Polnisch mRNA (Stand 19.08.2021)

ARKUSZ INFORMACYINY

W sprawie szczepienia ochronnego przeciwko chorobie COVID-19 (Corona Virus
Disease 2019) — przy uzyciu szczepionek mRNA —

(Comirnaty® firmy BioNTech/ Pfizer oraz Spikevax®, dawniej COVID-19 Vaccine
Moderna® firmy Moderna)

Stan na: 19. sierpnia 2021 (niniejszy arkusz informacyjny bedzie na biezgco aktualizowany)

Imie i nazwisko osoby szczepionej (literami drukowanymi):

Data urodzenia:

Czym jest COVID-19?

Koronawirusy sg znane od dziesigtkdw lat. Od przetomu lat 2019/20 na swiecie krgzy nowy
koronawirus o nazwie SARS-koronawirus-2 (SARS-CoV-2), ktéry jest czynnikiem chorobotwdrczym
wywotujgcym chorobe COVID-19 (Corona Virus Disease 2019).

Do czestych objawdw chorobowych COVID-19 naleza: suchy kaszel, gorgczka, dusznosé, jak rowniez
przejsciowa utrata zmystéw wechu i smaku. Opisuje sie rowniez ogdélne zte samopoczucie, ktéremu
towarzyszyty bdle gtowy i stawdw, bdl gardta i katar. Rzadziej pacjenci zgtaszajg dolegliwosci
zotadkowo-jelitowe, zapalenie spojowek i obrzeki weztéw chtonnych. Mozliwe sg pdiniejsze
uszkodzenia uktadu nerwowego lub sercowo-naczyniowego oraz dtugotrwaty przebieg choroby.
Jakkolwiek czestym jest fagodny przebieg choroby i wiekszos¢ pacjentéw catkowicie powraca do
zdrowia, jednakze zdarzajg sie rowniez przypadki ciezkiego przebiegu, na przyktad z zapaleniem ptuc,
ktdre mogg prowadzi¢ do Smierci. Szczegdlnie u dzieci i mtodziezy choroba ta ma zwykle tagodny
przebieg. W tej grupie wiekowej ciezki przebieg jest rzadki i zwykle wystepuje wraz ze schorzeniami
wspatistniejgcymi.

Oprdcz unikania infekcji poprzez przestrzeganie zasady DDM + A + W (w jez. niem. zasada AHA + A +
L) (zachowanie dystansu spotecznego, przestrzeganie higieny, noszenie na co dzien maseczki,
pobranie na telefon aplikacji ostrzegajacej o kontakcie z osobg zarazong koronawirusem, regularne
wietrzenie pomieszczen) najlepszg ochrone przed chorobg zapewnia szczepienie.
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O jakiej szczepionce jest tu mowa?

Do obrotu dopuszczonych zostato kilka szczepionek przeciwko COVID-19, ktére nadajg sie do
indywidualnej ochrony przed COVID-19, jak i do walki z pandemig. Omawiane tu szczepionki mRNA-
COVID-19 (Comirnaty® firmy BioNTech/Pfizer oraz Spikevax®, dawniej COVID-19 Vaccine Moderna®
firmy Moderna) sg wytworzonymi w sposdb genetyczny szczepionkami opartymi na takiej samej
nowoczesnej technologii. Przedmiotem badan sg takze inne szczepionki mRNA, ale nie sg one obecnie
jeszcze dopuszczone do stosowania.

MRNA (messenger RNA lub informacyjny kwas rybonukleinowy) jest ,instrukcjg montazu” kazdego
pojedynczego biatka w organizmie i nie nalezy go myli¢ z ludzkg informacjg genetyczng — kwasem
DNA. W szczepionkach mRNA przeciwko COVID-19 znajduje sie ,instrukcja montazu” pojedynczego
elementu sktadowego wirusa (tzw. biatko kolca). Szczepionki mRNA przeciwko COVID-19 nie
zawierajg zdolnych do replikacji wiruséw szczepionkowych, tzn. osoby zaszczepione nie mogg
przenosi¢ wirusow szczepionkowych na inne osoby.

Zawarty w szczepionkach kwas rybonukleinowy mRNA nie zostaje po szczepieniu wbudowany w
ludzki genom, lecz po wniknieciu do komérek (przede wszystkim do komdrek miesniowych w miejscu
szczepienia i do niektérych komérek obronnych) jest ,,odczytywany” — w zwigzku z czym komérki te
nastepnie same wytwarzajg biatko kolca. Wytworzone w ten sposdb przez organizm osoby
zaszczepionej biatka kolca rozpoznawane sg przez uktad odpornosciowy jako biatka obce —w
konsekwencji powstaja przeciwciata oraz komérki obronne skierowane przeciwko biatku kolca wirusa.
W ten sposdb generowana jest ochronna odpowiedz immunologiczna.

Zawarty w szczepionce mRNA ulega w organizmie po kilku dniach rozktadowi. Biatko wirusa (biatko
kolca) nie jest juz wéweczas dtuzej wytwarzane.
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W jaki sposdb podaje sie szczepionke?

