegen Covid-19 untersucht. Swissmedic liegen bislang nur relativ wenige UAW-Meldungen von Myokarditiden vor. Trotzdem erachtet
Swissmedic eine Information flr medizinische Fachpersonen zum aktuellen Stand der Erkenntnisse als sinnvoll.

Eine Myokarditis ist eine entzlndliche Herzerkrankung, die vor allem von Viren verursacht wird. Ausloser kdnnen aber auch andere infektiose Erreger
sowie toxische Substanzen, Arzneimittel oder immunvermittelte Erkrankungen sein,

Die Inzidenz von Myokarditiden wird mit etwa 22 zu 100’000 angegeben (zum Vergleich: die Inzidenz flr akuten Myokardinfarkt liegt in der Schweiz
zehnmal hoher bei 227 zu 100°000). Zu den typischen Symptomen einer akuten Myokarditis zahlen Brustschmerzen, Dyspnoe (Atemnot),
Abgeschlagenheit und Palpitationen (Herzklopfen u.a.) bis hin zu Synkope (Bewusstlosigkeit) und kardiogenem Schock bei schweren Fallen.

Die klinische Beschwerdesymptomatik einer Myokarditis kann sehr variabel sein und sogar einem akuten Myokardinfarkt ahneln. Eine Myokarditis sollte
bei Patientinnen und Patienten, welche eine Erhdhung von kardialen Biomarkern wie Troponin aufweisen oder EKG-Veranderungen zeigen, die mit
einem Myokardschaden vereinbar sind oder eine bislang nicht bekannte Herzrhythmusstorung dokumentieren, immer in Betracht gezogen werden.

Vor dem Hintergrund von bald 5 Millionen verabreichten Impfdosen (Stand Anfang Juni 2021) wurden Swissmedic bis zum 27.05.2021 folgende Falle
gemeldet: Myokarditis (n=2), Perimyokarditis (n=4) und Perikarditis (n=6), wobei es Uberlappungen zwischen diesen Krankheitsbildern gibt. Die
Melderate fur die genannten Reaktionen betragt somit bisher etwa 1 pro 400’000 Impfdosen. Die Meldungen betreffen 3 Frauen und 8 Manner, in einem
Fall ist das Geschlecht nicht bekannt. Das mittlere Alter liegt bei 47 Jahren (Spanne 18—70). Vier Meldungen betreffen Comirnaty und sieben den
Impfstoff von Moderna, einmal fehlt diese Angabe.

In neun Fallen traten die Beschwerden nach der ersten und in drei nach der zweiten Impfung auf. Die Zeit zwischen der letzten Impfung und der
Reaktion lag im Mittel bei 8,75 Tagen (Spanne 1 bis 28 Tage). Funf von 12 Patienten wiesen relevante Vorerkrankungen auf, u.a. chronische
Niereninsuffizienz, Zustand nach Nierentransplantation, myelodysplastisches Syndrom, rezidivierende Perikarditis (bei jetzt gemeldeter Perikarditis nach
Il iale)MEiIn Patient (Alter 67 Jahre) mit kardialen Vorerkrankungen und dialysepflichtiger Niereninsuffizienz entwickelte einen kardiogenen Schock und
m. Die meisten anderen Falle zeigten, soweit aus den Unterlagen ersichtlich, einen eher milden Verlauf oder endgultige Angaben zum Ausgang
der Erkrankung liegen noch nicht vor.
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COVID-19 Impfstoffe und allergische Reaktionen inkl. Anaphylaxien — Hinweis flr medizinische Fachpersonen

Information fur medizinische Fachpersonen
04.06.2021

Nach der Zulassung wird die Sicherheit der Impfstoffe durch Swissmedic kontinuierlich Gberwacht, dabei stehen vor allem schwerwiegende und bislang
unbekannte Reaktionen im Fokus. International diskutiert werden aktuell allergische und vor allem anaphylaktische Reaktionen.

