Gute Reise!

Hilfreiche Informationen zu Auslandsaufenthalten

1. Vor der Reise

Reisebestimmungen kénnen sich auch nach der
Pandemie jederzeit &ndern. Planen Sie daher Ihre
Reise vorausschauend und informieren Sie sich
Uber die aktuellen Regelungen an Ihrem Reiseziel.

Reise- und Sicherheitshinweise [y ]
fiir Ihr Reiseland E E
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3. Vor der Riuickreise

Der Status lhres Reiselandes kann sich wahrend
lhrer Reise andern. Informieren Sie sich recht-
zeitig, was Sie bei lhrer Auslandsreise oder bei
der Einreise nach Deutschland beachten missen.

Die wichtigsten Fragen und
Antworten fiir Reisende

BioNTech Europe GmbH

D An der Goldgrube 12
55131 Mainz

Deutschland

2.Im Ausland

Ein vollstandiger COVID-19-Impfschutz kann einer
Erkrankung durch SARS-CoV-2 und schweren
Krankheitsverlaufen vorbeugen. Die Beachtung
der Abstands- und Hygieneregeln ist zusatzlich
eine effektive und einfache MaBnahme zum Schutz
vor einer Ansteckung.

Was Sie iiber lhren Impf- s
schutz und SARS-CoV-2 E E

wissen sollten I
[=].

Impfschutz auffrischen

Denken Sie an Ihren Impfschutz. Eine Auffrisch-
impfung kann Ihre Immunantwort optimieren.

Informationen zur
COVID-19-Impfung und
Impfempfehlungen des
Robert Koch-Instituts (RKI)

E-Mail: service@biontech.de
Telefon: +49 61319084-0

Montag bis Freitag: 08:00-19:00 Uhr
Website: service.biontech.de
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https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/ImpfungenAZ/COVID-19/COVID-19.html

v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung

COMIRNATY®

COMIRNATY® 30 Mikrogramm/Dosis Konzentrat zur Herstellung einer Injektionsdispersion (ab 12 Jahre):

Wirkstoff: Tozinameran, COVID-19-mRNA-Impfstoff Zusammensetzung: Nach der Verdiinnung enthélt die Durchstechflasche 6 Dosen
von 0,3 ml mit jeweils 30 Mikrogramm Tozinameran (eingebettet in Lipid-Nanopartikel). Sonstige Bestandteile: ((4-Hydroxybutyl)
azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoat) (ALC-0315), 2-[(Polyethylenglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159),
Colfoscerilstearat (DSPC), Cholesterol, Kaliumchlorid, Kaliumdihydrogenphosphat, Natriumchlorid, Natriummonohydrogenphosphat
Dihydrat, Saccharose, Wasser fir Injektionszwecke, Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung), Salzsaure (zur pH-Einstellung).

COMIRNATY® 30 Mikrogramm/Dosis Injektionsdispersion (ab 12 Jahre):

Wirkstoff: Tozinameran, COVID-19-mRNA-Impfstoff Zusammensetzung: Eine Durchstechflasche enthalt 6 Dosen von 0,3 ml mit jeweils
30 Mikrogramm Tozinameran (eingebettet in Lipid-Nanopartikel). Sonstige Bestandteile: ((4- Hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)
bis(2-hexyldecanoat) (ALC-0315), 2- [(Polyethylenglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159), Colfoscerilstearat (DSPC),
Cholesterol, Trometamol, Trometamolhydrochlorid, Saccharose, Wasser fiir Injektionszwecke.

COMIRNATY® 10 Mikrogramm/Dosis Konzentrat zur Herstellung einer Injektionsdispersion (5 - 11 Jahre):

Wirkstoff: Tozinameran, COVID-19-mRNA-Impfstoff Zusammensetzung: Nach der Verdiinnung enthélt die Durchstechflasche 10 Dosen
von 0,2 ml mit jeweils 10 Mikrogramm Tozinameran (eingebettet in Lipid-Nanopartikel). Sonstige Bestandteile: ((4-Hydroxybutyl)
azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoat) (ALC-0315), 2-[(Polyethylenglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159),
Colfoscerilstearat (DSPC), Cholesterol, Trometamol, Trometamolhydrochlorid, Saccharose, Wasser flr Injektionszwecke.