Szczepionke podaje sie w postaci zastrzyku do miesnia ramienia. Szczepionka musi by¢ podawana
dwukrotnie. Pomiedzy 1. a 2. szczepieniem powinien wystgpic¢ odstep od 3 do 6 tygodni (Comirnaty®)
lub od 4 do 6 tygodni (Spikevax®). Aktualnie podczas 2. szczepienia powinna zosta¢ podana
szczepionka od tego samego producenta, od ktérego pochodzita 1. szczepionka.

Wyijatek dotyczy osdb, u ktdérych w czasie 1. szczepienia zastosowano szczepionke wektorowg przeciw
COVID-19 Vaxzevria® firmy AstraZeneca. W przypadku tych oséb komisja STIKO zaleca obecnie, aby 2.
szczepienie przeprowadzac szczepionkg mRNA (Comirnaty® lub Spikevax®) po uptywie co najmniej 4
tygodni od 1. szczepienia szczepionkg Vaxzevria®. Powodem tego zalecenia jest wedtug aktualnych
wynikéw badan lepsza odpowiedZ immunologiczna w wyniku tej tzw. serii szczepien heterologicznych
(1. szczepienie szczepionkg Vaxzevria®, a nastepnie 2. szczepienie szczepionkg Comirnaty® lub
Spikevax®) w poréwnaniu z serig szczepien homologicznych za pomoca szczepionki Vaxzevria® (1.1 2.
szczepienie Vaxzevria®). Zgodnie z wynikami tych badan odpowiedZ immunologiczna po takiej serii
szczepien heterologicznych (1. szczepienie szczepionkg Vaxzevria®, a nastepnie 2. szczepienie
szczepionkg Comirnaty® lub Spikevax®) jest pordwnywalna z odpowiedzig immunologiczng, jaka
nastepuje po dwdch szczepieniach szczepionkg mRNA (Comirnaty® lub Spikevax®). Ponadto, dzieki
krétszym odstepom pomiedzy poszczegdlnymi szczepieniami w tej serii szczepionek heterologicznych
(1. szczepienie Vaxzevria®, a nastepnie 2. szczepienie Comirnaty® lub Spikevax® po uptywie co
najmniej 4 tygodni), petne uodpornienie mozna uzyska¢ w krétszym czasie. Wyniki badan sugerujg
ponadto, ze dziatania niepozgdane tej heterologicznej serii szczepien (1. szczepienie Vaxzevria®, a
nastepnie 2. szczepienie Comirnaty® lub Spikevax®) sg poréwnywalne z przedstawionymi ponize;j.

Szczepienie po potwierdzonej infekcji

W chwili obecnej osoby, ktére przeszty infekcje nowym koronawirusem, powinny otrzymac tylko
jedna dawke szczepionki, chyba Zze sg to osoby wykazujace obnizong odpornosé. Jezeli infekcji
towarzyszg objawy, szczepienie powinno by¢ wykonane zwykle po uptywie 6 miesiecy od
zachorowania, ale nie wczesniej niz po 4 tygodniach. W przypadku infekcji bezobjawowej, szczepienie
moze nastgpic nie wczesniej niz po uptywie 4 tygodni od postawienia diagnozy. Nawet w przypadku,
gdy od postawienia diagnozy uptyneto wiecej niz 6 miesiecy, wystarczy tylko jedna dawka szczepionki.
Wedtug Komisji STIKO stwierdzenie, czy i kiedy u takich oséb konieczne bedzie 2. szczepienie w
pozniejszym terminie, nie jest obecnie mozliwe. U 0séb, u ktérych zakazenie nowym koronawirusem
zostato wiarygodnie potwierdzone po 1. szczepieniu, Komisja STIKO zaleca podanie drugiego
szczepienia z reguty po uptywie 6 miesiecy od wyzdrowienia lub od postawienia diagnozy, ale nie
wczesniej niz po uptywie 4 tygodni. Dowoddw na to, Ze szczepienie jest ryzykowne, o ile w przesztosci
wystgpito zakazenie, brak.

Szczepienia uzupetniajgce szczepionkami mRNA (Comirnaty® lub Spikevax®)

Osobom, ktére po petnym szczepieniu wykazujg niewystarczajgcg odpowiedz immunologiczng, lub
ktore mogg wykazywacd szybko obnizajgcga sie odpowiedz immunologiczng, w ramach profilaktyki
zdrowotnej proponuje sie szczepienie uzupetniajgce lub dalsze szczepienie. Do takich oséb nalezg w
szczegoblnosci pensjonariusze placéwek opiekunczych, placéwek dla oséb z niepetnosprawnosciami i
innych placéwek dla grup szczegdlnie wrazliwych, osoby wykazujgce niedobdr odpornosci lub jej
obnizenie, jak rGwniez osoby wymagajgce opieki w swoich wtasnych domach oraz osoby w wieku 80
lat i starsze. Osobom, ktdére otrzymaty petng serie szczepien szczepionkg wektorowg, proponuje sie
rowniez kolejne szczepienie w ramach profilaktyki zdrowotnej — dotyczy to oséb, ktore otrzymaty 2
dawki szczepionki Vaxzevria® firmy AstraZeneca lub 1 dawke szczepionki Janssen® COVID-19 firmy
Janssen Cilag International / Johnson&Johnson lub ktére otrzymaty 1 dawke szczepionki wektorowej
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po potwierdzonej infekcji nowym koronawirusem. Szczepienia uzupetniajgce lub dodatkowe podaje
sie w postaci pojedynczej dawki szczepionki mMRNA (Comirnaty® lub Spikevax®) nie wczesniej niz po
uptywie 6 miesiecy od zakonczenia pierwszej serii szczepien. Do chwili obecnej na podstawie badan
uzyskano ograniczone dowody i brak jest decyzji Komisji STIKO dotyczacej bezposrednio szczepien
uzupetniajgcych szczepionkami przeciwko chorobie COVID-19. Na podstawie ogdlnych wynikéw
badan naukowych dotyczacych szczepionek zaktada sie, ze zaréwno dziatanie, jak i skutki uboczne
takiego szczepienia uzupetniajgcego sg poréwnywalne z przedstawionymi ponizej.

