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TO THONG TIN

Danh dé chich nglra COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)

— bang vac-xin mRNA -

(Comirnaty® ctia BioNTech/Pfizer va Spikevax®, trwdc day la COVID-19 Vaccine
Moderna® cia Moderna)

Tinh dén ngay 19 thang 8 nam 2021 (t& thdng tin nay lién tuc dugc cap nhét)

Tén cla ngudi s& duoc chling nglra (vui 1ong viét bang chit in hoa):

Ngay thang nam sinh:

COVID-19 Ia gi?

Coronaviruses d3 dugc biét dén trong nhiéu thap ky. Vao thoi diém cudi 2019/ dau 2020, mét loai
coronavirus chding maéi, SARS-Coronavirus-2 (SARS-CoV-2), la tdc nhan gdy bénh COVID-19 (Bénh Vi-
rut Corona 2019), lan truyén trén toan thé gidi.

Céc triéu chirng thudng gap cia COVID-19 13 ho khan, s6t, thd déc, cling nhu tam thdi mat khivu gidc
va vi gidc. Cam giac 6m yéu toan than kém theo dau dau va nhirc méi chan tay, dau hong, va nghet
miii cling d3 duoc ghi nhan. P6i khi bénh nhan cho biét 1 gdp cac van dé vé hé tiéu hda, viém két
mac, va swng hach bach huyét. Hau qua la cé thé gy ton thuong cac day than kinh hodc hé tim mach
cling nhu cac trvong hop méc bénh dai ddng. Mdc du cdn bénh nay thuong & mirc dd nhe va da s6
cac bénh nhan déu binh phuc hoan toan, cac trwdng hop mac bénh ning, chang han nhu bénh viém
phdi, cling xay ra va cé thé dan dén tir vong. Ddc biét cac tré em va thiéu nién thuong méc bénh nhe;
hi€m gép céc trudng hop bénh ndng & nhdm tudi nay va thudng xay ra & nhirng ngudi cé bénh nén.

Ngoai viéc tranh nhiém bénh bang cach tuan thd cac quy dinh AHA + A + L (duy tri gidin cach tiép xuc,
tuan thd quy dinh vé sinh, deo khau trang trong cdc sinh hoat hang ngay, tai xuéng (rng dung canh
bao corona, thdng gié hodc thdng hoi thudng xuyén), vac-xin | phuong phap ngira bénh hiéu qua
nhat hién cé.
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S dung loai vac-xin nao?

Mot s6 loai vac-xin nglra COVID-19 duwgc phé chudn va phu hop véi viéc ngira COVID-19 ca nhan va
rng phé véi dai dich. Cac loai vac-xin COVID-19 mRNA dé cap trong tai liéu nay (BioNTech/Pfizer's
Comirnaty® va Spikevax®, trwdc day la COVID-19 Vaccine Moderna® clia Moderna) 1a céc loai vac-xin
gdc gen di truyén duoc bao ché theo cing mot dang cong nghé mdi. Cac vac-xin mRNA khdc hién
dang duoc kiém nghiém, tuy nhién van chua duoc phé chuan.

mRNA (messenger RNA hay ribonucleic acid) 13 "ddu 4n" cho mdi loai protein trong co thé va khong
nén nham |an vé&i thong tin di truyén clia con ngudi - DNA. "DAu an" cho mot don chat cla vi-rut (goi
la protein gai) cé trong vac-xin mRNA nglra COVID-19. Cac vac-xin mRNA nglra COVID-19 khong ¢ vi-
rat vac-xin ¢ thé nhan boi, cé nghta 1a ngudi dwoc chich ngira khdng thé [am 14y vi-rat trong vac-xin
sang ngudi khac.

mRNA trong vac-xin khdng duoc tich hop vao gen cla ngudi sau khi chich nglra, ma duogc "doc"
trong céc té bao (chi yéu la sau khi xdAm nhap vao céc t& bao (chl yéu la vao cac t& bao co bdp & noi
chich ngtra va trong mot s t& bao mién dich nhat dinh), sau dé cac t& bao nay tu tao ra protein gai.
Céc protein gai do co thé clia ngudi da chich nglra tao ra dwoc hé mién dich nhan biét |a cac protein
la; do d6, cac khang thé va t& bao mién dich duorc tao ra dé chéng lai protein gai cta vi-rut dé. Qua
trinh nay tao ra phan &ng mién dich ty veé.

mRNA trong vac-xin bi phan ra trong co thé sau vai ngay. Khi d6, protein cla vi-rat (protein gai)
khong con duwgc tao ra nira.



Vietnamesisch mMRNA (Stand 19.08.2021)

Vac-xin nay dwoc st dung nhw thé nao?

