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ARKUSZ INFORMACYINY

W sprawie szczepienia ochronnego przeciwko chorobie COVID-19 (Corona Virus
Disease 2019) (immunizacja podstawowa i szczepienia uzupetniajgce)

— przy uzyciu szczepionek mRNA —

(Comirnaty® 10 pg lub 30 ug firmy BioNTech/Pfizer oraz Spikevax® firmy Moderna)

Stan na dzien 22 marca 2022 r. (niniejszy arkusz informacyjny bedzie na biezgco aktualizowany)

Jakie s3 objawy COVID-19?

Do czestych objawdw chorobowych COVID-19 naleza: suchy kaszel, gorgczka, dusznosé, jak rowniez
przejSciowa utrata zmystéw wechu i smaku. Opisuje sie rowniez ogdlne zte samopoczucie, ktéremu
towarzyszyty béle gtowy i stawow, bél gardta i katar. Rzadziej zgtaszano dolegliwosci zotgdkowo-
jelitowe, zapalenie spojowek i obrzeki weztdéw chtonnych. Mozliwe sg pdzniejsze uszkodzenia uktadu
nerwowego lub sercowo-naczyniowego oraz dtugotrwaty przebieg choroby. Jakkolwiek czestym jest
tagodny przebieg choroby i wiekszos¢ pacjentow catkowicie powraca do zdrowia, jednakze zdarzajg
sie réowniez przypadki ciezkiego przebiegu, na przyktad z zapaleniem ptuc, ktére mogg prowadzi¢ do
Smierci. Szczegdlnie u dzieci i mtodziezy choroba ta ma zwykle tagodny przebieg; ciezkie przebiegi sg
u nich rzadkie i zwykle wystepuje wraz ze schorzeniami wspatistniejgcymi. Ciezkie przebiegi i
powiktania sg na ogét rzadkie u kobiet w cigzy, chociaz cigza sama w sobie stanowi istotny czynnik
ryzyka ciezkich przebiegdw COVID-19. Osoby z niedoborem odpornosci mogg mieé ciezszy przebieg
choroby i wieksze ryzyko zgonu.

Co to s3 szczepionki mRNA przeciw COVID-19?
Obecnie zatwierdzone szczepionki, Comirnaty® 10 pg (dla dzieci w wieku od 5 do 11 lat) i Comirnaty®

30 pg (dla oséb w wieku 12 lat i starszych) firmy BioNTech/Pfizer oraz Spikevax® firmy Moderna, sg
szczepionkami opartymi na tej samej technologii.

Szczepionki mRNA zawierajg ,,strukture” [ang. , blueprint”] dla pojedynczego bloku budulcowego
wirusa (tzw. biatko kolczaste), ale nie zawierajg replikowalnych wiruséw szczepionkowych. Dlatego
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szczepionki nie mogg powodowac choroby u zaszczepionych osdb. Podobnie osoby zaszczepione nie
moga przenosi¢ wirusdw szczepionkowych na inne osoby.

Zawarty w szczepionkach kwas rybonukleinowy mRNA nie zostaje po szczepieniu wbudowany w
ludzki genom, lecz raczej jest ,,odczytywany” po wniknieciu do komérek, po czym takie komorki
nastepnie same wytwarzajg biatko kolczaste. Wytworzone w ten sposdb przez organizm osoby
zaszczepionej biatka kolczaste rozpoznawane sg przez uktad odpornosciowy jako biatka obce —w
konsekwencji powstajg przeciwciata oraz komarki obronne skierowane przeciwko biatku kolca wirusa.
W ten sposéb wytwarzana jest ochronna odpowiedz immunologiczna.

Jak i jakg szczepionke podaje sie w ramach immunizacji podstawowe;j?
Szczepionke podaje sie w postaci zastrzyku do miesnia ramienia. W przypadku immunizacji
podstawowej szczepionka musi by¢ podana dwukrotnie w odstepach od 3 do 6 tygodni (Comirnaty®)
lub od 4 do 6 tygodni (Spikevax®).Do wszystkich szczepien podstawowej immunizacji szczepionka
MRNA nalezy zastosowac te samg szczepionke tego samego producenta. Istnieje jednak wyjatek
dotyczacy osdb ponizej 30. roku zycia i kobiet w cigzy, ktére otrzymaty szczepienie Spikevax® w
momencie pierwszego szczepienia. Wedtug STIKO pozostate szczepienia nalezy wykonywac za
pomocg Comirnaty®. Ponadto, jesli szczepionka mRNA zastosowana w 1. dawce szczepienia nie jest
dostepna, mozna zastosowacé dowolng inng szczepionke mRNA, o ile przestrzegane sg ograniczenia
dotyczace wieku i cigzy.

