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ARKUSZ INFORMACYIJNY

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

— przy uzyciu szczepionek mRNA —

Stan na: 11 stycznia 2021 (niniejszy arkusz informacyjny bedzie na biezaco aktualizowany)

Imie i nazwisko osoby szczepionej (literami drukowanymi):

Data urodzenia:

Czym jest COVID-19?

Koronawirusy s3 znane od dziesigtkow lat. Od przetomu lat 2019/20 na swiecie krazy nowy
koronawirus o nazwie SARS-koronawirus-2 (SARS-CoV-2), ktory jest czynnikiem chorobotworczym
wywotujgcym chorobe COVID-19 (Corona Virus Disease 2019).

Do czestych objawow chorobowych COVID-19 naleza: suchy kaszel, gorgczka, dusznosd, jak rowniez
przejsciowa utrata zmysiow wechu i smaku. Opisywano rowniez ogdlne zte samopoczucie, ktéremu
towarzyszyly bole glowy i stawow, bol gardia i katar. Rzadziej pacjenci zglaszajg dolegliwosci
zotadkowo-jelitowe, zapalenie spojowek i obrzeki wezlow chtonnych. Mozliwe s3 pdzniejsze
uszkodzenia uktfadu nerwowego lub sercowo-naczyniowego oraz diugotrwaty przebieg choroby.
Jakkolwiek czestym jest tagodny przebieg choroby i wiekszos¢ pacjentow catkowicie powraca do
zdrowia, jednakze istniejg obawy co do powaznych przebiegéw choroby wraz z zapaleniem ptuc,
ktore z powodu niewydolnosci ptuc prowadzi¢ moze do smierci.

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

0 jakiej szczepionce jest tu mowa?

Omawiane tu szczepionki mMRNA-COVID-19 (Comirnaty® firmy BioNTech/Pfizer oraz COVID-19
Vaccine Moderna® firmy Moderna) sg wytworzonymi na drodze inzynierii genetycznej szczepionkami
opartymi na takiej samej nowoczesnej technologii. Przedmiotem badan s3 takze inne szczepionki
mRNA, ale nie s3 one obecnie jeszcze dopuszczone do stosowania.

mRNA (messenger RNA lub informacyjny kwas rybonukleinowy) jest , instrukcjag montazu” kazdego
pojedynczego biatka w organizmie i nie nalezy go mylic z ludzkg informacjg genetyczng — kwasem
DNA. W szczepionce mRNA przeciwko COVID-19 znajduje sie ,instrukcja montazu” pojedynczego
elementu skladowego wirusa (tzw. biatko kolca). Biatko kolca samo w sobie jest nieszkodliwe.
Szczepionka nie moze spowodowac zatem zakazenia.



Zawarty w szczepionce kwas rybonukleinowy mRNA nie zostaje wbudowany w ludzki genom, lecz w
ciggu kilku dni w organizmie ulega rozkiadowi. Zadne biatko wirusowe nie jest juz pozniej
wytwarzane.

Wytwarzane po szczepieniu przez organizm osoby zaszczepionej biatka kolca (przede wszystkim w
komorkach miesniowych w miejscu szczepienia i w niektorych komarkach obronnych) sg
rozpoznawane przez ukiad odpornosciowy jako biatka obce i uaktywniajg w ten sposob specyficzne
komorki obronne — powstajg przeciwciata skierowane przeciwko biatku kolca wirusa, jak rowniez
komorki obronne. W ten sposob generowana jest ochronna odpowiedz immunologiczna.

W jaki sposob podaje sie szczepionke?

Szczepionke podaje sie w postaci zastrzyku do miesnia ramienia. W celu zapewnienia wystarczajacej
ochrony poszczepiennej, szczepionka musi by¢ podawana dwukrotnie Pomiedzy 1. a 2. szczepieniem
musz3 uplynac co najmniej 3 tygodnie (Comirnaty®) lub 4 tygodnie (COVID-19 Vaccine Moderna®).
Jednakze w przypadku obu szczepionek pomiedzy oboma szczepieniami nie moze uplynac wiecej niz
6 tygodni. Podczas 2. szczepienia musi zostac zastosowana ta sama szczepionka, pochodzaca od tego
samego producenta, jak to mialo miejsce w przypadku 1. szczepienia.

Jak skuteczne jest szczepienie?
Dostepne szczepionki COVID-19-mRNA s3 porownywalne pod wzgledem skutecznosci, a takze
mozliwych reakcji poszczepiennych oraz powikian.