Vac-xin dwgc chich vao bap thit & ving canh tay phia trén. Vac-xin phai dwoc dung hai lan. Liéu chich
thi 1 va thl 2 nén cach nhau tir 3 dén 6 tuan (Comirnaty®) hodc 4 dén 6 tuan (Spikevax®). Hién tai,
liu chich thr 2 nén s&r dung cung mdt loai vac-xin clia cung mot hing san xuat nhu lidu thi 1.

Ngoai |8 13 nhitng ngudi dudi 60 tudi d3 dugc chich ngira liu thir 1 bang vac-xin truyén dan COVID-
19 Vaxzevria® clia AstraZeneca. D8i v@i nhirng ngudi nay, Uy Ban Thudng Trye vé Chich Nglra tai
Robert Koch Institute (STIKO) hién khuy&n cdo nén chich ngira [an th 2 bang vac-xin mRNA
(Comirnaty® hodc Spikevax®) it nhat 4 tuan sau khi chich liéu thr 1 bang Vaxzevria®. S& di cé khuyén
c4o nay 1a vi phan &rng mién dich cap cao sau "dot chich ngira khéc loai" nay (chich nglra lan thir 1
bang Vaxzevria® sau dé chich nglra [an thi 2 bang Comirnaty® hodc Spikevax®) so véi dot chich ngira
khéc loai bang Vaxzevria® (chich ngira [an 1 va 2 bang Vaxzevria®) theo két qua nghién clru méi nhat.
Theo cac két qua nghién cttu nay, phan &rng mién dich sau dot chich ngira khac loai (chich ngtra Ian 1
bang Vaxzevria® sau dé chich ngtra [an 2 bang Comirnaty® hodc Spikevax®) 1a twong duong véi phan
&ng mién dich sau hai lan chich nglra bdng mot loai vac-xin mRNA (Comirnaty® hodc Spikevax ®).
Ngoai ra, v&i quing nghi ngan hon giita cac Ian chich nglra trong dot chich ngtra khac loai néi trén
(chich ngtra Ian 1 bang Vaxzevria® sau dé chich nglra [an 2 bang Comirnaty® hodc Spikevax® sau it
nhat 4 tuan), cé thé dat t&i mirc d6 mién dich hoan toan trong khoang thoi gian ngan hon. Két qua
nghién cttu cling cho thay cac phan tng phu clia dot chich ngira khac loai (chich ngira Ian 1 bang
Vaxzevria® sau dé chich nglra [an 2 bang Comirnaty® hodc Spikevax®) la twong duong vdi cac phan
ng phu ghi dudi day.

Chich ngtra sau khi m3c bénh

Hién tai, nhitng ngudi d3 tirng mac coronavirus chiing méi chi nén chich mét liéu vac-xin, trir khi ho
bi suy giam mién dich. N&u tinh trang nhiém vi-rit di kém véi cac triéu chirng, thudng nén tién hanh
chich ngira 6 thang sau khi nhiém bénh, nhung sém nhat 13 4 tuan sau dé. Trong trudng hop nhiém
bénh ma khéng cé triéu chirng, cé thé tién hanh chich nglra s&m nhat 13 4 tuan sau khi dugc chan
doan. Ngay ca trong cac truong hop d3 hon 6 thang ké tir khi chdn doan, mot liu vac-xin 1a d0. Theo
STIKO, hién khong thé néi khi nao can chich ngira [an thir 2 & nhitng ngudi nay trong tuong lai. O
nhitng ngudi d3 duoc xac nhan 13 nhiém coronavirus chiing méi sau lan chich ngira thr 1, STIKO
khuyén cdo nén chich liéu thi hai 6 thang sau khi khoi bénh hodc sau khi cé két qua chan doan mac
bénh, tuy nhién sém nhat |a 4 tuan sau d6. Khong cé bang chirng cho thay viéc chich ngira gay rui ro
néu trudc day quy vi tirng mac bénh.

Chich cc liéu dém bang vac-xin mRNA (Comirnaty® hodc Spikevax®)

Nhitng ngudi cé thé khong cé phan trng mién dich théa dang sau khi chich nglra day dd hodc nhitng
ngudi cé phan rng mién dich suy gidm nhanh duoc dé nghi chich lieu dém hodc chich nguoi tiép dé
phong nglra bénh. Cu thé |a nhitng ngudi sinh sdng tai cac co s& didu dudng, co s& danh cho ngudi
khuyét tat, va cac co s& khac cling véi cdc nhdm ngudi dé bi dnh huéng, nhitng ngudi cé hé mién
dich suy y&u hodc cé tinh trang ngin chian mién dich, cling nhw nhitng ngudi can dwoc chdm séc &
nha cla chinh ho va nhitng ngudi tir 80 tudi trd [én. Nhitng ngudi da cé mot dot chich nglra day dd
bang mot loai vac-xin truyén dan théng tin cling dwoc dé nghi mét an chich ngira khac dé phong
nglra bénh - khuyé&n cdo nay ap dung cho nhitng ngudi da chich 2 liéu bang vac-xin Vaxzevria® clia