In den USA wurden bis zum 23. Dezember 2020 rund 1,9 Mio. Dosen des Pfizer-BioNTech Impfstoffs verimpft und 4’393 unerwunschte Impfereignisse
(entspricht 0,2%) an das Vaccine Adverse Event Reporting System (VAERS) gemeldet. Darunter waren 21 Falle von anaphylaktischen Reaktionen, was
einer Inzidenz von 1,1 Falle pro 100'000 Impfungen entspricht. Fir den Moderna Impfstoff wurden bislang 10 Falle einer anaphylaktischen Reaktion
berichtet, was einer Inzidenz von 0,25 Falle pro 100'000 Impfungen entspricht. Die Reaktionen waren somit bei beiden Impfstoffen sehr selten.

Aus den bisherigen Erkenntnissen ergeben sich bzgl. allergischen Reaktionen/Anaphylaxien folgende Schlisse:

Vor der Impfung sollten Personen auf schwerwiegende allergische Reaktionen/Anaphylaxien in der Vergangenheit befragt werden sowie auf eine
bekannte Uberempfindlichkeit gegenluber einem Bestandteil der Impfung

- Allergische Rhinitis, Nahrungsmittelallergien und Asthma stellen keine Kontraindikation far die Impfung dar.

* Wenn keine schweren allergischen Reaktionen in der Vorgeschichte bekannt sind, soll nach der Impfung eine Beobachtung auf
Uberempfindlichkeitsreaktionen tber einen Zeitraum von mind. 15 Minuten gewahrleistet werden.

Fir Patienten mit Anaphylaxien in der Vorgeschichte oder bestimmten allergischen Vorerkrankungen gelten hinsichtlich Uberwachung und
Vorbehandlung besondere Empfehlungen der Schweizerischen Gesellschaft fr Allergologie und Immunologie.

Das Personal in den Impfzentren muss Symptome einer allergischen Reaktion/Anaphylaxie erkennen und behandeln kbnnen. Eine Notfallausristung
zur Behandlung von Anaphylaxien (inkl. Adrenalin) muss zur Verfligung stehen.
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H SSAI Société Suisse d’Allergologie et d'Immunologie

Schweizerische Gesellschaft fur Allergologie und Immunologie
Swiss Society for Allergology and Immunology

Allergieanamnese Vorgehen

- Nahrungsmittel

- Aero-, Inhalationsallergene Impfung kann gegeben werden.

- Insektengifte/Hymenopterengifte

- Orale, rektale oder parenterale Medikamente, sofern :
identifiziert 5 Minuten Uberwachung nach zweiter Impfdosis, sofern erste

- Nicht getestete Medikamente mit rein kutanen Reaktionen Dosis toleriert wurde.

- Familienanamnese fur Allergien

15 Minuten Uberwachung nach erster Impfdosis.

Rucksprache mit Facharztin/Facharzt far Allergologie und
Klinische Immunologie: )
Falls Impfung moglich, dann 30 Minuten Uberwachung nach

Schwere Anaphylaxie (Grad IlI/IV) mit unklarem oder noch
nicht abgeklartem Ausloser

- [ClepElnsene ATEREE Impfung oder gemass Empfehlung von Facharztin/Facharzt.
- Kutane oder systemische Mastozytose Impfung kann gegeben werden, falls:

- Bekannte hohe basale Serum- Tryptase - Vorbehandlung mit H1-Antihistaminikum (1 Tablette 60

- Chronische Urtikaria oder Mastzellaktivierungssyndrom Minuten vor Impfung)

- Lokalisierte Urtikaria nach erster Dosis des RNA-Impfstoffs - 30 Minuten Uberwachung nach Impfung



https://ssai.ch/assets/Uploads/SGAI-Empfehlungen-zu-COVID-19-Impfstoffen-bei-Allergien-V8.2-d.pdf

Was sind die Pocken?

Menschen-Pocken sind eine hochansteckende und lebensbedrohliche Infektionskrankheit ausgeldst durch
das Variola-Virus. Die Erkrankung geht mit hohem Fieber und einem ganz typischen Hautausschlag mit
Pusteln und Blaschen einher. In friheren Jahren sind ca. 30% der Erkrankten an den Folgen der Infektion
verstorben. Die Ubertragung erfolgt von Mensch zu Mensch aber auch tiber den Kontakt mit Gegensténden
und Kleidung eines Erkrankten.

Wo gibt es die Pocken?