Podstawowa ilmmunizacja po potwierdzonej infekcji SARS-CoV-2

Osoby niezaszczepione z potwierdzonym zakazeniem SARS-CoV-2 powinny otrzymac w ramach
podstawowe]j imunizacji tylko jedng dawke szczepionki w odstepie co najmniej 3 miesiecy od
zakazenia zgodnie z zaleceniem STIKO (pod warunkiem, ze nie majg obnizonej odpornosci. Wowczas
rozstrzygniecie, czy pojedyncze szczepienie jest wystarczajgce, musi byé podejmowane indywidualnie
w kazdym przypadku).

Osoby, ktore miaty potwierdzone zakazenie SARS-CoV-2 w ciggu 4 tygodni od poprzedniego
szczepienia po 1. dawce szczepionki, powinny otrzymac 2. dawke szczepionki w odstepie co najmniej
3 miesiecy od zakazenia. Jezeli zakazenie SARS-CoV-2 wystgpito w odstepie 4 lub wiecej tygodni od
poprzedniego 1-dawkowego szczepienia, dalsze szczepienie nie jest konieczne do podstawowej
immunizacji.

Zalecenia dotyczace szczepien po zakazeniu potwierdzonym odnoszg sie rdwniez do dzieci w wieku
od 5 do 11 lat, ktére majg wczesniej istniejgce schorzenie. Dzieci, ktdre nie majg wczesniej
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istniejgcego schorzenia, ale ktére przeszty juz laboratoryjnie potwierdzone zakazenie SARS CoV-2, nie
powinno sie na razie szczepic.

Optymalizacja lub zakonczenie ochrony szczepionkowej po pojedynczym szczepieniu szczepionka
Janssen® COVID-19 (firmy Johnson & Johnson):
Osoby, ktore otrzymaty jedng dawke szczepionki Janssen® COVID-19, powinny otrzymac dodatkowg

dawke szczepionki w postaci szczepionki mRNA (Comirnaty® dla oséb ponizej 30. roku zycia,
Comirnaty® lub Spikevax® dla oséb w wieku 30 lat i starszych), aby zoptymalizowac lub zakornczy¢
swojg ochrone szczepionkowg w odstepie co najmniej 4 tygodni od pierwszej dawki szczepionki,
zgodnie z zaleceniem STIKO.

Szczepienie przeciw COVID-19 rdwnoczesnie z innymi szczepieniami:

Wedtug STIKO szczepionki przeciw COVID-19 mozna podawac jednoczesnie z innymi szczepionkami
inaktywowanymi, takimi jak szczepionki przeciwko grypie. W takim przypadku reakcje na szczepienie
mogg wystgpic nieco czesciej niz w przypadku podania osobno w czasie. W przypadku jednoczesnego
podawania réznych szczepionek zastrzyki nalezy zazwyczaj podawaé w rézne konczyny. Nalezy
zachowac co najmniej 14-dniowy odstep przed i po kazdym szczepieniu przeciwko COVID-19 innymi
Zywymi szczepionkami.

Podawanie Comirnaty® 10 pg (10 mikrograméw/dawke) u dzieci w wieku od 5 do 11 lat:

W celu immunizacji podstawowej szczepionke Comirnaty® 10 ug podaje sie dwukrotnie w odstepach
3 do 6 tygodni.
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Jaka procedure stosowac w przypadku szczepien uzupetniajacych?

Szczepionka Comirnaty® zostata zatwierdzona do szczepien uzupetniajgcych u oséb w wieku 12 lat i
starszych, a Spikevax® zostata zatwierdzona do szczepien uzupetniajgcych u oséb w wieku 18 lat i
starszych. STIKO zaleca szczepienie uzupetniajgce szczepionkg mRNA wszystkim osobom w wieku 12

lat i starszym. Przeciwnie do zatwierdzenia, STIKO zaleca rowniez szczepienia uzupetniajgce u dzieci w
wieku 5-11 lat z wczesniej istniejgcymi schorzeniamiw odstepie co najmniej 6 miesiecy od
zakonczenia szczepienia pierwotnego. Dzieci i mtodziez w wieku od 12 do 17 lat powinny otrzymac
szczepienie uzupetniajgce w okresie od 3 do 6 miesiecy, a osoby w wieku powyzej 18 lat po co
najmniej 3 miesigcach od ostatniej dawki szczepienia pierwotnego. STIKO zaleca, aby dzieci i mtodziez
w wieku od 12 do 17 lat, ktére majg wczesniej istniejgce schorzenie, otrzymaty jak najszybciej
szczepienie uzupetniajace; dzieci i mtodziez w tej grupie wiekowej, ktére nie majg wczesniej
istniejgcego schorzenia, powinny otrzymac szczepienia uzupetniajgce po nieco dtuzszym okresie do 6
miesiecy. Rowniez osobom, ktore przyjety jednorazowe szczepienie szczepionkg COVID-19 Vaccine
Janssen i ktére otrzymaty szczepionke mRNA jako 2. dawke szczepionki w celu optymalizacji lub
uzupetnienia ochrony szczepionkowej, zaleca sie wykonanie szczepienia uzupetniajgcego szczepionkg
mRNA w odstepie 3 miesiecy od poprzedniej dawki szczepionki.