Wie wird der Impfstoff verabreicht?

Der Impfstoff wird in den Oberarmmuskel gespritzt. Der Impfstoff muss zweimal verabreicht werden. Zwischen der 1. und 2.
Impfung sollten 3 bis 6 Wochen (Comirnaty®) bzw. 4 bis 6 Wochen (Spikevax®) liegen. Bei der 2. Impfung soll gegenwartig
der gleiche Impfstoff desselben Herstellers verwendet werden wie bei der 1. Impfung.

Eine Ausnahme gilt bei Personen, bei denen bei der 1. Impfung der COVID-19-Vektor-Impfstoff Vaxzevria® von AstraZeneca
verwendet wurde. Fir diese Personen empfiehlt die Standige Impfkommission beim Robert Koch-Institut (STIKO) zurzeit, die
2. Impfung mit einem mRNA-Impfstoff (Comirnaty® oder Spikevax®) mindestens 4 Wochen nach der 1. Impfung mit
Vaxzevria® durchzufihren. Grund fir diese Empfehlung ist die laut aktuellen Studienergebnissen iberlegene Immunantwort
nach dieser sogenannten heterologen Impfserie (1. Impfung mit Vaxzevria® gefolgt von 2. Impfung mit Comirnaty® oder
Spikevax®) gegentiber der homologen Impfserie mit Vaxzevria® (1. und 2. Impfung mit Vaxzevria®). Die Immunantwort nach
dieser heterologen Impfserie (1. Impfung mit Vaxzevria® gefolgt von 2. Impfung mit Comirnaty® oder Spikevax®) ist nach
diesen Studienergebnissen mit der Immunantwort nach zwei Impfungen mit einem mRNA-Impfstoff (Comirnaty® oder
Spikevax ®) vergleichbar. Zudem kann mit dem kiirzeren Impfabstand bei dieser heterologen Impfserie (1. Impfung mit
Vaxzevria® gefolgt von 2. Impfung mit Comirnaty® oder Spikevax® nach mindestens 4 Wochen) eine vollstandige
Immunisierung in einem kiirzeren Zeitrahmen erreicht werden. Studienergebnisse deuten auch darauf hin, dass die
Nebenwirkungen dieser heterologen Impfserie (1. Impfung mit Vaxzevria® gefolgt von 2. Impfung mit Comirnaty® oder
Spikevax®) mit den hier im Folgenden dargestellten vergleichbar sind.

Impfung nach nachgewiesener Infektion
Personen, die eine Infektion mit dem neuartigen Coronavirus durchgemacht haben, sollen zurzeit lediglich eine

Impfstoffdosis erhalten, sofern bei ihnen keine Immunschwache vorliegt. Ist die Infektion mit Krankheitszeichen
einhergegangen, soll die Impfung in der Regel 6 Monate nach der Erkrankung erfolgen, friihestens jedoch 4 Wochen danach.
Bei einer Infektion ohne Krankheitszeichen kann die Impfung ab 4 Wochen nach der Diagnose erfolgen. Auch in Fallen, in
denen seit der Diagnosestellung mehr als 6 Monate vergangen sind, reicht eine Impfstoffdosis aus. Ob und wann bei diesen
Personen spater eine 2. Impfstoffdosis notwendig ist, lasst sich derzeit laut STIKO noch nicht sagen. Bei Personen, bei denen
nach der 1. Impfstoffdosis eine Infektion mit dem neuartigen Coronavirus sicher nachgewiesen wurde, sollte laut STIKO-
Empfehlung die 2. Impfstoffdosis in der Regel 6 Monate nach Genesung bzw. nach der Diagnose verabreicht werden,
frihestens jedoch 4 Wochen danach. Es gibt keine Hinweise, dass die Impfung eine Gefahrdung darstellt, wenn man in der

Vergangenheit eine Infektion durchgemacht hat.