Die Menschen-Pocken in ihrer Wildform sind seit 1979 ausgerottet. Das war nur moglich, weil der einzige
naturliche Wirt der Mensch ist. Derzeit existieren offiziell noch in zwei von der WHO kontrollierten Laboren
auf der Welt Pockenstamme, die flr Forschungszwecke zurlickbehalten wurden.

Wie kann man sich gegen Pocken schutzen?

Schutz bietet nur die Impfung. Bis Mitter der 70er Jahre bestand auch in Deutschland eine Impfpflicht. Nach
der Ausrottung der Pocken wurde die Impfung eingestellt, weil man die seltenen aber schwerwiegenden
Komplikationen der Impfung nicht in Kauf nehmen wollte, ohne dass noch eine reale Ansteckungsgefahr
besteht.

Wer ist noch geschutzt?

Einen vollstandigen Impfschutz hat vermutlich niemand mehr. Alle Menschen die alter als 38 Jahre sind,
wurden in der Regel in ihrer Kindheit noch zweimal geimpft. Sie wirden vermutlich erkranken und die
Erkrankung tibertragen kénnen, aber die Sterblichkeit durfte unter 30% liegen. Ahnlich ist die Situation fiir die
Menschen zwischen 27 und 38 Jahren, die noch eine Impfung erhalten haben. Keinerlei Schutz hat die
Bevdlkerung unter 27 Jahren, also die jungen Menschen und die Kinder. Sie wirden mit einer in friheren
Jahren beobachteten Wahrscheinlichkeit von 30% versterben, wenn sie an Pocken erkranken.

Somit ist die Ansteckungs- und Erkrankungsgefahr bei einem Kontakt mit Pockenviren derzeit sehr hoch. Mit
den Ereignissen des 11. September 2001 und in der Folge des Irak-Krieges ist die Angst vor einem
bioterroristischen Angriff mit Pockenerregern gewachsen. Das hat dazu gefuhrt, dass auf Initiative der
Bundesregierung und des Robert-Koch-Instituts eine Bevorratung mit Pockenimpfstoff erfolgte, so dass die
gesamte Bevdlkerung innerhalb weniger Tage geimpft werden konnte. Diese Massenimpfung wirde aber erst
dann durchgeflthrt, wenn in der Bundesrepublik Menschen sicher an Pocken erkrankt sind. Derzeit werden
auf vielen Ebenen und in vielen Landern Vorbereitungen fur eine Massenimpfung gegen Pocken getroffen
Warum fuhrt man die Pockenschutzimpfung nicht wieder ein?

Die Pockenschutzimpfung hat in den Jahren ihrer Durchfihrung schwere Komplikationen und
Nebenwirkungen verursacht. Besonders geflrchtet war die sogenannte Enzephalitis, eine Entzindung des
Gehirns, die oft todlich verlief oder zu schweren bleibenden Schaden fuhrte.

Sie trat bei ca. 1-4 Impflingen/ 1 Million Impfungen auf.

Da die Pocken ausgerottet sind, es derzeit also keine Pocken bzw. Pockenkranken mehr gibt. besteht auch
keine Gefahr sich mit Pocken anzustecken. Aus diesem Grund fuhrt man bei den zu erwartenden
Nebenwirkungen derzeit keine Impfungen durch.
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1970 - Deutschlands letzte Pockenepidemie

Panik im Sauerland
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CORONA-IMPFEINWILLIGUNG

Kinder ab 10 sollen sich auch gegen den
Willen der Eltern impfen lassen konnen

Zehnjahrige Kinder sollen selbst entscheiden konnen, ob sie sich
impfen lassen wollen, so das BAG. Jus-Professorin Regina Aebi-
Muller unterstutzt die Empfehlung.

«Kind kann sich selbstandig furs Impfen anmelden»

Dass die Urteilstahigkeit nicht an die Volljahrigkeit gebunden ist, sagt
auch Regina Aebi-Muller, Jus-Professorin und Prorektorin an der
Universitat Luzern und Mitglied der Ethikkommission der
Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wissenschaften.

