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ARKUSZ INFORMACYINY

W sprawie szczepienia ochronnego przeciwko chorobie COVID-19 (Corona Virus
Disease 2019)

— przy uzyciu szczepionki mRNA —

Stan na: 22 grudnia 2020 (niniejszy arkusz informacyjny bedzie na biezgco aktualizowany)

Imie i nazwisko osoby szczepione;j:

(literami drukowanymi)

Data urodzenia:

Czym jest COVID-19?

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

Do czestych objawdw chorobowych COVID-19 naleza: suchy kaszel, gorgczka (powyzej 38°C),
dusznosé, jak rdwniez przejSciowa utrata zmystéw wechu i smaku. Opisywano rowniez ogdlne zte
samopoczucie, ktéremu towarzyszyty bdle gtowy i stawdw, bdl gardta i katar. Rzadziej pacjenci
zgtaszajg dolegliwosci Zotgdkowo-jelitowe, zapalenie spojéwek i obrzeki weztéw chtonnych. Mozliwe
sg pozniejsze uszkodzenia uktadu nerwowego lub sercowo-naczyniowego oraz dtugotrwaty przebieg
choroby. Jakkolwiek czestym jest tagodny przebieg choroby i wiekszo$é pacjentéw catkowicie
powraca do zdrowia, jednakze istniejg obawy co do powaznych przebiegdéw choroby wraz z
zapaleniem ptuc, ktére z powodu niewydolnosci ptuc prowadzi¢ moze do Smierci.

Oprdcz unikania infekcji poprzez przestrzeganie zasady DDM + A + W (w jez. niem. zasada AHA + A +
L) (zachowanie dystansu spotecznego, dezynfekcja i przestrzeganie higieny, noszenie maseczki
zastaniajgcej usta i nos, pobranie na telefon aplikacji ostrzegajgcej o kontakcie z osobg zarazonag
koronawirusem, regularna wentylacja) najlepszg ochrone przed chorobg zapewnia szczepienie.

O jakiej szczepionce jest tu mowa?

Omawiana tu szczepionka mMRNA-COVID-19 (Comirnaty®) jest wytworzong na drodze inzynierii
genetycznej szczepionka opartg na nowej technologii. Przedmiotem badan sg takze inne szczepionki
mMRNA, 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 ludzka informacjg genetyczng — kwasem
DNA. W szczepionce mRNA przeciwko COVID-19 znajduje sie ,instrukcja montazu” pojedynczego
elementu sktadowego wirusa (tzw. biatko kolca). Biatko kolca samo w sobie jest nieszkodliwe.
Szczepionka nie moze spowodowac zatem zakazenia.
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Zawarty w szczepionce kwas rybonukleinowy mRNA nie jest witgczany do ludzkiego genomu, lecz w
ciagu kilku dni w organizmie ulega rozktadowi. Zadne biatko wirusowe nie jest juz pdzniej
wytwarzane.

Wytwarzane przez organizm po szczepieniu biatka kolca (w komarkach miesniowych w miejscu
szczepienia i w niektorych komarkach obronnych) sg rozpoznawane przez uktad odpornosciowy jako
biatka obce i uaktywniajg w ten sposéb specyficzne komérki obronne: powstajg przeciwciata
skierowane przeciwko wirusowi, jak rowniez komaérki obronne. W ten sposéb generowana jest
ochronna odpowiedz immunologiczna.

W celu zapewnienia wystarczajgcej ochrony poszczepiennej, szczepionka musi byé podawana
dwukrotnie w 3 tygodniowym odstepie. Szczepionka jest wstrzykiwana przy tym do miesnia ramienia.

Jak skuteczne jest szczepienie?

Woystarczajgca ochrona poszczepienna rozpoczyna sie w 7 dni po 2. szczepieniu. Wedtug aktualnego
stanu wiedzy chronionych przed tg chorobg jest okoto 95 na 100 zaszczepionych osdb. To, jak dtugo
trwa ta ochrona, nie jest jeszcze wiadome w chwili obecnej. Poniewaz ochrona nie rozpoczyna sie
natychmiast po szczepieniu i nie wystepuje u wszystkich zaszczepionych oséb, konieczne jest
rowniez, aby pomimo szczepienia chronic siebie i swoje sSrodowisko poprzez przestrzeganie zasady
DDM +A +W.

Kto szczegodlnie korzysta na szczepieniach?