Auffrischimpfungen mit mRNA-Impfstoffen (Comirnaty® oder Spikevax®)

Personen, bei denen nach einer vollstandigen Impfung moglicherweise keine ausreichende oder eine schnell nachlassende
Immunantwort vorliegt, wird eine Auffrischimpfung bzw. eine weitere Impfung im Sinne einer gesundheitlichen Vorsorge
angeboten. Zu diesen Personen gehdren insbesondere Bewohnerinnen und Bewohner von Pflegeeinrichtungen,
Einrichtungen fir Menschen mit Behinderungen und weiteren Einrichtungen mit vulnerablen Gruppen, Personen mit einer
Immunschwdche oder Immunsuppression sowie pflegebedurftige Menschen in ihrer eigenen Hauslichkeit und Menschen ab
80 Jahren. Auch Personen, die eine vollstandige Impfserie mit einem Vektor-Impfstoff erhalten haben, wird im Sinne einer
gesundheitlichen Vorsorge eine weitere Impfung angeboten: Dies betrifft Personen, die 2 Impfstoffdosen Vaxzevria® von
AstraZeneca oder 1 Impfstoffdosis COVID-19 Vaccine Janssen® von Janssen Cilag International/Johnson&Johnson oder die 1
Impfstoffdosis eines Vektor-Impfstoffs nach einer nachgewiesenen Infektion mit dem neuartigen Coronavirus erhalten
haben. Die Auffrischimpfung bzw. zusatzliche Impfung wird mit einer einmaligen Impfstoffdosis mit einem der beiden
mMRNA-Impfstoffe (Comirnaty® oder Spikevax®) friihestens 6 Monate nach Abschluss der ersten Impfserie durchgefiihrt.
Bislang liegen nur beschrankt Erkenntnisse aus Studien und noch kein Beschluss der STIKO direkt zu Auffrischimpfungen mit
COVID-19-Impfstoffen vor. Auf der Grundlage allgemeiner wissenschaftlicher Erkenntnisse zu Impfstoffen wird davon
ausgegangen, dass die Wirkung und Nebenwirkungen dieser Auffrischimpfung mit den hier im Folgenden dargestellten
vergleichbar sind.
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Jak skuteczne jest szczepienie?
Dostepne szczepionki COVID-19-mRNA sg poréownywalne pod wzgledem skutecznosci, a takze
mozliwych reakcji poszczepiennych oraz powikfan.

Wedtug aktualnego stanu wiedzy petne szczepienie szczepionkami COVID-19-mRNA charakteryzuje
sie wysoka skutecznoscig wynoszgcg ok. 95% u oséb w wieku 16 lat i powyzej (Comirnaty®) lub u oséb
w wieku 18 lat i powyzej (Spikevax®). Oznacza to, ze: prawdopodobieristwo zachorowania na COVID-
19 w przypadku oséb w petni zaszczepionych przeciwko COVID-19 jest o ok. 95% nizsze niz w
przypadku oséb nieszczepionych. Skutecznos¢ w odniesieniu do zapobiegania ciezkiemu przebiegowi
COVID-19 (tj. np. z koniecznoscig leczenia szpitalnego) wynosita okoto 85%. Najnowsze badania
wskazuja, ze szczepionki mogg réowniez z poréwnywalng skutecznoscig zapobiegaé wywotywanym
przez obecnie znane warianty wirusa ciezkim postaciom zachorowan. Oznacza to, ze jezeli osoba w
petni zaszczepiona przeciwko COVID-19 bedzie miata kontakt z chorobotwdrczym patogenem,
woéweczas z duzym prawdopodobienstwem osoba taka na te chorobe nie zachoruje. To, jak diugo
utrzymuje sie ochrona poszczepienna, obecnie nie jest jeszcze wiadome.

Szczepienie dzieci i mtodziezy w wieku od 12 do17 lat:

W badaniach klinicznych, obejmujgcych osoby w wieku od 12 do 15 lat, ktdre otrzymaty kompletne
szczepienie szczepionkg Comirnaty®, oraz osoby w wieku od 12 do 17 lat, ktére otrzymaty kompletne
szczepienie szczepionka Spikevax®, wykazano w odniesieniu do choroby COVID-19 skutecznosé¢
wynoszacg ok. 100%. W odniesieniu do obu szczepionek mRNA nalezy przypuszczaé, ze ta skutecznosé¢
wobec ciezkich przypadkéw choroby COVID-19 bedzie podobna.

Nawet, jezeli Paristwo lub Paistwa dzieci sg zaszczepieni, muszg Panstwo nadal przestrzegac zasad
DDM + A + W i w ten sposdb chroni¢ zaréwno siebie, jak i swoje otoczenie. Powodem tego jest fakt,
ze ochrona nie rozpoczyna sie natychmiast po szczepieniu, i ze u wszystkich oséb zaszczepionych nie
wystepuje ona w réwnym stopniu. Ponadto ludzie zaszczepieni moga rozprzestrzenia¢ wirusa (SARS-
CoV-2), jakkolwiek ryzyko takie w poréwnaniu do osdb nieszczepionych jest znacznie nizsze.

Kto powinien by¢ zaszczepiony przeciwko COVID-19?
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Szczepionki Comirnaty® oraz Spikevax sg dopuszczone do stosowania u oséb w wieku 12 lat i wiecej.

Komisja STIKO zaleca szczepienie oséb w wieku 12 lat i wiece]j przeciwko COVID-19. Obie opisane tutaj
szczepionki mMRNA przeciwko COVID-19 mogg by¢ stosowane u tej grupy wiekowej.

Dzieci i mtodziez w wieku od 12 do 17 lat: Komisja STIKO obecnie zasadniczo zaleca szczepienie
szczepionkami mRNA dzieci i mtodziezy w wieku 12 lat i wiece]. Oznacza to, ze szczepienie nie jest juz
zasadniczo ograniczone do dzieci i mtodziezy z pewnymi schorzeniami wspotistniejgcymi, poniewaz
korzysci wynikajgce ze szczepienia przewyzszajg czynniki ryzyka. W celu zapoznania sie z korzysciami i
zagrozeniami zwigzanymi ze szczepieniem, patrz réwniez: powyzszy akapit ,Jak skuteczne jest
szczepienie?” oraz z ponizszymi akapitami ,Jakie reakcje poszczepienne mogg wystgpic po
szczepieniu?” i,,Czy mozliwe sg powikfania poszczepienne?”.