Bei einer Covid-19-Impfung, die als sehr
nebenwirkungsarm gelten muss, um in der Schweiz
zugelassen zu werden, sei die Urteilsfahigkeit bereits
gut informierten zehnjahrigen Kindern — oder sogar
noch jungeren — zuzusprechen, so Aebi-Mdller. «In
einem solchen Fall kann sich das Kind auch
selbstandig beil einer Fachperson, die die
Urteilsfahigkeit einschatzen kann — etwa dem Haus-
oder Kinderarzt — far eine Impfung anmelden.»

e (@ &
pddiatrie kinderérzte.schweiz
Berufsverband Kinder- und Jugenddrzte in der Praxis
S C h W e I Z Assoc;;ﬁon profes]sionnéll]e deu a Bédmriel meubrto;re

Associazione professionale dei pediatri di base
Schweizerische Gesellschaft fur Padiatrie
Société Suisse de Pédiatrie

Societd Svizzera di Pediatria

Welche wirklichen Gefahren kann das

Tragen einer Maske beinhalten?
Atemphysiologisch ist das Tragen einer empfohlenen
chirurgischen oder Stoffmaske unbedenklich (siehe
Stellungnahme der Schweizerischen Gesellschaft fur
Padiatrische Pneumologie) und im internationalen Konsens
ab dem Alter von 2 Jahren sicher. Solche Masken
verursachen weder Hypoxamie noch Hyperkapnie.
Begrindete Ausnahmen, die eine arztlich verordnete
Maskendispens rechtfertigen, sind selten (siehe unten).



https://kinderaerzte.tocco.ch/928af04/53078/SGPP_Empfehlungen_Risikogruppen_D_05112020.pdf
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https://www.rosenfluh.ch/media/2020/11/paediatrie-schweiz-Kinderaerzte-Schweiz-Stellungnahme-Masken-17.11.20.pdf
https://www.20min.ch/story/laut-bag-sollen-kinder-ab-zehn-selbst-ueber-impfung-entscheiden-822743826313

Schweizerisches Heilmittelinstitut
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Istituto svizzero per gli agenti terapeutici
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Covid-19 Impfstoff von Pfizer/BioNTech in der Schweiz fir Jugendliche freigegeben

Swissmedic genehmigt Indikationserweiterung von «Comirnaty®» fur 12 bis 15-Jahrige
04.06.2021

Swissmedic hat das von Pfizer am 7. Mai 2021 eingereichte Gesuch fur die Indikationserweiterung sorgfaltig gepruft und kann
die befristete Zulassiing des Covid-19 Impfstoffs von Pfizer/BioNTech zur Priavention der Coronavirus-Krankheit fiir
Jugendliche im Alter von 12 bis 15 Jahren erweitern.

Swissmedic prufte das Gesuch fur die Indikationserweiterung beschleunigt im rollenden Verfahren. Die Resultate der fortlaufenden
Studie Uber Jugendliche wurden eingereicht und begutachtet. Der Impfstoff muss — wie auch bei Personen tber 16 Jahren — zweimal
verabreicht werden. Bei der untersuchten Altersgruppe hat der Impfstoff in der klinischen Studie eine Wirksamkeit von gegen 100
Prozent gezeigt. Die jungen Studienteilnehmenden erhielten die gleiche Dosis wie Erwachsene und die Immunreaktion war mit den
alteren Studienteilnenmenden (16 bis 25 Jahre) vergleichbar. Auch die Nebenwirkungen bei Jugendlichen entsprachen den in
klinischen Studien mit 16 bis 25-jahrigen und Erwachsenen gemeldeten unerwinschten Wirkungen. Am haufigsten traten Schmerzen
an der Injektionsstelle, Mudigkeit, Kopfschmerzen, Schuttelfrost, Muskelschmerzen, Fieber oder Gelenkschmerzen auf. Die
Nebenwirkungen dauerten in der Regel ein bis drei Tage und kbnnen nach der zweiten Dosis ausgepragter sein.
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https://www.covid19.admin.ch/de/overview

Todesfalle
Lebensbedrohlich

Langerer Krankenhausaufenthalt

Behinderung hervorrufend
Ernste Nebenwirkungen

Alle Falle mit Nebenwirkungen

BioNTech Moderna
3 1
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13 6
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