AstraZeneca hodc 1 liéu vac-xin ciia COVID-19 Janssen® clia Janssen Cilag
International/Johnson&Johnson hodc nhitng ngudi da chich 1 liéu vac-xin bang loai vac-xin truyén
dan thdng tin sau khi d3 dwoc xac nhan 1a nhiém coronavirus chling méi. Chich liéu dém hoac chich
nglra thém bang mot lidu vac-xin duy nhat 1 vac-xin mRNA (Comirnaty® hodc Spikevax®) sém nhat 13
6 thang sau khi hoan tat dot chich nglra thi nhat. Cho dén nay, cé it bang chirng nghién cttu va chua
c6 quyét dinh truc ti€p clia STIKO vé viéc chich céc lieu dém bang céc loai vac-xin COVID-19. Dya
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trén cac két luan nghién ctru khoa hoc t6ng quat vé vac-xin, cong hiéu va cac phan &ng phu cla viéc
chich lieu dém nay duoc coi nhu la tuwong thich véi cac loai dwoc trinh bay & dudi.

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® durchzufiihren. Grund fiir diese Empfehlung ist die laut aktuellen Studienergebnissen tberlegene
Immunantwort nach dieser sogenannten heterologen Impfserie (1. Impfung mit Vaxzevria® gefolgt von 2. Impfung mit
Comirnaty® oder Spikevax®) gegenliber 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, frilhestens 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 spéter eine 2. Impfstoffdosis notwendig ist, |asst 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, friihestens 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 flir Menschen mit Behinderungen und weiteren Einrichtungen mit vulnerablen Gruppen, Personen mit einer
Immunschwache oder Immunsuppression sowie pflegebedirftige 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
mRNA-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.

Vac-xin nay cé tac dung nhu thé nao?
Céc loai vac-xin COVID-19 mRNA hién tai cé cdng hiéu twong duwong cling nhu cac phan &ng va bién
chirng cé thé xay ra lién quan dén vac-xin.

Theo nhirng gi hién d3 biét, cac vac-xin COVID-19 mRNA cé mirc cdng hiéu cao khodng 95% & nhitng
ngudi tir 16 tudi trd [én (Comirnaty®) hodc & nhitng ngudi tir 18 tudi trd Ién (Spikevax®). Diéu nay
cho thdy xac suat mac COVID-19 13 thap hon khodng 95% & nhitng ngudi dugc chich ngira COVID-19
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hoan toan so v&i nhitng ngudi khong chich ngira. Cong hiéu nglra bénh COVID-19 ning (chang han
nhu nam vién) 13 khodng 85%. Cac nghién ctru méi day nhat cho thay cac vac-xin nay cling c6 thé
ngan nglra bénh ndng khi mac céc bién thé chling vi-rat hién d3 biét cé mirc cong hiéu tuwong duong.
Diéu nay cé nghta la néu mot ngudi dugc chich nglra vac-xin COVID-19 day dd ti€p xuc véi tac nhan
gay bénh, nhiéu kha ndng 13 ho s& khong bi bénh. Tuy nhién hién van chua biét vac-xin cé tac dung
nglra bénh trong bao lau.

Chich ngtra cho tré em va thiéu nién tir 12 dén 17 tudi:

Trong cac cudc thlr nghiém |am sang, chich ngira bang Comirnaty® & thi€u nién tir 12 dén 15 tudi, va
bang Spikevax® & thi€u nién tir 12 dén 17 tudi, cho thdy mirc cong hiéu t&i tdi da 100% d6i véi bénh
COVID-19. D&i vdi ca hai loai vac-xin mRNA, nén coi nhu 1a d6 cdng hiéu ciing cao nhu vay dé ngira
bénh COVID-19 nang.

Ngay ca khi d3 chich ngira, con quy vi vin can ti€p tuc tudn thd cac quy ché AHA + A + L dé€ bao vé
ban than va nhirtng ngudi xung quanh. Ly do 1a sau khi chich nglra quy vi chua thé nglra bénh duoc
ngay va khdng phai tat ca nhirng ngudi da chich nglra déu dugc bdo vé. Ngoai ra, nhirng ngudi d3
chich nglra van cé thé [am lay lan vi-rat (SARS-CoV-2), mic du nguy co giam nhiéu so vdi nhitng
nguwoi khong chich ngira.

Ai nén ching nglra COVID-19?

Comirnaty® va Spikevax® duwoc phé chuan cho st dung cho nhitng ngudi tir 12 tudi trd |én.