Kto nie powinien zostac¢ zaszczepiony?
Nie powinny by¢ szczepione dzieci i mtodziez w wieku do 11. roku zycia wtgcznie, wobec ktérych
zadna szczepionka nie jest aktualnie dopuszczona do stosowania.

Nie powinny by¢ szczepione, do czasu wyzdrowienia, osoby cierpigce na ostrg chorobe z gorgczka
(38,5°C i powyzej). Jednakze ani przeziebienie, ani lekko podwyzszona temperatura (ponizej 38,5°C),
nie jest powodem do opdzZnienia szczepienia. Szczepienia nie nalezy podawaé wowczas, gdy wykazuja
Panstwo nadwrazliwos¢ na ktérykolwiek ze sktadnikéw szczepionki — jezeli cierpig Panstwo na alergie,
prosimy przed szczepieniem poinformowac o tym lekarza zlecajgcego/wykonujgcego szczepienie.
Zadna osoba, u ktérej po 1. szczepieniu wystgpita natychmiastowa reakcja alergiczna (anafilaksja), nie
powinna otrzymac 2. szczepienia.

Brak jest dotychczas wystarczajgcych doswiadczen w stosowaniu szczepionek COVID-19-mRNA w
okresie cigzy.

Obecnie STIKO zasadniczo nie zaleca szczepien w okresie cigzy — niezaleznie od rodzaju zastosowanej
szczepionki przeciwko COVID-19. W przypadkach indywidualnych po rozwazeniu ryzyka i korzysci oraz
po udzieleniu szczegétowych objasnien mozna jednak od 2. trymestru cigzy zaproponowac kobietom
ciezarnym szczepienie szczepionkg mRNA (Comirnaty® lub Spikevax®). Przy rozwazaniu ryzyka i
korzysci nalezy wzigé pod uwage istniejgce wczesniej schorzenia, ktére niosg ze sobg wysokie ryzyko
ciezkiego przebiegu choroby COVID-19, lub warunki zycia, w ktdrych istnieje wysokie ryzyko zakazenia
sie SARS-CoV-2.

STIKO uwaza za bardzo mato prawdopodobne, aby szczepienie matki w okresie karmienia piersig
stanowito ryzyko dla karmionego piersig niemowlecia.
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Jak nalezy zachowywac sie przed szczepieniem i po nim?

W przypadku pozostatych szczepionek powinien zosta¢ zachowany odstep wynoszacy co najmniej 14
dni.

Jezeli po poprzednim szczepieniu lub po innym zastrzyku, osoba szczepiona zemdlata, wykazuje
sktonnos¢é do natychmiastowych alergii lub wystgpity u niej inne reakcje, powinna poinformowac o
tym lekarza podajgcego szczepionke. Mozliwe jest wéwczas ewentualne prowadzenie obserwacji
przez dtuzszy czas po szczepieniu.

Jezeli cierpig Panstwo na zaburzenia krzepniecia lub przyjmujg Panistwo leki przeciwzakrzepowe,
woweczas przed szczepieniem nalezy poinformowacd o tym lekarza. Mogg Panstwo zostac zaszczepieni,
o ile bedg Panistwo przestrzegaé prostych srodkéw ostroznosci. Nic nie stoi na przeszkodzie, aby
szczepic osoby z niedoborem odpornosci. Jednak mozliwe jest, ze u 0sdb tych szczepionka nie bedzie,
az tak skuteczna. Prosimy réwniez poinformowacd przed szczepieniem lekarza, czy w przesztosci
wystgpita u Paiistwa reakcja alergiczna lub czy wystepujg u Paristwa alergie. Lekarz wyjasni z
Panstwem, czy istniejg przeciwskazania do szczepienia.

Zaleca sie, aby w pierwszych dniach po szczepieniu unikaé¢ nadmiernego obcigzenia fizycznego i
sportu wyczynowego. W przypadku bdlu lub goraczki po szczepieniu (patrz: , Jakie reakcje
poszczepienne moga wystgpi¢ po szczepieniu?”) mozna przyjac leki przeciwbodlowe lub zmniejszajace
goraczke. W tym zakresie porady udzieli Panu(-i) lekarz medycyny rodzinne;j.

Jakie reakcje poszczepienne moga wystapic po szczepieniu?
Po szczepieniu szczepionkami mRNA mogg wystgpic reakcje miejscowe i ogélne stanowigce wyraz
interakcji organizmu ze szczepionka. Reakcje te wystepujg zazwyczaj w ciggu 2 dni po szczepieniu i
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rzadko kiedy utrzymuja sie dtuzej niz przez 3 dni. Wiekszos¢ reakcji obserwuje sie nieco rzadziej u
0s0b starszych niz u oséb mtodszych. Reakcje poszczepienne przewaznie sg tagodne lub umiarkowane
i nieco czesciej wystepuja po drugim szczepieniu.