U kobiet w cigzy w kazdym wieku STIKO zaleca szczepienie przypominajace od drugiego trymestru
szczepionkg Comirnaty® mRNA.

U osdb ponizej 30 roku zycia zalecana jest wytgcznie szczepionka Comirnaty®. U oséb w wieku 30 lat i
starszych obie dostepne obecnie szczepionki mRNA (Comirnaty® i Spikevax®) sg réwnie odpowiednie.

,Drugie szczepienia uzupetniajgce”: Ponadto, STIKO zaleca osobom w wieku powyzej 70 lat,
rezydentom i osobom przebywajacym w placéwkach opiekurczych, a takze osobom o podwyzszonym
ryzyku wystgpienia ciezkich przebiegéw choroby w placéwkach opieki zintegrowanej oraz osobom w
wieku powyzej 5 lat, ktére s3 w immunosupresji, aby przyjety drugie szczepienie uzupetniajace
szczepionkg mRNA w odstepie minimum 3 miesiecy od pierwszego szczepienia uzupetniajgcego.
Osoby pracujgce w placéwkach medycznych i opiekuriczych powinny przyjgé drugie szczepienie
uzupetniajgce po co najmniej 6 miesigcach.

Jesli to mozliwe, nalezy zastosowac szczepionke mRNA, ktéra zostata uzyta do immunizacji
podstawowej lub do pierwszego szczepienia uzupetniajgcego. Jesli nie jest ona dostepna, u oséb w
wieku 30 lat lub starszych mozna zastosowaé rowniez inng szczepionke mRNA.

Szczepienie przypominajace po stwierdzonym zakazeniu SARS-CoV-2:

Osoby, ktore przeszty infekcje SARS-CoV-2 i otrzymaty 1 dawke szczepionki w terminie pdzniejszym
niz 4 tygodnie od tego czasu, zazwyczaj powinny otrzymaé dawke uzupetniajgca w odstepie co
najmniej 3 miesiecy po szczepieniu w ramach immunizacji podstawowej.
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Osoby, u ktérych zakazenie SARS-CoV-2 wystgpito wkrétce (mniej niz 4 tygodnie) po 1. szczepieniu, a
nastepnie zostaty zaszczepione jeszcze po razu drugi w ramach immunizacji podstawowej, powinny
réwniez otrzymac szczepienie uzupetniajgce co najmniej 3 miesigce po poprzednim szczepieniu.
Osoby, u ktérych doszto do zakazenia SARS-CoV-2 co najmniej 4 tygodnie po pierwszym szczepieniu,
powinny otrzymac szczepienie uzupetniajace nie wczesniej niz 3 miesigce po poprzednim zakazeniu.
Osoby, ktore otrzymaty 2 szczepienia w ramach immunizacji podstawowej i zostaty zakazone SARS-
CoV-2 w ciggu pierwszych 3 miesiecy po drugim szczepieniu, powinny otrzymac szczepienie
uzupetniajgce 3 miesigce po zakazeniu; jesli infekcja wystgpita przynajmniej 3 miesigce po drugim
szczepieniu, szczepienie uzupetniajgce nie jest konieczne.

Na obecng chwile nie rekomenduje sie zasadniczo dodatkowych szczepien w przypadku oséb, ktére
przeszty infekcje SARS CoV-2 po pierwszym szczepieniu uzupetniajgcym.

Wie ist mit Auffrischimpfungen zu verfahren?
Comirnaty® ist fur die Auffrischimpfungen bei Personen ab 12 Jahren und Spikevax® ist flir die Auffrischimpfung bei
Personen ab 18 Jahren zugelassen. Die STIKO empfiehlt allen Personen ab 12 Jahren eine Auffrischimpfung mit einem

mMRNA-Impfstoff. Die STIKO empfiehlt abweichend von der Zulassung auch Kindern im Alter von 5 bis 11 Jahren mit
Vorerkrankung eine Auffrischimpfung im Mindestabstand von 6 Monaten nach abgeschlossener Grundimmunisierung.
Kinder und Jugendliche im Alter von 12 bis 17 Jahren sollen die Auffrischimpfung in einem Zeitfenster von 3 bis 6 Monaten
und Personen ab 18 Jahren in einem Abstand von mindestens 3 Monaten zur letzten Impfstoffdosis der
Grundimmunisierung erhalten. Die STIKO empfiehlt Kindern und Jugendlichen im Alter von 12 bis 17 Jahren mit
Vorerkrankungen eine moglichst frithzeitige Auffrischimpfung; Kinder und Jugendliche dieser Altersgruppe ohne
Vorerkrankungen sollen die Auffrischimpfung in einem eher gréReren Impfabstand von bis zu 6 Monaten bekommen. Auch
Personen, die eine einmalige Impfung mit COVID-19 Vaccine Janssen erhalten und zur Optimierung bzw. Vervollstandigung
des Impfschutzes als 2. Impfstoffdosis einen mRNA-Impfstoff bekommen haben, wird eine Auffrischimpfung mit einem
mRNA-Impfstoff im Abstand von 3 Monaten zur vorangegangenen Impfstoffdosis empfohlen.