Szczepionka mRNA przeciwko COVID-19 jest dopuszczona do stosowania u 0séb w wieku powyzej 16
lat, a celem Sredniookresowym jest mozliwos¢ zaoferowania szczepien przeciwko COVID-19
wszystkim osobom, ktdre ukonczyty 16 rok zycia. Poniewaz jednak na poczatku nie ma do dyspozycji
wystarczajacej ilosci szczepionek, aby zaopatrzy¢ wszystkich, nalezy priorytetowo zaszczepié takie
osoby, ktére albo sg szczegdlnie narazone na powazny lub smiertelny przebieg choroby COVID-19 (a
zatem osoby starsze), osoby, ktére ze wzgledu na wykonywany zawdd sg szczegdlnie narazone na
zakazenie wirusem SARS-CoV-2, albo takie osoby, ktére ze wzgledu na wykonywany zawéd maja
kontakt z osobami szczegdlnie zagrozonymi COVID-19. Jest to ocena przedstawiona przez STIKO
(Komisje Statg ds. Szczepien przy Instytucie im. Roberta Kocha), uwzgledniajgca wyrazone na pismie
stanowisko przygotowane wspdlnie z niemieckg Radg Etyki oraz Niemieckg Akademig Przyrodnikow
Leopoldina.

Kto nie powinien zostac¢ zaszczepiony?

Nie powinny by¢ szczepione dzieci i mtodziez ponizej 16 roku zycia, wobec ktérych szczepionka nie
jest obecnie dopuszczona do stosowania. Poniewaz brak jest jeszcze wystarczajgcego doswiadczenia,
szczepienie w okresie cigzy i karmienia piersig jest obecnie zalecane tylko po indywidualnym
rozwazeniu korzysci i ryzyka.

Nie powinny by¢ szczepione, do czasu wyzdrowienia, osoby cierpigce na ostrg chorobe z gorgczka
powyzej 38,5°C. Jednakze ani przeziebienie, ani lekko podwyzszona temperatura (ponizej 38,5°C), nie
jest powodem do opdznienia szczepienia. Szczepienia nie nalezy podawac wéweczas, gdy wykazujg
Panstwo nadwrazliwos¢ na ktérykolwiek ze sktadnikow szczepionki: jezeli cierpi Pan(i) na alergie,
prosimy przed szczepieniem poinformowac o tym lekarza zlecajgcego/wykonujgcego szczepienie.
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Osoby, ktdre przeszty infekcje nowym koronawirusem nie muszg by¢ na razie szczepione, ale tez nie
ma przeciwwskazan do szczepienia.

Jak nalezy postepowa¢ przed szczepieniem i po jego wykonaniu?

Jezeli po wczesniejszym szczepieniu lub po innym zastrzyku zemdlat(a) Pan(i), lub jezeli ma Pan(i)
sktonnosé do natychmiastowych reakcji alergicznych, prosimy przed szczepieniem poinformowac o
tym lekarza zlecajgcego/wykonujgcego szczepienie. Nastepnie, w razie potrzeby, lekarz ten moze
poddac Pana(-ig) obserwacji po szczepieniu.

W stosunku do innych szczepien nalezy zachowac odstep czasowy wynoszgcy co najmniej 14 dni.

Po szczepieniu nie ma potrzeby prowadzenia szczegélnie oszczedzajgcego trybu zycia.

W przypadku bélu lub goraczki po szczepieniu (patrz: ,Jakie reakcje poszczepienne moga wystgpi¢ po
szczepieniu?”) mozna przyjaé leki przeciwbdlowe lub zmniejszajgce gorgczke (np. paracetamol). W
tym zakresie porady udzieli Panu(-i) lekarz medycyny rodzinne;j.

Jakie reakcje poszczepienne moga wystgpic po szczepieniu?

Po szczepieniu szczepionkg mRNA (Comirnaty®) mogg wystgpic reakcje miejscowe i ogdlne
stanowigce wyraz starcia organizmu ze szczepionka. Reakcje te wystepujg zazwyczaj w ciggu 2 dni po
szczepieniu i rzadko utrzymuja sie dtuzej niz przez 1 do 2 dni.

Do najczesciej relacjonowanych reakcji poszczepiennych w dwumiesiecznym okresie obserwacyjnym
nalezaty: bél w miejscu wstrzykniecia (ponad 80%), zmeczenie (ponad 60%), bdl gtowy i dreszcze
(ponad 30%), bdl stawdw (ponad 20%), goraczka i obrzek w miejscu dokonania zastrzyku (ponad
10%). Czesto (pomiedzy 1% a 10% przypadkéw) wystepowaty nudnosci i zaczerwienienie w miejscu
dokonania zastrzyku. Sporadycznie (pomiedzy 0,1% a 1%) przypadkéw wystepowat obrzek weztéw
chtonnych, bezsennosé, bol w ramieniu lub nodze, zte samopoczucie i swedzenie w miejscu
dokonania zastrzyku.

Wiekszos¢ reakcji byta obserwowana u oséb starszych nieco rzadziej niz u oséb mtodszych. Reakcje
poszczepienne sg przewaznie fagodne lub umiarkowane i nieco czesciej wystepujg po drugim
szczepieniu.

Czy mozliwe s3 powikiania poszczepienne?

