Nuvaxovid JN.1 Injektionsdispersion in einer Fertigspritze
COVID-19-Impfstoff (rekombinant, adjuvantiert)

Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht
die schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse zur Sicherheit. Sie kdnnen helfen,
indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung siehe
Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie diesen
Impfstoff erhalten, denn sie enthélt wichtige Informationen.

= Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten 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 Ihren Arzt, Apo-
theker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Nuvaxovid JN.1 und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor dem Erhalt von Nuvaxovid JN.1 beachten?
3. Wie wird Nuvaxovid JN.1 verabreicht?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Nuvaxovid JN.1 aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 WAS IST NUVAXOVID JN.1 UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Nuvaxovid JN.1 ist ein Impfstoff, der zur Vorbeugung von COVID-19 (Erreger:

SARS-CoV-2) bei Personen ab dem vollendeten 12. Lebensjahr angewendet

wird.

Der Impfstoff veranlasst das natirliche Abwehrsystem des Korpers (Immun-

system) Antikdrper und spezialisierte weilBe Blutkdrperchen zu produzieren, die

den Erreger bekampfen und so vor COVID-19 schitzen.

Keiner der Bestandteile dieses Impfstoffs kann COVID-19 verursachen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DEM ERHALT VON NUVAXOVID JN. 1
BEACHTEN?

Nuvaxovid JN.1 darf nicht angewendet werden

= wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal bevor Sie Nuvaxovid JN.1 erhalten, wenn

= Sie jemals eine schwere oder lebensbedrohliche allergische
Reaktion nach Erhalt einer anderen Impfstoffinjektion oder nach dem
Erhalt von Nuvaxovid oder Nuvaxovid JN.1 in der Vergangenheit

hatten;
= Sie nach einer Injektion mit einer Nadel jemals ohnméchtig wurden;
= Sie hohes Fieber (tiber 38 °C) oder eine schwere Infektion haben

(Sie konnen die Impfung erhalten, wenn Sie leichtes Fieber oder eine
leichte Infektion der oberen Atemwege / Erkéltung haben);
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EINE INFORMATION DES OFFENTLICHEN GESUNDHEITSDIENSTES
Gebrauchsinformation: Information flir Anwender

= Sie Blutgerinnungsprobleme haben, leicht Blutergiisse bekommen
oder ein Arzneimittel zur Vorbeugung von Blutgerinnseln einnehmen;
= lhr Immunsystem nicht richtig funktioniert (Immunschwache) oder

Sie Arzneimittel einnehmen, die das Immunsystem schwéchen (z. B.
hochdosierte  Kortikosteroide, Immunsuppressiva oder Krebs-
medikamente).

Nach der Impfung mit Nuvaxovid JN.1 besteht ein erhthtes Risiko fir eine
Myokarditis (Entztindung des Herzmuskels) und eine Perikarditis (Entziindung
des Herzbeutels), siehe Abschnitt 4. Diese Erkrankungen konnen sich innerhalb
weniger Tage nach der Impfung entwickeln und traten bislang meist innerhalb von
14 Tagen auf.

Nach der Impfung sollten Sie auf Anzeichen achten, die auf eine Myokarditis oder
Perikarditis hinweisen kénnen (z.B. Atemnot, Herzklopfen und Schmerzen im
Brustkorb) und beim Auftreten solcher Symptome sofort einen Arzt aufsuchen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor Sie Nuvaxovid JN.1 erhalten, wenn einer der oben
genannten Punkte auf Sie zutrifft oder Sie sich nicht sicher sind.

Wie bei jedem Impfstoff kann es sein, dass eine Einzeldosis Nuvaxovid JN.1 nicht
allen geimpften Personen einen vollstandigen Schutz bietet. Es ist nicht bekannt,
wie lange Sie geschlitzt sein werden.

Kinder

Nuvaxovid IN.1 wird nicht fur Kinder unter 12 Jahren empfohlen und es liegen
keine Informationen zur Anwendung von Nuvaxovid JN.1 bei Kindern unter 12
Jahren vor.

Anwendung von Nuvaxovid JN.1 zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen / anzuwenden oder wenn Sie kiirzlich eine andere Impfung erhalten
haben oder beabsichtigen, eine andere Impfung zu erhalten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor dem Erhalt dieses
Impfstoffs Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstlichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Einige der in Abschnitt 4 aufgelisteten Nebenwirkungen von Nuvaxovid JN.1
kénnen vortibergehend Ihre Verkehrsttichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigen (z.B. Schwéche- oder Schwindelgefiihle oder starke
Miudigkeit).

Sie durfen kein Fahrzeug fiihren oder Maschinen bedienen, wenn Sie sich nach
der Impfung unwohl fiihlen. Warten Sie ab, bis alle Wirkungen der Impfung
abgeklungen sind, bevor Sie ein Fahrzeug fihren oder Maschinen bedienen.

Nuvaxovid JN.1 enthalt Natrium und Kalium

Dieser Impfstoff enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. er
ist nahezu ,natriumfrei*.

Dieser Impfstoff enthalt Kalium, aber weniger als 1 mmol (39 mg) Kalium pro
Dosis, d. h. er ist nahezu ,kaliumfrei“.

3. WIE WIRD NUVAXOVID JN.1 VERABREICHT?
Personen ab 12 Jahren
Sie erhalten Nuvaxovid JN.1 als Einzeldosis in einer Injektion zu 0,5 ml.

Wenn Sie bereits eine COVID-19-Impfung erhalten haben, missen Sie nach der
letzten Dosis eines COVID-19-Impfstoffs mindestens drei Monate warten bis
lhnen Nuvaxovid JN.1 verabreicht werden darf.

lhr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal wird den Impfstoff in
einen Muskel, ublicherweise in Ihren Oberarm, spritzen.