COMIRNATY® 3 Mikrogramm/Dosis Konzentrat zur Herstellung einer Injektionsdispersion (6 Monate — 4 Jahre):

Wirkstoff: Tozinameran, COVID-19-mRNA-Impfstoff Zusammensetzung: Nach der Verdiinnung enthélt die Durchstechflasche 10 Dosen
von 0,2 ml mit jeweils 3 Mikrogramm Tozinameran (eingebettet in Lipid-Nanopartikel). Sonstige Bestandteile: ((4-Hydroxybutyl)
azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoat) (ALC-0315), 2-[(Polyethylenglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159),
Colfoscerilstearat (DSPC), Cholesterol, Trometamol, Trometamolhydrochlorid, Saccharose, Wasser flir Injektionszwecke.

COMIRNATY® Original/Omicron BA.115/15 Mikrogramm/Dosis Injektionsdispersion (ab 12 Jahre, mindestens grundimmunisiert):
Wirkstoffe: Tozinameran und Riltozinameran, COVID-19-mRNA-Impfstoff Zusammensetzung: Eine Durchstechflasche enthalt 6 Dosen
von 0,3 ml mit jeweils 15 Mikrogramm Tozinameran und 15 Mikrogramm Riltozinameran (eingebettet in Lipid- Nanopartikel). Sonstige
Bestandteile: ((4-Hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2- hexyldecanoat) (ALC-0315), 2-[(Polyethylenglykol)-2000]-N,N-
ditetradecylacetamid (ALC- 0159), Colfoscerilstearat (DSPC), Cholesterol, Trometamol, Trometamolhydrochlorid, Saccharose, Wasser
fur Injektionszwecke.

COMIRNATY® Original/Omicron BA.4-5 15/15 Mikrogramm/Dosis Injektionsdispersion (ab 12 Jahre, mindestens grundimmunisiert):
Wirkstoffe: Tozinameran und Famtozinameran, COVID-19-mRNA-Impfstoff Zusammensetzung: Eine Durchstechflasche enthalt

6 Dosen von 0,3 ml mit jeweils 15 Mikrogramm Tozinameran und 15 Mikrogramm Famtozinameran (eingebettet in Lipid- Nanopartikel).
Sonstige Bestandteile: ((4-Hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2- hexyldecanoat) (ALC-0315), 2-[(Polyethylenglykol)-2000]-
N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159), Colfoscerilstearat (DSPC), Cholesterol, Trometamol, Trometamolhydrochlorid, Saccharose,
Wasser flr Injektionszwecke.

COMIRNATY® Original/Omicron BA.4-5 5/5 Mikrogramm/Dosis Konzentrat zur Herstellung einer Injektionsdispersion (5 — 11 Jahre,
mindestens grundimmunisiert):

Wirkstoffe: Tozinameran und Famtozinameran, COVID-19-mRNA-Impfstoff Zusammensetzung: Nach der Verdiinnung enthalt die
Durchstechflasche 10 Dosen von 0,2 ml mit jeweils 5 Mikrogramm Tozinameran und 5 Mikrogramm Famtozinameran (eingebettet

in Lipid-Nanopartikel). Sonstige Bestandteile: ((4-Hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1- diyl)bis(2-hexyldecanoat) (ALC-0315),
2-[(Polyethylenglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159), Colfoscerilstearat (DSPC), Cholesterol, Trometamol,
Trometamolhydrochlorid, Saccharose, Wasser fiir Injektionszwecke.