Schwangeren jeden Alters empfiehlt die STIKO eine Auffrischimpfung ab dem 2. Trimenon mit dem mRNA-Impfstoff
Comirnaty®.
Fir Personen unter 30 Jahren wird ausschlieRlich der Einsatz von Comirnaty® empfohlen. Fiir Personen im Alter ab 30

Jahren sind beide derzeit verfligbaren mRNA-Impfstoffe (Comirnaty® und Spikevax®) gleichermallen geeignet.

»2. Auffrischimpfung”: Dartiber hinaus empfiehlt die STIKO fiir Menschen ab 70 Jahren, fiir Bewohner/innen und Betreute in

Einrichtungen der Pflege sowie fiir Personen mit einem erhohten Risiko fiir einen schweren Krankheitsverlauf in
Einrichtungen der Eingliederungshilfe und fiir Personen ab dem Alter von 5 Jahren, die eine Immunschwdche haben, eine 2.
Auffrischimpfung mit einem mRNA-Impfstoff in einem Mindestabstand von 3 Monaten nach der 1. Auffrischimpfung. Tatige
in medizinischen Einrichtungen und Pflegeeinrichtungen sollen eine 2. Auffrischimpfung nach friihestens 6 Monaten
erhalten.

Es soll moglichst der mRNA-Impfstoff benutzt werden, der im Rahmen der Grundimmunisierung bzw. bei der 1.
Auffrischimpfung genutzt wurde. Wenn dieser nicht verfugbar ist, kann bei Personen ab 30 Jahren auch der jeweils andere
mRNA-Impfstoff eingesetzt werden.

Auffrischimpfung nach nachgewiesener SARS-CoV-2-Infektion:

Personen, die eine SARS-CoV-2-Infektion durchgemacht und danach im Abstand von mehr als 4 Wochen 1 Impfstoffdosis
erhalten haben, sollen in einem Abstand von mindestens 3 Monaten nach der Impfung der Grundimmunisierung eine
Auffrischimpfung erhalten.

Personen, die kurz (unter 4 Wochen) nach der 1. Impfung eine SARS-CoV-2-Infektion durchgemacht haben und dann im
Rahmen der Grundimmunisierung ein 2. Mal geimpft wurden, sollen ebenfalls im Abstand von mindestens 3 Monaten zur
vorangegangenen Impfung eine Auffrischimpfung erhalten.

Personen, die mindestens 4 Wochen nach der 1. Impfung eine SARS-CoV-2-Infektion durchgemacht haben, sollen im

Abstand von mindestens 3 Monaten zur vorangegangenen Infektion eine Auffrischimpfung bekommen.

Personen, die 2 Impfungen im Rahmen der Grundimmunisierung erhalten haben, und eine SARS-CoV-2-Infektion innerhalb
der ersten 3 Monate nach der 2. Impfung durchgemacht haben, sollen eine Auffrischimpfung 3 Monate nach Infektion
erhalten; fand die Infektion mindestens 3 Monate nach der 2. Impfung statt, ist keine Auffrischimpfung notwendig.
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Jak skuteczne jest szczepienie?

Dostepne szczepionki COVID-19-mRNA sg poréwnywalne pod wzgledem skutecznosci.

Zgodnie z obecnym stanem wiedzy petne szczepienie szczepionkami COVID-19-mRNA jest wysoce
skuteczne — w badaniach dotyczacych ochrony przed wariantem Delta wykazujg skutecznos¢ 90% w
zapobieganiu ciezkiemu przebiegowi choroby; ochrona przed tagodnymi przebiegami choroby jest
stabsza w przypadku dostepnych szczepionek mRNA. Oznacza to, ze jezeli osoba catkowicie
zaszczepiona szczepionkg mRNA wejdzie w kontakt z patogenem, istnieje wysokie
prawdopodobienistwo, ze nie doswiadczy powaznego przebiegu choroby. Wczesne dane dotyczace
efektu ochronnego przeciwko wariantowi Omikron wykazujg mniejszg skutecznosé w poréwnaniu

z wariantem Delta. Jednak po podaniu szczepionki uzupetniajgcej stwierdzono znacznie lepsze
dziatanie ochronne przeciwko infekcji objawowej i powaznemu przebiegowi choroby z wariantu
Omikron.

Szczepienie dzieci i mtodziezy w wieku od 12 dol7 lat:

W badaniach klinicznych dwukrotne szczepienie Comirnaty® u 12-15-latkéw oraz Spikevax® u 12-17-
latkéw wykazato skutecznos¢ do 100% w odniesieniu do choroby COVID-19. W przypadku obu
szczepionek mRNA nalezy zatozy¢, ze skutecznosé jest podobnie wysoka w odniesieniu do powaznego
przebiegu choroby COVID-19.