STIKO khuyén cdo chich nglra COVID-19 cho nhitng ngudi tir 12 tudi trd 1én. C3 hai loai vic-xin
COVID-19 mRNA trinh bay & day déu c6 thé sir dung dwoc cho nhom tudi nay.

Tré em va thiéu nién tir 12 d&n 17 tudi: STIKO hién khuyén cdo chich ngira bang cac vac-xin mRNA
cho tré em va thi€u nién tir 12 tudi trd 18n, cé nghia la viéc chich ngira khéng con chi gidi han & cac
tré em va thiéu nién c6 mot sé bénh nén nhat dinh, vi lgi ich cda viéc chich ngira la cao hon so véi cac
ri ro cé thé gdp phai. D& biét cac lgi ich va rii ro cla viéc chich nglra, c6 thé xem phan "Vac-xin cé
hiéu qua nhu thé nao?" & trén va "Cé thé gip nhitng dang phan trng ndo véi vac-xin sau khi chich
ngtra?" va "Vac-xin cé thé gay ra nhitng bién chirng ndo" & duéi.
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Ai khdng nén chung ngira?
Tré em t6i t0i da 11 tudi khéng nén chling nglra vi vac-xin nay hién chua duoc phé chuan cho nhém
tudi nay.

Nhi*ng ngudii mac bénh cp tinh kém theo triéu chirng sét (trén 38.5°C hodc cao hon) chi nén chich
ngtra sau khi da khéi bénh. Tuy nhién, khéng nén hoan chich ngira néu chi bi cdm lanh théng thudng
ho&c cé mirc than nhiét hoi cao (dwdi 38.5°C). Nhitng ngudi nhay cdm véi mot chat thanh phan trong
vac-xin khéng nén chich ngira - truwdc khi chich nglra, vui long cho y bac st chich nglra biét néu quy vi
cé céc chirng di (rng. B4t ky ai tirng gdp phan tng di ing tire thoi (s6¢ phan vé) sau khi chich liéu tha
1 khéng nén chich liéu thir 2.

Hién chuwa cé du trai nghiém vé viéc st dung céc vac xin COVID-19 mRNA trong thdi gian mang thai.
STIKO hién khéng khuyén cdo chling nglra trong thoi gian mang thai - bat ké loai vac-xin COVID-19
nao. Tuy nhién, trong cac trwdng hop riéng I&, cac phu nit dang mang thai cé thé duorc chich ngira
bat dau vao thai ky thi 2 bang vac-xin mRNA (Comirnaty® hodc Spikevax®) sau khi danh gia rui ro-loi
ich va thong tin chi tiét. Viéc danh gia rii ro-1gi ich nén lwu y téi cac didu kién ton tai tir trude, rat dé
c6 nguy co gay bénh COVID-19 ndng hodc cac tinh hudng trong cudc séng rat dé cé nguy co nhiém
SARS-CoV-2.

STIKO cho rang viéc chich ngira cho ngudi me trong thoi gian cho con bu sita me rat nhiéu kha ning
sé khong gy rui ro cho em bé so sinh bu sita me.

To6i nén lam gi trwdc va sau khi chich ngtra?
Sau khi chich nglra, nén che it nhat 14 ngay rdi méi chich nglra cac loai vac-xin khac.
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Né&u quy vi tirng bi chodng ngat sau Ian chich nglra trwdc day hodc lan tiém khac hay thuwong bi dj ing
ngay hay cé cac phan &ng khac, vui ldng cho y béc si chich ngira biét. Khi d6, ho cé thé theo dbi quy vi
trong mot khoang thoi gian dai sau khi chich nglra.

Truwdce khi chich ngtra, vui Iong cho béc st biét néu quy vi cé chirng bénh vé déng mau hay dang dung
thudc chéng déng mau. Quy vi cé thé chich ngira vdi cac bién phdp dé phong don gian. Nhitng ngudi
c6 hé mién dich suy y&u cé thé chich ngira vac-xin. Tuy nhién, viéc chich ngtra cé thé khong hiéu qua
& nhitng ngudi d6. Trwdce khi chich nglra, cling nén cho bac st biét néu quy vi cé céc chirng di rng hay
tirng c6 phan rng di &ng sau khi chich nglra. Bac si sé& giai thich rd cho quy vi la cé nén chich ngilra hay
khong.

Nén tranh van dong gay cing thang qua mirc cho co thé va cdc mon thé thao thi dau vao nhitng ngay
dau tién sau khi chich nglra. Trong trwdng hop bi dau hodc sét sau khi chich nglra (xem "Cé thé gap
nhitng phdn ng vac-xin nao sau khi chich ngtra?"), quy vi cé thé dung thudc giam dau/thudc ha sét.
Quy vi ¢ thé hoi y kién bac sT gia dinh cla quy vij vé viéc nay.