Powikfania poszczepienne sg nastepstwami, przekraczajgcymi zwyktg wielkos$¢ reakgji
poszczepiennych i wykazujg znaczny negatywny wptyw na stan zdrowia osoby szczepionej.

W ramach szeroko zakrojonych badan klinicznych, prowadzonych przed dopuszczeniem szczepionki
do stosowania, po podaniu omawianej szczepionki mRNA (Comirnaty®) zaobserwowano 4 przypadki
(pomiedzy 0,1% a 0,01%) ostrego porazenia nerwu twarzowego. To, czy przypadki te sg przyczynowo
zwigzane ze szczepieniem, bedzie przedmiotem dalszych badan. Jakichkolwiek dalszych powaznych
powiktan w trakcie badan klinicznych nie zaobserwowano. Od czasu wprowadzenia szczepienia, w
bardzo rzadkich przypadkach raportowane sg reakcje nadwrazliwosci. Wystgpity one wkrétce po
szczepieniu i wymagaty interwencji lekarskiej. Co do zasady — tak jak w przypadku wszystkich
szczepionek — takze inne powiktania nie mogg by¢ wykluczone.

Jezeli w nastepstwie szczepienia wystgpig objawy, ktdre przekraczac¢ bedy wyzej wymienione, szybko
ustepujace reakcje miejscowe i ogdlne, wéwczas oczywiscie do Pana(-i) dyspozycji jest lekarz
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medycyny rodzinnej, ktéry udzieli Panu(-i) stosownej porady. W przypadku wystgpienia powaznych
dziatan niepozadanych nalezy niezwfocznie uzyska¢ pomoc lekarska.

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

W uzupetnieniu do niniejszego arkusza informacyjnego lekarz zlecajacy/wykonujacy szczepienie
zaoferuje Panu(-i) mozliwos¢ odbycia rozmowy wyjasniajace;j.

Uwagi
Podpis lekarza zlecajgcego/wykonujacego Podpis osoby szczepionej (lub
szczepienie jej prawnego przedstawiciela)

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). Udziat w
ankiecie jest dobrowolny.

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

https://www.zusammengegencorona.de/informieren/informationen-zum-impfen/

https://www.bzga.de/

www.rki.de/covid-19-impfen

https://www.pei.de/DE/newsroom/dossier/coronavirus/coronavirus-inhalt.html

Wydanie 1 wersja 002 (stan na dzien 22 grudnia 2020)
Wytaczenie odpowiedzialnosci

Oryginalna wersja (06/2018) arkusza informacyjnego zostata przettumaczona na rzecz Instytutu im. Roberta Kocha za
uprzejma zgodg Niemieckiego Zielonego Krzyza T. z. (Griines Kreuz e.V.) we wspdtpracy z Instytutem im. Roberta Kocha.
Miarodajny jest tekst w wersji niemieckojezycznej. Nie mozemy przyjg¢ odpowiedzialnosci z tytutu ew. btedéw ttumaczenia
oraz waznosci niniejszego ttumaczenia w przypadku pdzniejszych aktualizacji oryginatu niemieckojezycznego.
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Wywiad lekarski przed szczepieniem przeciwko COVID-19 przy uzyciu
szczepionki mRNA

1. Czy obecnie wystepuje u Pana(-i)* choroba w stadium ostrym z gorgczka?

0 tak 0 nie

2. Czy cierpi Pan(i)* na chorobe przewlekt3 lub ostabienie systemu odpornosciowego (np. z
powodu chemioterapii lub zazywania innych lekéw)?

0 tak 0 nie

Jezeli tak, to na jaka

3. Czy cierpi Pan(i)* na zaburzenia krzepniecia krwi lub czy zazywa Pan(i) leki rozrzedzajace krew?

0 tak 0 nie

4. Czy rozpoznano u Pana(-i)* jakiekolwiek alergie?
0 tak 0 nie

Jezeli tak, to jakie

5. Czy po poprzednich szczepieniach wystepowaty u Pana(-i)* objawy alergiczne, wysoka goraczka,
omdlenia lub jakiekolwiek inne nietypowe reakcje?

0 tak 0 nie

Jezeli tak, to jakie

6. W przypadku kobiet w wieku rozrodczym: czy obecnie jest Pani* w cigzy lub czy karmi Pani
piersig?

0 tak 0 nie

7. Czy w okresie ostatnich 14 dni byt(a) Pan(i)* szczepiony(-a)?

0 tak 0 nie

* Ewentualnie odpowiedzi udzielajg opiekunowie prawni
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Deklaracja zgody na szczepienie szczepionkg mRNA przeciwko COVID-19

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.

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

o Odrzucam szczepienie.

o Rezygnuje z rozmowy wyjasniajgcej z lekarzem.

Uwagi:

Miejscowo$¢, data:

Podpis osoby szczepionej lub jej Podpis lekarza
prawnego przedstawiciela

(uprawnionego do opieki, petnomocnika ds.

medycznych lub opiekuna)
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