Szczepienie dzieci w wieku od 5 do 11 lat:

W badaniach klinicznych u dzieci w wieku od 5 do 11 lat okreslono skutecznos$¢ 91% w odniesieniu do
zapobiegania chorobie COVID-19 po catkowitym szczepieniu Comirnaty® 10 ug.

Kto powinien byc¢ szczepiony ktorg szczepionkag mRNA przeciwko COVID-19?
Szczepionka Comirnaty®30 pg zostata zatwierdzona dla oséb w wieku 12 lat i starszych, a Spikevax®,
dla oséb w wieku 6 lat i starszych. Ponadto, rozszerzono zatwierdzenie produktu Comirnaty® w
nizszej dawce dla oséb w wieku od 5 do 11 lat (Comirnaty® 10 pg).
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STIKO zaleca szczepienie przeciwko COVID-19 u wszystkich oséb w wieku 12 lat i starszych.

STIKO zaleca immunizacje podstawowg za pomocg Comirnaty® 10 g dla dzieci w wieku od 5 do 11
lat z istniejgcymi schorzeniami, zgodnie z zatwierdzeniem dla tej grupy wiekowej. Szczepienie przeciw
COVID-19 mozna rowniez podawac dzieciom w wieku od 5 do 11 lat bez wczesniej zaistniatych
warunkéw na indywidualne zyczenie dzieci i rodzicéw lub opiekundw po uzyskaniu zgody lekarskiej.
Ponadto szczepienie zaleca sie dla dzieci w wieku od 5 do 11 lat, ktére majg krewnych lub utrzymuja
kontakty z osobami z wysokim ryzykiem ciezkiego przebiegu choroby COVID-19, ktdre same nie mogg
sie zaszczepic lub, co do ktdrych istnieje uzasadnione podejrzenie, ze szczepienie nie zapewni
odpowiedniej ochrony (np. osobom poddawanym terapii immunosupresyjnej).

W przypadku 0séb ponizej 30. roku zycia, zardwno immunizacje podstawowa, jak i ewentualne

szczepienia uzupetniajgce nalezy wykonywaé wytgcznie za pomocg Comirnaty®. Powodem tego jest
fakt, ze udowodniono wyzsze ryzyko zapalenia miesnia sercowego i zapalenia osierdzia u 0séb
ponizej 30. roku zycia po szczepieniu za pomocy Spikevax® w pordwnaniu do szczepienia z uzyciem
Comirnaty®. Zgodnie z zaleceniami STIKO osoby w wieku 30 lat i starsze mogg by¢ szczepione

zaréwno za pomocg Comirnaty®, jak i Spikevax®.

Kobiety w cigzy powinny by¢ szczepione za pomocg Comirnaty® od 2. trymestru, niezaleznie od ich
wieku, mimo, ze dla kobiet w cigzy nie sg dostepne zadne dane porownawcze wzgledem Comirnaty®
i Spikevax®. Comirnaty® zapewnia takze bardzo dobrg ochrone przed chorobe COVID 19 podczas
cigzy. Wedtug aktualnych badan powazne skutki uboczne nie wystepuja czesto po szczepieniu w
cigzy. Badania wykazujg, ze szczepienie kobiet w cigzy moze réowniez zapewnic¢ ochrone dziecku.
STIKO zaleca réwniez szczepienie szczepionkami mRNA dla kobiet karmigcych piersig oraz
szczepionkg Comirnaty® dla kobiet karmigcych piersig, bedacych ponizej 30. roku zycia. Nie ma

dowoddw na to, ze szczepienie przeciw COVID-19 podczas karmienia piersig stanowi zagrozenie dla
matki lub dziecka.
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Kto nie powinien zostac zaszczepiony?

Nie powinny by¢ szczepione, do czasu wyzdrowienia, osoby cierpigce na ostrg chorobe z gorgczka
(38,5°C i powyzej). Jednakze z powodu przeziebienia lub lekko podwyzszonej temperatury (ponizej
38,5°C), nie ma powodu do zwlekania. Przed szczepieniem nalezy poinformowac lekarza o istniejgcej
alergii. Osoby z nadwrazliwoscig na substancje szczepionki lub te, u ktérych wystgpita
natychmiastowa reakcja alergiczna (anafilaksja) po szczepieniu mRNA, powinny udac¢ sie do osrodka
leczenia alergii. Tam zostanie ustalone, jak nalezy postepowac dale;j.

Jak nalezy zachowywac sie przed szczepieniem i po nim?