Nhirng phan rng nao cé thé xay ra sau khi chich ngira bang vac-xin nay?

Sau khi chich nglra cac vac-xin mRNA, cac phadn ¢ng cuc bd va toan than cé thé xay ra do phan &rng
twong tac cla co thé véi vic-xin. Cac phan &ng nay thudng hay xay ra nhat trong vong 2 ngay sau khi
chich nglra va hiém khi kéo dai hon 3 ngay. O ngudi cao nién, da s6 cac phan ¢ng duoc thay 1a it gip
hon & nhitng ngudi tré hon. Cac phan (rng sau khi chich nglra da s6 dwoc ghi nhan & mirc dd nhe
hodc vira phai va thudng hay gdp hon sau [an chich nglra th hai.

Comirnaty®:
C6 thé ghi nhan cac phan &ng thudng xay ra véi vac-xin (& hon 10% s6 ngudi) bat ké do tudi:

Nhitng ngudi tir 16 tudi tré 1én: Cac phan &ng thudng duwoc ghi nhan nhat déi véi vac-xin nay trong
cac cudc nghién clru phé chuan 1a dau & noi chich vac-xin (hon 80%), mét méi (hon 60%), dau dau
(hon 50%), dau co va run ray (hon 30%), dau khép (hon 20%), cling nhu s6t va swng & noi chich vac-
xin (hon 10%).

Tré em va thi€u nién tlr 12 dén 15 tudi: Cac phan rng thwdng hay dwoc ghi nhdn nhat sau khi chich
ngtra vac-xin Comirnaty® chti yéu la trong giai doan theo ddi 2 thang trong cac cudc nghién ctru phé
chuan 13 tinh trang dau nhirc & noi chich vac-xin (hon 90%), dau dau va mét méi (hon 70%), dau co
va nhirc moi co (hon 40%), s6t va lanh run (hon 40%), dau khép va sét (hon 20%).
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Céc phan rng sau day véi vac-xin duoc ghi nhan & chua dén 10% s& ngudi trong cac cudce nghién clru
phé chuin, trong d6 bao gdm tat ca nhitng ngudi tham gia nghién clru tir 12 tudi trd 1én: Triéu chirng
budn ndn va doé Irng quanh vung chich vic-xin xay ra thwong xuyén (tir 1% dén 10%). Swng hach bach
huyét, mat ngl, dau noi canh tay chich nglra, mét mai, ngtra & noi chich vac-xin, va cac phan &rng qua
man (chang han nhu ndi man va ngra khap ngudi) doi khi xay ra (tir 0.1 dén 1%). K& tir khi bat dau
viéc chich nglra, tiéu chay cling da dugc ghi nhan rat thudng xuyén (& 10% hodc hon) va triéu chirng
6i mlra dugc ghi nhan thuong xuyén (tir 1% dén 10%).

Spikevax®:
C6 thé ghi nhan cac phan trng thwong xay ra véi vac-xin (& hon 10% s nguoi) bat ké do tudi:

Nhitng ngudi tir 18 tudi tré 1én: Cac phan &ng thudng dwoc ghi nhan nhiéu nhat déi véi vac-xin nay
trong cac cudc nghién ctru phé chuan la dau & noi chich vac-xin (hon 90%), mét moi (70%), dau dau
va dau co (hon 60%), dau khép va run ray (hon 40%), budn ndn hodc 6i mira (hon 20%), swng cac
hach bach huyét trong nach, sét, sung va dé irng & noi chich vac-xin (hon 10%). Triéu chirng ndi man
théng thudng cling nhu ndi may day, d6 (rng, hodc néi man & noi chich vac-xin thudng xuyén (tir 1%
dén 10%) dugc ghi nhan. Thi thoang (tir 0.1% dé&n 1%) c6 tinh trang ngira & vung chich vac-xin.

Tré em va thi€u nién tir 12 dén 17 tudi: Cac phan rng thwong duwoc ghi nhan nhiéu nhat sau khi chich
vac-xin 1a dau & nai chich (han 90%), dau dau va mét méi (hon 70%), dau co (hon 50%), lanh run
(hon 40%), swng tay cac hach bach huyét & gan va dau khdp (hon 30%), budn nén h odc i mtra, swng
dd & noi chich (hon 20%) va sét (hon 10%).