Comirnaty®:
Czesto wystepujace reakcje na szczepionke (u wiecej niz 10% osdb) zgtaszane sg niezaleznie od wieku:

Osoby w wieku 16 lat i starsze: Najczesciej zgtaszanymi reakcjami na szczepionke w badaniach
zatwierdzajacych byt bl w miejscu wykonania szczepionki (u powyzej 80%), zmeczenie (u ponad
60%), bole gtowy (u ponad 50%), bdl miesni i dreszcze (u ponad 30%), bdle stawdw (u ponad 20%),
goraczka i obrzek w miejscu wykonania zastrzyku (u ponad 10%).

Dzieci i mtodziez w wieku 12-15 lat: Najczesciej zgtaszanymi reakcjami poszczepiennymi w badaniach
zatwierdzajacych po szczepionce Comirnaty® w czasie dwu miesiecy obserwacji byty: bél w miejscu
wstrzykniecia (u powyzej 90%), zmeczenie (u ponad 70%), bdl gtowy (u ponad 50%), bél miesni i
dreszcze (u ponad 40%), béle stawdw (u ponad 20%), gorgczka i obrzek w miejscu wykonania
zastrzyku (u ponad 20%).

W badaniach dopuszczajgcych, obejmujgcych wszystkich uczestnikéw badan w wieku 12 lat i
starszych, u mniej niz 10% osdb zgtaszane byty nastepujace reakcje na szczepionke: czesto (od 1% do
10%) wystepowaty nudnosci i zaczerwienienie wokét miejsca wstrzykniecia. Obrzek weztéw
chtonnych, bezsennosé, bdl w szczepionym ramieniu, ogdlne zte samopoczucie, swedzenie w miejscu
wstrzykniecia i reakcje nadwrazliwosci (np. uogdlniona wysypka i swedzenie) wystepowaty
sporadycznie (od 0,1 do 1%). Od czasu wprowadzenia szczepionki bardzo czesto (u 10% oséb lub
wiecej) zgtaszano rowniez biegunke, a czesto (od 1% do 10%) wymioty.

Spikevax®:
Czesto wystepujgce reakcje poszczepienne (wystepujgce u wiecej niz 10% osob) mogg by¢ zgtaszane
niezaleznie od wieku:

Osoby w wieku 18 lat i starsze: Najczesciej zgtaszanymi reakcjami poszczepiennymi, ktére
wystepowaty w trakcie badan przed dopuszczeniem szczepionki byty: bol w miejscu iniekcji (ponad
90%), zmeczenie (70%), bole gtowy i miesni (ponad 60%), bole stawodw i dreszcze (ponad 40%),
nudnosci lub wymioty (ponad 20%), obrzek lub wrazliwo$¢ bélowa pachowych weztéw chtonnych,
goraczka, obrzek i zaczerwienienie w miejscu iniekcji (kazdorazowo ponad 10%). Czesto (od 1% do
10%) zgtaszano wysypke uogdlniong, a takze wysypke, zaczerwienienie lub pokrzywke w miejscu
iniekcji. Sporadycznie (od 0,1% do 1%) w miejscu iniekcji wystepowato swedzenie.

Dzieci i mtodziez w wieku od 12 do 17 lat: NajczesSciej zgtaszanymi reakcjami poszczepiennymi byty:
bdl w miejscu wstrzykniecia (ponad 90%), bdl gtowy i zmeczenie (ponad 70%), bol miesni (ponad
50%), dreszcze (ponad 40%), obrzek lub wrazliwosé pachowych weztéw chtonnych na dotyk oraz béle
stawowe (ponad 30%), nudnosci lub wymioty, obrzek i zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia
(ponad 20%) oraz gorgczka (ponad 10%).

U mniej niz 10% oséb (dotyczyto to wszystkich grup wiekowych w przedziale od 12 lat i starszych)
zgtaszane byty nastepujgce reakcje na szczepionke: Czesto (od 1% do 10%) w miejscu szczepienia
odnotowywano wystepujgce z pewnym opdznieniem zaczerwienienie, wysypke i pokrzywke, a takze
wysypke uogdlniong. Sporadycznie (od 0,1% do 1%) wystepowato swedzenie w miejscu wstrzykniecia
oraz zawroty gtowy.
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Czy mozliwe sg powiktania poszczepienne?

Powiktania poszczepienne sg nastepstwami przekraczajacymi zwyktg wielkos¢ reakcji
poszczepiennych i wykazujg znaczny negatywny wptyw na stan zdrowia osoby szczepionej.

W ramach szeroko zakrojonych badan klinicznych, prowadzonych przed dopuszczeniem szczepionki,
przypadki ostrego porazenia nerwu twarzowego po podaniu szczepionek mRNA obserwowano rzadko
(0d 0,1% do 0,01%) (Comirnaty®: 4 przypadki po podaniu szczepionki; Spikevax®: 3 przypadki po
podaniu szczepionki i 1 przypadek w grupie kontrolnej). We wszystkich przypadkach porazenie nerwu
twarzowego po kilku tygodniach ustgpito. Przytoczone przypadki porazenia nerwu twarzowego mogg
miec zwigzek przyczynowy ze szczepieniami. W rzadkich przypadkach (od 0.1% do 0.01%
obserwowano reakcje nadwrazliwosci: pokrzywka lub obrzek twarzy po podaniu szczepionki
Comirnaty® i 2 przypadki obrzeku twarzy po podaniu szczepionki Spikevax®.