W przypadku omdlenia po poprzednim szczepieniu lub innym zastrzyku, sktonnosci do
natychmiastowych alergii lub innych reakcji nalezy poinformowac o tym lekarza. Mozliwe jest
wowczas 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
pod warunkiem przestrzegania prostych srodkéw ostroznosci. Prosimy rowniez poinformowac przed
szczepieniem lekarza, czy w przesztosci wystgpita u Pafistwa reakcja alergiczna lub czy wystepujg u
Panstwa alergie. Lekarz wyjasni z Paristwem, czy istniejg przeciwskazania do szczepienia.

W pierwszych dniach po szczepieniu nalezy unika¢ nadmiernego obcigzenia fizycznego i sportéw
wyczynowych. W przypadku bdlu lub gorgczki po szczepieniu mozna przyjmowac leki przeciwbdlowe
lub przeciwgorgczkowe. W tym zakresie mozna skonsultowac to ze swoim lekarzem.

Nalezy zwrdcié¢ uwage na to, ze ochrona nie rozpoczyna sie natychmiast po szczepieniu i nie
wystepuje jednakowo u wszystkich zaszczepionych oséb. Ponadto osoby zaszczepione moga
rozprzestrzeniaé wirusa (SARS-CoV-2) bez zachorowania, mimo ze ryzyko jest znacznie nizsze w
poréwnaniu do osdb nieszczepionych. Dlatego nalezy nadal przestrzegac zasad AHA + L [dot.
przestrzegania bezpieczenstwa w zakresie: dystansu, higieny, maseczek i wietrzenia] (DHMW)].
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Jakie reakcje poszczepienne mogg wystapié po szczepieniu?

W Niemczech podano juz wiele milionéw dawek szczepionek mRNA-COVID-19. Skutki niepozadane
zgtaszane do tej pory do Instytutu Paula Ehrlicha po szczepieniu szczepionkami mRNA byty gtdwnie
przemijajgcymi reakcjami miejscowymi i ogélnymi, ktére moga wystgpi¢ jako wyraz interakcji
organizmu ze szczepionka. Reakcje te pojawiajg sie zazwyczaj w ciggu 2 dni po szczepieniu i rzadko
utrzymuja sie dtuzej niz 3 dni. Wiekszosc¢ reakcji obserwuje sie nieco rzadziej u oséb starszych niz u
0s6b mtodszych. Reakcje poszczepienne przewaznie sg tagodne lub umiarkowane i wystepuja nieco
czesciej po 2. szczepieniu niz po 1. szczepieniu. Zgodnie z aktualnym stanem wiedzy czestos¢ i rodzaj
mozliwych skutkdw ubocznych po szczepieniu uzupetniajgcym porédwnywalne sg z tymi po 2.
szczepieniu. Obecnie nie ma wystarczajgcych danych, aby wypowiedziec sie na temat tolerancji
drugich szczepien uzupetniajgcych.

Comirnaty®:
Czesto wystepujgce reakcje na szczepionke (u wiecej niz 10% osob) zgtaszane sg niezaleznie od

wieku:
Osoby w wieku 16 lat i starsze: Najczesciej zgtaszanymi reakcjami na szczepionke w badaniach

zatwierdzajacych byt bol w miejscu wykonania szczepionki (u powyzej 80%), zmeczenie (u ponad
60%), bole gtowy (u ponad 50%), bdl miesni (u ponad 40%), 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%), bdl miesni i
dreszcze (u ponad 40%), bole stawdéw (u ponad 20%), goraczka i obrzek w miejscu wykonania
zastrzyku (u ponad 20%).

W badaniach dopuszczajgcych, obejmujgcych wszystkich uczestnikdw 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 wokdt miejsca wstrzykniecia. Obrzek weztéw
chtonnych, bezsennosé, bol w szczepionym ramieniu, ogdlne zte samopoczucie, swedzenie w miejscu
wstrzykniecia i reakcje nadwrazliwosci (np. uogélniona wysypka i swedzenie) wystepowaty
sporadycznie (od 0,1% do 1%). Od czasu wprowadzenia szczepionki bardzo czesto (u 10% osdb lub
wiecej) zgtaszano rowniez biegunke, i czesto bél gtowy oraz wymioty (od 1% do 10%). Sporadycznie
zgtaszano zmniejszony apetyt, ostabienie, senno$é, nadmierne pocenie sie i nocne poty (od 0,1% do
1%). W odosobnionych przypadkach, poza badaniami zatwierdzajgcymi, wystgpity: ostra zapalna
choroba skory (rumien wielopostaciowy), czucie opaczne (parestezje) i ostabione czucie, zwtaszcza
skérne (hipestezja).

Dzieci w wieku od 5 do 11 lat: Najczestszymi reakcjami niepozgdanymi w badaniu zatwierdzajgcym

produkt Comirnaty® 10 pg byty bdl w miejscu wstrzykniecia (80%), zmeczenie/wyczerpanie (50%), bdl
gtowy (30%), zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia i obrzek (20%), bdl korczyn i dreszcze (10%).