Céac phan (ng sau day vai vac-xin dwoc ghi nhan & chua dén 10% s6 ngudi (lién quan dén tat ca cac
nhém tudi tir 12 tudi trd 1én): Thuwong xuyén (tir 1% dén 10%), dé, n6i man, va néi may day & noi
chich, cé thé cham xuat hién, cling nhw néi man toan than. Thi thodng (tir 0,1% dén 1%) cé tinh
trang ngtra & vung chich vac-xin va chéng mét.
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Cé thé gap cac bién chirng nao do vac-xin?
Céc bién chirng lién quan dén vac-xin 1a do gap cac hé qua vuot qua mirc do binh thwdng clia phan
rng véi vac-xin, anh huwdng nghiém trong t&i tinh trang strc khde clia ngudi chich nglra.

Trong cac cudc thir nghiém diéu tri kéo dai trudc khi phé chuln, cac trudng hop liét mét cdp tinh
duoc thay 13 hiém gip (tir 0.1% dén 0.01%) sau khi chich ngira bang vac-xin mRNA (Comirnaty®: 4
trwong hop sau khi chich vac-xin; Spikevax®: 3 truwdng hop sau khi chich vac-xin va 1 trudng hop
trong nhom déi chirng). Trong tat ca cac trwdng hop, tinh trang liét co mat d3 d& sau vai tuan. Cac
tinh trang liét mat nhu vay cé thé c6 nguyén nhan lién quan dén viéc chich ngtra. Cac phan &ng qua
man d3a dugc ghi nhan trong cac trwdng hop hiém gap (tir 0.1% dén 0.01%): N&i may day hodc sung
mat sau khi chich ngira vac-xin Comirnaty® va 2 truéng hop swng mét sau khi chich nglra bang
Spikevax®.

Ké tir khi bat dau st dung vac-xin nay, cdc phan (rng qua man (phan (rng ngay tirc thoi) da duoc ghi
nhan trong cac truong hop rat hiém gip. Cac trudng hop nay xay ra ngay sau khi dung vac-xin va can
phai diéu tri. Twong ty, ké tir khi dwa vao dp dung viéc chich ngira, cac trudng hop viém co tim va
viém mang ngoai tim rat hi€ém gip da dwoc ghi nhan sau khi chich ngira bang cac vac-xin mRNA. Cac
trudng hop nay xay ra chd yéu trong vong 14 ngay sau khi chich ngtra, thuérng gdp hon sau khi chich
liu thir 2, va thwong gdp hon & cdc nam thanh nién. Mét s6 ngudi cao tudi hodc ngudi cé bénh nén
d3 t&r vong.

Tinh dén nay, hang triéu lidu vic-xin mMRNA-COVID-19 d3 duoc sit dung & Dirc. Cac phan (rng bat loi
tirng duwoc bao cdo cho Paul Ehrlich Institute sau khi chich ngira bang vac-xin mRNA ch yéu la cac
phan (ng cuc bd va phan rng toan than tam thdi.. Cac phdn &rng séc phan vé (céc phan &ng di irng
ttre thoi) dwoc ghi nhan 13 rat hiém gap sau khi chich hai loai vic-xin mRNA. Céc truong hop viém co
tim hodc viém mang ngoai tim cling xay ra méac du rat hiém gdp & tré em va thiéu nién cling nhu
ngudi lén: Chid yéu la thanh thi€u nién nam bi dnh hudng trong 14 ngay dau tién sau khi chich liéu
vac-xin th hai, va bénh chl y&u & mirc dé nhe.

Cling nhu tat ca cac loai vac-xin khac, trong cac treong hop hiém gép khong thé loai trir phan ¢ng di
trng tire thoi, téi mire t6i da va bao gdm ca sdc¢ hodc cac bién chirng khac chua tirng biét.

NE&u xuat hién cac triéu ching sau khi chich ngira, vuot qua mirc dd phan &ng cuc bd va toan than
thuwdng nhanh chéng bién mat nhu dé cap & trén, bac si gia dinh cla quy vi thudng cé thé tu van cho
quy vi. Trong trudng hop nghiém trong, cé triéu chirng dau that nguc, thd déc hodc tim dap nhanh,
vui long tim noi chita tri ngay.
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Quy vi cling cé thé ty bao cdo cac phan &ng phu: https://nebenwirkungen.bund.de

Ngoai to thong tin ndy, y bac si chich ngira sé tao co’ hdi d€ quy vi thao luan lam sang to6 thong tin.

Sind Impfkomplikationen moglich?
Impfkomplikationen sind iber das normale Maf} einer Impfreaktion hinausgehende Folgen der Impfung, die den
Gesundheitszustand der geimpften Person deutlich belasten.