Od czasu wprowadzenia szczepien w bardzo rzadkich przypadkach zgtaszane sg reakcje anafilaktyczne
(natychmiastowe reakcje alergiczne). Wystgpity one wkrétce po szczepieniu i wymagaty interwencji
lekarskiej. ROwniez od czasu wprowadzenia szczepien po podaniu szczepionek mRNA obserwowano
bardzo rzadkie przypadki zapalenia miesnia sercowego i osierdzia (miocarditis oraz pericarditis).
Przypadki te wystepowaty gtéwnie w ciggu 14 dni od szczepienia, czesciej po 2. szczepieniu i czesciej u
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mtodszych mezczyzn. Niektére osoby starsze lub osoby, u ktérych wystepowaty choroby
wspdtistniejgce, zmarty.

Do chwili obecnej w Niemczech podano kilka milionéw dawek szczepionki mRNA-COVID-19.
Dotychczas zgtoszone do Instytutu Paula Ehrlicha niepozgdane odczyny poszczepienne, wystepujgce
W nastepstwie szczepienia szczepionkami mRNA, polegaty przede wszystkim na przemijajgcych
reakcjach miejscowych i ogdlnych. Reakcje anafilaktyczne (natychmiastowe reakcje alergiczne) byty
po szczepieniu obiema szczepionkami mRNA zgtaszane bardzo rzadko. U dzieci, mtodziezy oraz u oséb
dorostych bardzo rzadko wystepowaty réwniez przypadki zapalenia miesnia sercowego lub osierdzia:
W ciggu pierwszych 14 dni po podaniu drugiej dawki szczepionki chorowali gtdwnie nastolatkowie ptci
meskiej oraz mtodzi mezczyzni, a choroby przewaznie przebiegaty fagodnie.

Co do zasady — tak jak w przypadku wszystkich szczepionek —w bardzo rzadkich przypadkach nie
mozna kategorycznie wykluczy¢ natychmiastowej reakcji alergicznej, az do wstrzgsu lub innych, jak
dotad nieznanych powiktan.

Jezeli w nastepstwie szczepienia wystgpig objawy, ktdre przekracza¢ bedg wyzej wymienione, szybko
ustepujgce reakcje miejscowe i ogélne, wéwczas oczywiscie do Pana(-i) dyspozycji jest lekarz
medycyny rodzinnej, ktory udzieli Panu(-i) stosownej porady. W przypadku wystgpienia powaznych
dziatan niepozadanych, bélow w klatce piersiowej, sptycenia oddechu lub kotatania serca, nalezy
niezwtocznie uzyska¢ pomoc lekarska.

Mozliwe jest rowniez samodzielne zgtaszanie skutkdw ubocznych: https://nebenwirkungen.bund.de

W uzupetnieniu do niniejszego arkusza informacyjnego lekarz zlecajgcy/wykonujacy szczepienie
zaoferuje Panu(-i) mozliwos¢ odbycia rozmowy wyjasniajacej.



https://nebenwirkungen.bund.de/
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Uwagi

Miejscowos¢, data

Podpis osoby szczepionej Podpis lekarza

W przypadku, gdy osoba, ktéra ma by¢ zaszczepiona, nie ma zdolnosci do wyrazenia zgody:

Podpis przedstawiciela prawnego (kuratora, petnomocnika ds. prawnych lub opiekuna)

Instytut im. Paula Ehrlicha (PEI) przeprowadza za pomocg aplikacji na smartfony SafeVac 2.0 ankiete
w sprawie tolerancji szczepionek chronigcych przed nowym koronawirusem (SARS-CoV-2). Moga
Panstwo sie zgtosi¢ w ciggu 48 godzin od szczepienia. Udziat w ankiecie jest dobrowolny.



https://nebenwirkungen.bund.de/

Polnisch mRNA (Stand 19.08.2021)

[=] =]
13

e

Google Play App 5tore App 5Store Apple

Dalsze informacje na temat COVID-19 oraz szczepionki przeciwko COVID-19 mogg Paristwo znaleZ¢ na
nastepujacych stronach internetowych:

www.corona-schutzimpfung.de
www.infektionsschutz.de
www.rki.de/covid-19-impfen

www.pei.de/coronavirus

Wydanie 1 wersja 0010 (stan na dzien 19. sierpnia 2021)

Niniejszy arkusz informacyjny zostat opracowany przez Deutsches Griines Kreuz e.V. (Niemiecki Zielony Krzyz stowarzyszenie
zarejestrowane) w Marburgu we wspotpracy z Instytutem im. Roberta Kocha w Berlinie i podlega on ochronie prawem
autorskim. Wolno go powiela¢ i przekazywac wytacznie do uzytku niekomercyjnego zgodnie z jego przeznaczeniem. Nie
zezwala sie na wprowadzanie jakichkolwiek zmian.


http://www.corona-schutzimpfung.de/
http://www.infektionsschutz.de/
http://www.rki.de/covid-19-impfen
http://www.pei.de/coronavirus
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Wywiad lekarski przed szczepieniem ochronnym przeciwko chorobie COVID-19
(Corona Virus Disease 2019) — przy uzyciu szczepionek mRNA — (Comirnaty®
firmy BioNTech/ Pfizer oraz Spikevax®, dawniej COVID-19 Vaccine Moderna®
firmy Moderna)