Spikevax®:
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Czesto wystepujace reakcje poszczepienne (wystepujgce u wiecej niz 10% oséb) mogg by¢ zgtaszane
niezaleznie od wieku:
Osoby w wieku 18 lat i starsze: NajczeSciej zgtaszanymi reakcjami poszczepiennymi, ktore

wystepowaty w trakcie badan przed dopuszczeniem szczepionki byty: bl w miejscu iniekcji (ponad
90%), zmeczenie (70%), bdle gtowy i miesni (ponad 60%), bole stawdw i dreszcze (ponad 40%),
nudnosci lub wymioty (ponad 20%), obrzek lub wrazliwo$¢ bélowa pachowych weztéw chtonnych,
gorgczka, obrzek i zaczerwienienie w miejscu iniekcji (odpowiednio ponad 10%). Czesto (od 1% do
10%) zgtaszano wysypke uogdlniong, a takze wysypke, zaczerwienienie lub pokrzywke w miejscu
iniekcji, jak réwniez biegunke. Sporadycznie (od 0,1% do 1%) w miejscu iniekcji wystepowato
swedzenie. W rzadkich przypadkach (pomiedzy 0,01% a 0,1%) wystepowato czucie opaczne
(parestezje) i zmniejszenie czucia, zwtaszcza skdrnego (hipestezja).

Dzieci i mtodziez w wieku od 12 do 17 lat: NajczesSciej zgtaszanymi reakcjami poszczepiennymi byty:

bol w miejscu wstrzykniecia (ponad 90%), bdl gtowy i zmeczenie (ponad 70%), bél 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% osdb (dotyczyto to wszystkich grup wiekowych w przedziale od 12 lat i starszych)
zgtaszane byty nastepujace reakcje na szczepionke. Czesto (od 1% do 10%) w miejscu szczepienia
odnotowywano wystepujgce z pewnym opdznieniem zaczerwienienie, wysypke i pokrzywke, a takze
wysypke uogdlniong, jak rowniez biegunke. Sporadycznie (od 0,1% do 1%) wystepowato swedzenie w
miejscu wstrzykniecia oraz zawroty gtowy. W indywidualnych przypadkach, poza badaniami
dotyczacymi zatwierdzenia, wystgpita ostra zapalna choroba skoéry (rumien wielopostaciowy). W
rzadkich przypadkach (pomiedzy 0,01% a 0,1%), wystepowato czucie opaczne (parestezje) oraz
zmniejszenie czucia, zwtaszcza skérnego (hipestezja).
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Czy mozliwe sg powiktania poszczepienne?
Powikfania 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%). 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
nadwrazliwosciowe, takie jak pokrzywka i obrzek twarzy.

Od czasu wprowadzenia szczepien w bardzo rzadkich przypadkach zgtaszane s3 reakcje anafilaktyczne
(natychmiastowe reakcje alergiczne). Wystgpity one wkrétce po szczepieniu i wymagaty interwencji
lekarskiej. Podobnie, po podaniu szczepionek mRNA zaobserwowano bardzo rzadkie przypadki
zapalenia miesnia sercowego i osierdzia (miocarditis i pericarditis) u dzieci i mtodziezy, jak i u
dorostych. Przypadki takie wystepowaty gtdwnie w ciggu 14 dni od szczepienia i czesciej po 2.
szczepieniu. Dotyczyto to gtéwnie mtodszych mezczyzn i chtopcdw oraz nastolatkow pici meskiej.
Wiekszo$¢ przypadkdw zapalenia miesnia sercowego lub zapalenia osierdzia ma przebieg tagodny do
umiarkowanego, ale niewielki odsetek pacjentdw doswiadczyt bardziej drastycznych przebiegéw
choroby. Odnotowano pojedyncze przypadki zgonéw. Dane wskazujg, ze zapalenie miesnia
sercowego i zapalenie osierdzia zgtaszano czesciej po zaszczepieniu szczepionkg Spikevax® niz po
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Comirnaty®, szczegélnie w przypadkach chtopcédw i mtodych mezczyzn, lecz takze mtodych kobiet
ponizej 30. roku zycia. W zwigzku z tym STIKO zaleca szczepienie szczepionkg Comirnaty® wytgcznie
dla oséb ponizej 30. roku zycia. W przypadku dzieci w wieku od 5 do 11 lat w dotychczasowych
badaniach zatwierdzajgcych nie zgtoszono zadnych powaznych skutkéw negatywnych, w tym
zapalenia miesnia sercowego. Jednak ze wzgledu na wielkos¢ badania po zatwierdzeniu i stosunkowo
krotki okres obserwacji po szczepieniu w krajach, ktére juz szczepig w tej grupie wiekowej, nie ma
jeszcze wystarczajgcych danych, aby zidentyfikowac rzadkie i bardzo rzadkie skutki negatywne.