In den umfangreichen klinischen Prifungen vor der Zulassung wurden nach Gabe der mRNA-Impfstoffe selten (zwischen 0,1
% und 0,01 %) Falle von akuter Gesichtslahmung beobachtet (Comirnaty®: 4 Falle nach Gabe des Impfstoffs; Spikevax®: 3
Falle nach Gabe des Impfstoffs und 1 Fall in der Kontrollgruppe). In allen Fallen bildete sich die Gesichtsladhmung nach
einigen Wochen zurlick. Diese Gesichtslahmungen stehen moglicherweise im ursachlichen Zusammenhang mit der
Impfung. Uberempfindlichkeitsreaktionen wurden in seltenen Fallen (zwischen 0,1 % und 0,01 %) beobachtet: Nesselsucht
oder Gesichtsschwellung nach Gabe von Comirnaty® und 2 Féalle von Gesichtsschwellung nach Gabe von Spikevax®.

Seit Einflihrung der Impfung wurden in sehr seltenen Fallen anaphylaktische Reaktionen (allergische Sofortreaktionen)
berichtet. Diese traten kurz nach der Impfung auf und mussten arztlich behandelt werden. Ebenfalls seit Einfiihrung der
Impfung wurden nach Gabe der mRNA-Impfstoffe sehr selten Falle von Herzmuskel- und Herzbeutelentziindungen
(Myokarditis und Perikarditis) beobachtet. Diese Falle traten hauptsachlich innerhalb von 14 Tagen nach der Impfung,
haufiger nach der 2. Impfung und haufiger bei jiingeren Mannern auf. Einige altere Personen bzw. Personen mit
Vorerkrankungen verstarben.

Bisher wurden in Deutschland mehrere Millionen Dosen der mRNA-COVID-19-Impfstoffe verabreicht. Die bisher an das
Paul-Ehrlich-Institut gemeldeten unerwiinschten Reaktionen nach Impfung mit mRNA-Impfstoffen waren vor allem
voribergehende Lokal- und Allgemeinreaktionen. Anaphylaktische Reaktionen (allergische Sofortreaktionen) wurden sehr
selten nach Impfung mit den beiden mRNA-Impfstoffen berichtet. Falle von Herzmuskel- oder Herzbeutelentziindungen
sind sowohl bei Kindern und Jugendlichen als auch bei Erwachsenen ebenfalls sehr selten aufgetreten: Betroffen waren
Uberwiegend mannliche Jugendliche und junge Méanner in den ersten 14 Tagen nach der zweiten Impfstoffdosis und die
Erkrankungen verliefen zumeist mild.

Grundsatzlich kdnnen — wie bei allen Impfstoffen —in sehr seltenen Féllen eine allergische Sofortreaktion bis hin zum
Schock oder andere auch bisher unbekannte Komplikationen nicht ausgeschlossen werden.

Wenn nach einer Impfung Symptome auftreten, welche die oben genannten schnell voriibergehenden Lokal- und
Allgemeinreaktionen Gberschreiten, steht Ihnen lhre Hausarztin/Ihr Hausarzt selbstversténdlich zur Beratung zur
Verfligung. Bei schweren Beeintrachtigungen, Schmerzen in der Brust, Kurzatmigkeit oder Herzklopfen begeben Sie sich
bitte umgehend in arztliche Behandlung.

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

In Ergdnzung zu diesem Aufklirungsmerkblatt bietet lhnen Ihre Impférztin/lhr Impfarzt ein Aufklarungsgesprach an.

Ghi chu:

Dia diém, ngay

Chir ky cta nguoi dugc chich ngira Chir ky cta y/bac st

Néu ngudi duoc chich ngira khdng dd nang lwc dua ra sy chap thuan:



https://nebenwirkungen.bund.de/
https://nebenwirkungen.bund.de/
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Chir ky clia nguoi dai dién hop phap (ngudi bao ho, ngudi cham séc hgp phap hodc ngudi giam ho)

Paul Ehrlich Institute (PEI) dang ti€n hanh mot cudc khao sat y ki€n vé mirc d6 dung nap céc loai vac-
xin nglra coronavirus chdng mai (SARS-CoV-2) qua trng dung trén dién thoai théng minh SafeVac 2.0.
Viéc tham gia cudc khao sat y kién nay 1a tu nguyén.

[m] O]
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Google Play App Store App Store Apple

Quy vi c6 thé tim hiéu thém thong tin vé COVID-19 va vac-xin nglra COVID-19 tai

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

An ban 1 Phién ban 010 (tinh dén ngay 19 thang 8 nim 2021)

T& théng tin nay do Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg bién soan vdi sy hgp tac cia Robert Koch Institute, Berlin va
duoc bao vé theo ban quyén. Chi duoc phép téi ban va chuyén sang sl dung cho muc dich khéng lién quan dén thuong mai
trong pham vi muc dich s&t dung. Nghiém c&m slra d&i hodc chinh sira.