Anwendungsgebiete: Aktive Immunisierung zur Vorbeugung von COVID-19 durch das SARS-CoV-2-Virus bei Sauglingen und

Kindern im Alter von 6 Monaten bis 4 Jahren (COMIRNATY® 3 Mikrogramm Tozinameran in 0,2 ml), bzw. Kindern im Alter von 5 bis

11 Jahren (COMIRNATY® 10 Mikrogramm Tozinameran in 0,2 ml), bzw. Kindern im Alter von 5 bis 11 Jahren, die zuvor mindestens eine
Grundimmunisierung gegen COVID-19 erhalten haben (COMIRNATY® Original/Omicron BA.4-55/5 Mikrogramm in 0,2 ml), bzw.
Personen ab 12 Jahren (COMIRNATY® 30 Mikrogramm Tozinameran in 0,3 ml), bzw. bei Personen ab 12 Jahren, die zuvor mindestens
eine Grundimmunisierung gegen COVID-19 erhalten haben (COMIRNATY® Original/Omicron BA.115/15 Mikrogramm in 0,3 ml,
COMIRNATY® Original/Omicron BA.4-5 15/15 Mikrogramm in 0,3 ml). Gegenanzeigen: Allergie gegen einen der Bestandteile des
Arzneimittels.

Nebenwirkungen: Sehr hdufig: Schmerzen/Schmerzempfindlichkeit; Schwellung an der Injektionsstelle; Ermidung; Kopfschmerzen;
Muskelschmerzen; Schiittelfrost; Gelenkschmerzen; Durchfall, Fieber; Reizbarkeit & Schlafrigkeit (6 Monate bis < 2 Jahre).

Hé&ufig: Rétung an der Injektionsstelle (,sehr haufig* bei Kindern von 6 Monaten bis 11 Jahren); Ubelkeit; Erbrechen. Gelegentlich:
vergroBerte Lymphknoten (haufiger beobachtet nach der Auffrischungsdosis); Unwohlsein; Armschmerzen; Schlaflosigkeit; Jucken
an der Injektionsstelle; allergische Reaktionen wie Ausschlag (,haufig' bei Kindern von 6 Monaten bis < 2 Jahren) oder Juckreiz;
Schwéchegefiihl oder Energiemangel/Schlafrigkeit; verminderter Appetit (,sehr haufig' bei Kindern von 6 Monaten bis < 2 Jahren);
Schwindelgefihl; starkes Schwitzen; nachtliche SchweiBausbriiche. Selten: voriibergehendes, einseitiges Herabhangen des Gesichtes;
allergische Reaktionen wie Nesselsucht oder Schwellung des Gesichts. Sehr selten: Entzindung des Herzmuskels (Myokarditis) oder
Entziindung des Herzbeutels (Perikarditis), die zu Atemnot, Herzklopfen oder Thoraxschmerzen fiihren kdnnen. Haufigkeit nicht bekannt:
schwere allergische Reaktionen; ausgedehnte Schwellung der geimpften GliedmaBe; Anschwellen des Gesichts (ein geschwollenes
Gesicht kann bei Patienten auftreten, denenin der Vergangenheit dermatologische Filler im Gesichtsbereich injiziert wurden); eine
Hautreaktion, die rote Flecken oder Stellen auf der Haut verursacht, die wie ein Ziel oder eine Zielscheibenmitte mit einer dunkelroten
Mitte aussehen kénnen, das von hellroten Ringen umgeben ist (Erythema multiforme); ungewohnliches Gefiihl in der Haut, wie Prickeln
oder Kribbeln (Parasthesie); vermindertes Geflihl oder verminderte Empfindlichkeit, insbesondere der Haut (Hypoasthesie); starke
Menstruationsblutungen (die meisten Falle schienen nicht schwerwiegend und voriibergehend zu sein).

Verschreibungspflichtig. Stand der Informationen: 9. Marz 2023.

Pharmazeutischer Unternehmer: BioNTech Manufacturing GmbH, An der Goldgrube 12, 55131 Mainz.

Weitere Informationen, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen sind der Fachinformation zu entnehmen. www.comirnatyglobal.com.
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