1. Czy obecnie wystepuje u Pana(-i)! choroba w stadium ostrym z goraczka? O tak 0 nie
2. Czy byt(a) juz Pan(i)! zaszczepiony(-a) w ostatnich 14 dniach? 0 tak 0 nie
3. Czy zostat(a) juz Pan(i)! zaszczepiony(-a) przeciwko COVID-19? 0 tak 0 nie

Jezeli tak, to kiedy i za pomocg jakiej szczepionki przeprowadzone byto szczepienie?
Data: Szczepionka:
Data: Szczepionka:

(Na szczepienie prosimy zabrac ze sobg swiadectwo szczepienia lub inne potwierdzenie szczepienia.)

4. Jezeli otrzymat(a) Pan(i)! juz jedng dawke szczepionki przeciwko
COVID-19, czy po niej wystapita u Pana(-i)* reakcja alergiczna? 0 tak 0 nie

5. Czy w przesztosci stwierdzono juz u Pana(-i)! w sposéb wiarygodny
infekcje nowym koronawirusem (SARS-COV-2)? 0 tak 0 nie

Jezeli tak, to kiedy?

(Po przebytej infekcji wirusem SARS-COV-2 zaleca sie, aby szczepienie przeprowadzone zostafo w
okresie od 4 tygodni do 6 miesiecy od postawienia diagnozy. Na szczepienie prosimy zabrac ze sobg
Swiadectwo szczepienia)

6. Czy choruje Pan(i)! na chorobe przewlektq lub czy cierpi Pan(i)! na ostabienie
systemu odpornosciowego (np. z powodu chemioterapii, terapii
immunosupresyjnej lub zazywania innych lekow)? 0 tak 0 nie



Polnisch mRNA (Stand 19.08.2021)

Jezeli tak, to jakie?

7. Czy cierpi Pan(i)' na zaburzenia krzepniecia krwi lub czy zazywa Pan(i)*
leki rozrzedzajace krew? 0 tak 0 nie

8. Czy rozpoznano u Pana(-i)! jakiekolwiek alergie? 0 tak 0 nie

Jezeli tak, to jakie?

9. Czy po poprzednich innych szczepieniach wystepowaty u Pana(-i)! objawy
alergiczne, wysoka gorgczka, omdlenia lub jakiekolwiek inne nietypowe reakcje? 0 tak 0 nie

Jezeli tak, to jakie?

10. Czy obecnie jest Pani' w cigzy lub czy karmi Pani piersig? 0 tak 0 nie

1 Gdy jest to wymagane, odpowiedzi udziela przedstawiciel prawny
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Deklaracja zgody na szczepienie ochronne przeciwko COVID-19 (Corona Virus
Disease 2019) — szczepionkg mRNA — (Comirnaty® firmy BioNTech/ Pfizer oraz
Spikevax®, dawniej COVID-19 Vaccine Moderna® firmy Moderna)

Imie i nazwisko osoby szczepionej:

Data urodzenia:

Adres:

Zapoznatem(-am) sie z trescig arkusza informacyjnego i miatem(-am) okazje odby¢ wyczerpujaca
rozmowe z lekarzem zlecajgcym/wykonujgcym szczepienie.

o Nie mam dalszych pytan i wyraznie rezygnuje z rozmowy wyjasniajacej z lekarzem.

o Wyrazam zgode na proponowane szczepienie przeciwko COVID-19 przy uzyciu szczepionki
mRNA.

o Odmawiam szczepienia.

Uwagi:

Miejscowos¢, data:

Podpis osoby szczepionej Podpis lekarza

W przypadku, gdy osoba, ktdra ma byé zaszczepiona, nie ma zdolnosci do wyrazenia zgody
Dodatkowo dla opiekundéw: Potwierdzam, Ze jestem upowazniony(-a) do wyrazenia zgody w imieniu
osoby, ktorej przystuguje opieka.
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Podpis osoby upowaznionej do wyrazenia zgody (kurator, petnomocnik ds. prawnych lub opiekun)

W przypadku, gdy osoba, ktéra ma byc¢ zaszczepiona, nie ma zdolnosci do wyrazenia zgody, prosimy:
o podanie nazwiska osoby upowaznionej do wyrazenia zgody (kurator, petnomocnik ds. prawnych lub
opiekun) i innych informacji potrzebnych do skontaktowania sie):

Nazwisko, imie:
Nr telefonu: Adres email:

Niniejszy arkusz informacyjny zostat opracowany przez Deutsches Griines Kreuz e.V. (Niemiecki Zielony Krzyz stowarzyszenie
zarejestrowane) w Marburgu we wspotpracy z Instytutem im. Roberta Kocha w Berlinie i podlega on ochronie prawem
autorskim. Mozna go powielac i przekazywa¢ wytgcznie do uzytku niekomercyjnego zgodnie z jego przeznaczeniem. Nie
zezwala sie na wprowadzanie jakichkolwiek zmian.

Wydawca: Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg
We wspotpracy z Instytutem im. Roberta Kocha, Berlin
Wydanie 001 Wersja 008 (stan: 19. sierpnia 2021 r.)