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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Tién st strc khde dé chich ngira COVID-19 (Bénh Coronavirus 2019) — - bang vac-xin mRNA -

(Comirnaty® ctia BioNTech/Pfizer va Spikevax®, trudc day la COVID-19 Vaccine Moderna® clia
Moderna)

1. Quy vi* hién cé bénh cap tinh v&i triéu chirng sét khéng? 0Cé 0 Khéng
2. Quy vi! c6 chich ngira trong 14 ngay vira qua khéng? 0Co 0 Khéng
3. Quy vi' hién d3 chich nglra COVID-19 chwa? 0Co 0 Khong
Né&u c6, khi nao va bang loai vac-xin nao? Ngay: Vac-xin:

Ngay: Vac-xin:

(Vui Iong mang theo thé chich ngtra cla quy vi hodc bdng chirng chich ngira khdc tdi budi hen.)

4. Trong trwong hop quy vitda chich mot liéu vac-xin ngira COVID-19:
Sau dé quy vi cé' gap phan trng di rng khéng? 0Cé 0 Khéng

5. C6 bang chirng xac thuc la quy vi' da tirng nhiém
coronavirus (SARS-CoV-2) chung méi khéng? 0Co 0 Khéng

Né&u cd, khi nao?

(Sau khi nhiém SARS-CoV-2, nén chich ngtra sém nhét la 4 tuén dén 6 thdng sau khi cé két qué chdn
dodn. Vui long mang theo béng chirng téi budi hen chich ngtra.)

6. Quy vi' c6 cac chirng bénh man tinh hodc quy vi'
c6 hé mién dich suy yéu (chang han nhu do héa tri, liéu phap gay
suy yéu mién dich hodc dung cac loai thudc khac khong)? 0Co 0 Khéng

Néu cé, d6 |a bénh gi?
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7. Quy vi' c6 mic mot chirng bénh dong mau hoic
quy vi c6 dung thudc 1am lodng mau khong? 0Co 0 Khéng

8. Quy vi! ¢ chirng di irng nao da biét khdng? 0Co 0 Khéng

Né&u cé, d6 |a bénh gi?

9. Quy vi' cé tirng gap cac triéu chirng di rng, sét cao,
nhirng con chodng ngat hay cac phan trng bat thuwéng khac
sau lan chich ngira vac-xin trwéc day khong? 0Cé 0 Khong

NE&u co, d6 |a bénh gi?

10. Quy vi hién c6 mang thai hodc cho con bu siva me khdng'? 0Co 0 Khéng

! Nguoi dai dién hop phdp cd thé tra |6i cau hoi nay.
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Gidy Xac Nhan Chap Thuan chich ngira COVID-19 (Bénh Coronavirus 2019) —
bang vac-xin mRNA — (Comirnaty® cla BioNTech/Pfizer va Spikevax®, trwdc day
|a COVID-19 Vaccine Moderna® ctia Moderna)

Tén cla nguoi sé dugc chich nglra (ho va tén):
Ngay thang nam sinh:

Dia chi:

Toi da doc cac ndi dung trong t& thdng tin va da cé co héi thao luin chi tiét vdi y/béc st chich nglra.

o) T6i khéng con thac mac va khong thira nhan viéc thao luan giai thich vé thong tiny
khoa.

) T6i déng y dung loai vac-xin nglra COVID-19 duwoc khuyé&n cdo cé vac-xin mRNA.

) T6i tir chdi dung vac-xin nay.

Ghi chu:

Dia diém, ngay:

Chir ky cta nguwoi duoc chich nglra Chir ky cta y/bac st

Néu ngudi dwoc chich nglra khéng dd ndng lwc dua ra su chap thuén:
Lwu y thém cho ngudi gidam hd: Téi cam doan rang téi duoc phép duwa ra sw chép thudn thay mdt cho
bdt ky ngudi ndo khdc duoce gidm hé.
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Chir ky clia ngudi duoc Gy quyén dua ra sy chap thuan (ngudi bao hd, ngudi chdm séc hop phap
hodc nguoi giam ho)

Né&u ngudi s& duoc chich nglra khdng dd ndng lwc dua ra sy chip thuén, vui long cung cdp tén va dia
chi lién hé cda ngudi dwoc Oy quyén dua ra sy chdp thuan (ngudi gidm hd, ngudi cham séc hop phap
hodc nguoi bao ho):

Ho va tén:
S6 dién thoai: E-mail:

To tién st stre khde va mAu chap thuan nay do Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg bién soan vé&i sy hop tac clia Robert
Koch Institute, Berlin va dwoc bao vé theo ban quyén. Chi dwoc phép tai ban va chuyén sang st dung cho muc dich khéng
lien quan dé&n thwong mai trong pham vi muc dich st dung. Nghiém cadm stra déi hodc chinh sira.

T8 chirc xuat ban: Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg
Cung phdi hop véi Robert Koch Institute, Berlin
An ban 001 Phién ban 008 (tinh dén ngay 19 thang 8 nim 2021)