Obecnie niewystarczajace sg réwniez dane dotyczgce mozliwego ryzyka zapalenia miesnia sercowego
po szczepieniu uzupetniajgcym. Nawet jezeli dane dotyczace bezpieczeristwa szczepien
uzupetniajgcych u dzieci i mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat sg nadal ograniczone, oszacowano, ze
ryzyko powaznych skutkéw ubocznych szczepien jest bardzo mate.

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek w bardzo rzadkich przypadkach nie mozna
kategorycznie wykluczy¢ natychmiastowej reakcji alergicznej, wtgcznie ze wstrzgsem lub innymi
wczesniej nieznanymi komplikacjami.

Jezeli po szczepieniu wystgpig objawy, ktére przekraczajg wyzej wymienione, szybko ustepujgce
reakcje miejscowe i ogdlne, lekarz jest dostepny do konsultacji. W przypadku wystgpienia skutkéw
powaznych, bélu w klatce piersiowej, dusznosci lub kotatania serca, nalezy niezwtocznie zwrécic sie o
natychmiastowg pomoc medyczna.

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

W uzupetnieniu do niniejszego arkusza informacyjnego lekarz zlecajacy/wykonujacy szczepienie

zaoferuje Panu(-i) mozliwos¢ odbycia rozmowy wyjasniajacej.
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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). Mozna
zarejestrowac sie w ciggu 48 godzin po szczepieniu. Ankieta jest dobrowolna.

[] [m]
13

(5T

Google Play App Store App Store Apple

Dalsze informacje na temat COVID-19 oraz szczepionki przeciwko COVID-19 mogg Panstwo znalez¢ na
nastepujgcych stronach internetowych:

www.corona-schutzimpfung.de
www.infektionsschutz.de

www.rki.de/covid-19-impfen
www.pei.de/coronavirus

Wydanie 1 wersja 022 (stan na dzien: 22 marca 2022 r.)

Niniejszy arkusz informacyjny zostat opracowany przez Deutsches Griines Kreuz e.V. (Niemiecki Zielony Krzyz
stowarzyszenie zarejestrowane) w Marburgu we wspodtpracy z Instytutem im. Roberta Kocha w Berlinie i podlega on
ochronie prawem autorskim. Wolno go powielac i przekazywac wytgcznie do uzytku niekomercyjnego zgodnie z jego
przeznaczeniem. Nie zezwala sie na wprowadzanie jakichkolwiek zmian.
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Wywiad lekarski przed szczepieniem ochronnym przeciwko chorobie COVID-19
(Corona Virus Disease 2019) (immunizacja podstawowa i szczepienia
uzupetniajace)

— przy uzyciu szczepionek mRNA —
(Comirnaty® 10 pg lub 30 pg firmy BioNTech/Pfizer oraz Spikevax © firmy
Moderna)

1. Czy obecnie wystepuje u Pana(-i)! choroba w stadium ostrym z goraczka? 0 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:
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

Czy po szczepieniu wystapity inne nietypowe reakcje? 0 tak 0 nie

Jesli tak, jakie?

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

Jezeli tak, kiedy?

(Po zakazeniu SARS-COV-2 zalecane jest wykonanie szczepienia 3 miesigce od postawienia diagnozy.
Na szczepienie prosimy zabrac ze sobg Swiadectwo szczepienia.)
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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

Jezeli tak, to jakie?

7. Czy cierpi Pan(i)! na zaburzenia krzepniegcia 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 goraczka, omdlenia lub jakiekolwiek
inne nietypowe reakcje? 0 tak 0 nie

Jezeli tak, to jakie?

10. Czy jest Pani w cigzy?* 0 tak 0 nie
Jezeli tak, w ktérym miesigcu cigzy?

(Po drugim trymestrze ciqzy zalecane jest szczepienie szczepionkqg Comirnaty®)
1Gdy jest to wymagane, odpowiedzi udziela przedstawiciel prawny
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Deklaracja zgody na szczepienie ochronne przeciwko COVID-19 (Corona Virus
Disease 2019) (immunizacja podstawowa i szczepienia uzupetniajgce)
—szczepionkg mRNA —

(Comirnaty® 10 pg lub 30 ug firmy BioNTech/Pfizer oraz Spikevax © firmy Moderna)

Imie i nazwisko osoby szczepione;j:

Data urodzenia:

Adres:

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

o Nie mam dalszych pytan i wyraznie rezygnuje z rozmowy wyjasniajgcej 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 by¢ zaszczepiona, nie ma zdolnosci do wyrazenia zgody
Dodatkowo dla opiekunéw: 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 by¢ 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 wspdtpracy z Instytutem im. Roberta Kocha w Berlinie i podlega on
ochronie prawem autorskim. Mozna go powielac i przekazywac 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 015 (stan na dzien: 15 lutego 2021 r.)
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	Welche Impfreaktionen können nach der Impfung auftreten?
	Comirnaty®:
	Sehr häufig auftretende Impfreaktionen (bei mehr als 10 % der Personen) können abhängig vom Alter berichtet werden:
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