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

Sie kénnen nach Ermessen lhres Arztes und unter Beriicksichtigung lhrer
klinischen Umstande sowie der nationalen Empfehlungen zuséatzliche Dosen (0,5
ml) Nuvaxovid JN.1 erhalten.

Abwehrgeschwachte Personen

Sollte Ihr Immunsystem geschwécht sein, kénnen lhnen in Ubereinstimmung mit
den nationalen Empfehlungen zusatzliche Dosen verabreicht werden.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieser Impfstoff Nebenwirkungen hervorrufen, die
aber nicht bei jeder geimpften Person auftreten missen. Die meisten
Nebenwirkungen verschwinden innerhalb von ein paar Tagen. Bei dariiber hinaus
anhaltenden Symptomen wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Wie bei anderen Impfstoffen kénnen Sie Schmerzen oder Beschwerden an der
Injektionsstelle haben oder es kann zu einer Rétung und Schwellung der
Injektionsstelle kommen. Diese Reaktionen klingen in der Regel innerhalb von
wenigen Tagen ab.

Wenn bei lhnen eines der folgenden Symptome einer allergischen Reaktion
auftritt, nehmen Sie sofort arztliche Hilfe in Anspruch.
. Ohnmacht oder Benommenheit
Veréanderungen des Herzschlags
Kurzatmigkeit
pfeifendes Atemgerausch
Schwellung von Lippen, Gesicht oder Rachen
Nesselsucht oder Ausschlag
Ubelkeit oder Erbrechen
Magenschmerzen

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

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
= Kopfschmerzen
Ubelkeit oder Erbrechen
Muskelschmerzen
Gelenkschmerzen
Druckempfindlichkeit oder Schmerzen an der Injektionsstelle

starke Mudigkeit (Ermudung)
allgemeines Unwohlsein



Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Ro6tung an der Injektionsstelle

Schwellung an der Injektionsstelle

Fieber > 38 °C

Schmerzen oder Beschwerden in Arm, Hand, Bein und / oder FuR

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
= vergrof3erte Lymphknoten
. hoher Blutdruck
= juckende Haut, Hautausschlag oder Nesselsucht
= Rotung der Haut
= juckende Haut an der Injektionsstelle

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)
= Warme an der Injektionsstelle

Nicht bekannt (Haufigkeit aufgrund der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

= schwere allergische Reaktion

- ungewohnliches Gefiihl im Bereich der Haut, z.B. Kribbeln oder
Prickeln (Parasthesie)

- vermindertes Geflihl oder Empfinden, insbesondere im Bereich der
Haut (Hypasthesie)

= Entzindung des Herzmuskels (Myokarditis) oder Entziindung

Herzbeutels (Perikarditis), die zu Atemnot, Herzklopfen oder
Schmerzen im Brustkorb fihren kann

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt tber das nationale Meldesystem anzeigen und falls verfugbar die
Chargenbezeichnung / Lotnummer angeben.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Impfstoffs zur Verfugung gestellt
werden.

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)
Traisengasse 5

A-1200 WIEN

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. WIE IST NUVAXOVID JN.1 AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

lhr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal ist fir die korrekte
Aufbewahrung dieses Impfstoffs und die Beseitigung von nicht verwendetem
Impfstoff verantwortlich.

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

1 Mittels rekombinanter DNA-Technologie unter Verwendung eines Baculovirus-
Expressionssystems in einer Insektenzelllinie aus Sf9-Zellen der Spezies
Spodoptera frugiperda hergestellt.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was eine Dosis (0,5ml) Nuvaxovid JN.1 enthalt

Wirkstoff
5 Mikrogramm Spike-Protein® von SARS-CoV-2 (Omicron JN.1)

Adjuvans®
Matrix-M enthélt Fraktion-A (42,5 Mikrogramm) und Fraktion-C (7,5 Mikrogramm)
von Quillaja-saponaria-Molina-Extrakt.

sonstige Bestandteile

Dinatriumhydrogenphosphat-7 H20
Natriumdihydrogenphosphat-1 H20
Dinatriumhydrogenphosphat-2 H20
Natriumchlorid

Polysorbat 80

Cholesterol

Phosphatidylcholin (einschlief3lich all-rac-a-Tocopherol)
Kaliumdihydrogenphosphat

Kaliumchlorid

Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Werts)
Salzsaure (zur Einstellung des pH-Werts)
Wasser flr Injektionszwecke

Wie Nuvaxovid JN.1 aussieht und Inhalt der Packung
Die Dispersion ist farblos bis gelblich, klar bis leicht opaleszent (pH-Wert 7,2).

0,5 ml Dispersion zur Injektion in einer Fertigspritze mit einem Stempelstopfen
und einer Spitzenkappe ohne Nadel oder als Kombipackung mit separater Nadel.

Packungsgroe
= 10 Fertigspritzen
= 1 Fertigspritze
= 1 Fertigspritze mit separater Nadel

Jede Spritze enthalt 1 Dosis von 0,5 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Novavax CZ a.s.
Libalova 2348/1, Chodov
149 00 Praha 4
Tschechien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im August 2025

Scannen Sie den Code mit einem mobilen Gerét, um die Packungsbeilage in
verschiedenen Sprachen zu erhalten.
URL: https://www.ema.europa.eu

2 Adjuvantien sind Substanzen, die in bestimmten Impfstoffen enthalten sind,
um deren Schutzwirkung zu beschleunigen, zu verbessern und / oder zu
verlangern.

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Europaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfligbar.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-
Agentur in allen EU-Amtssprachen verfligbar.