Z badan klinicznych wynika, ze ochrona poszczepienna rozpoczyna sie od 7. dnia (Comirnaty®) lub 14.
dnia (COVID-19 Vaccine Moderna®) po 2. szczepieniu. Wedtug aktualnego stanu wiedzy szczepionki
COVID-19-mRNA charakteryzujga sie wysoka skutecznoscia do 95% (Comirnaty®) lub 94% (COVID19
Vaccine Moderna®). Uzyskane na podstawie badan dane wskazuja: prawdopodobienstwo
zachorowania na COVID-19 w przypadku o0sob zaszczepionych przeciwko chorobie COVID-19 jest o
95% lub 0 94% nizsze niz w przypadku 0séb nieszczepionych. Oznacza to, ze jezeli osoba zaszczepiona
przeciwko chorobie COVID-19 bedzie miata kontakt z chorobotworczym patogenem, wowczas z
duzym prawdopodobienstwem osoba taka na te chorobe nie zachoruje. To, jak diugo utrzymuje sie
ochrona poszczepienna i czy osoby zaszczepione mogg wirusy rozprzestrzeniac, w chwili obecnej nie
jest jeszcze wiadome. Poniewaz ochrona nie rozpoczyna sie natychmiast po szczepieniu i nie
wystepuje u wszystkich zaszczepionych osob, konieczne jest rowniez, aby pomimo szczepienia
chronic siebie i swoje srodowisko poprzez przestrzeganie zasady DDM + A + W.

Kto szczegolnie korzysta na szczepieniach?

Szczepionki COVID-19-mRNA s3 dopuszczone do stosowania u 0sob w wieku powyzej 16 lat
(Comirnaty®) lub powyzej 18 lat (COVID-19 Vaccine Moderna®), Poniewaz jednak na poczatku brak
jest wystarczajace]j ilosci szczepionek, aby zaopatrzyc wszystkich, nalezy priorytetowo zaszczepic takie
osoby, ktore albo s3 szczegolnie narazone na powazny lub smiertelny przebieg choroby COVID-19
(zatem np. osoby starsze), osoby, ktore ze wzgledu na wykonywany zawdd sq szczegdlnie narazone
na zakazenie wirusem SARS-CoV-2, albo takie osoby, ktore ze wzgledu na wykonywany zawod maja
kontakt z osobami szczegdlnie zagrozonymi COVID-19. Jest to ocena przedstawiona przez STIKO
(Komisje Stala ds. Szczepien przy Instytucie im. Roberta Kocha), uwzgledniajaca kryteria ustalania
priorytetow opracowane wspdlnie z niemieck3 Rada Etyki oraz Niemiecka Akademia Przyrodnikow
Leopoldina.



Kto nie powinien zostac zaszczepiony?

Nie powinny by¢ szczepione dzieci i modziez w wieku ponizej 16 roku zycia, wobec ktorych
szczepionka nie jest aktualnie dopuszczona do stosowania.

Nie powinny byc 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 opdznienia szczepienia. Szczepienia nie nalezy podawac wowczas, gdy wykazuja
Panstwo nadwrazliwosc na ktorykolwiek ze skiadnikow szczepionki — jezeli cierpi Pan(i) na alergie,
prosimy przed szczepieniem poinformowac o tym lekarza zlecajgcego/wykonujgcego szczepienie.
Zadna osoba, u ktorej po 1. szczepieniu wystapita natychmiastowa reakcja alergiczna (anafilaksja), nie
powinna otrzymac 2. szczepienia.

Osoby, ktore przeszly infekcje nowym koronawirusem nie muszg by¢ na razie szczepione. Nie ma
jednak dowodow wskazujacych na to, ze jezeli w przesziosci doszio do zakazenia, szczepienie stanowi
zagrozenie. Nie wystepuje zatem medyczna koniecznosc, aby osoby takie ze szczepienia wykluczac.

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

Obecnie STIKO zasadniczo nie zaleca szczepien w okresie cigzy. W indywidualnych przypadkach
kobietom ciezarnym, u ktorych wystepuja schorzenia poprzedzajace i ktore obarczone sg wysokim
ryzykiem ciezkiego przebiegu choroby COVID-19, szczepienie mozna zaoferowac po rozwazeniu
zagrozen i korzysci oraz po uzyskaniu wyczerpujgcych informacji.

STIKO uwaza za mato prawdopodobne, aby szczepienie matki w okresie karmienia piersig stanowito
ryzyko dla niemowlecia.

Jak nalezy postepowac przed szczepieniem i po jego wykonaniu?

Jezeli po wczesniejszym szczepieniu lub po innym zastrzyku doznat(a) Pan(i) omdlenia, lub jezeli ma
Pan(i) sklonnosc do natychmiastowych reakgji 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 wynoszacy co najmniej 14 dni.
Po szczepieniu nie ma potrzeby prowadzenia szczegodlnie oszczedzajgcego trybu zycia.

W przypadku bolu lub gorgczki po szczepieniu (patrz: , Jakie reakcje poszczepienne mogg wystapic po
szczepieniu?”) mozna przyjac leki przeciwbdlowe lub zmniejszajgce gorgczke (np. paracetamol). W
tym zakresie porady udzieli Panu(-i) lekarz medycyny rodzinne;j.

Jakie reakcje poszczepienne moga wystapic po szczepieniu?

Po szczepieniu szczepionkami mRNA mogg wystapic reakcje miejscowe i ogdlne stanowigce wyraz
starcia organizmu ze szczepionkga. Reakcje te wystepujg zazwyczaj w ciggu 2 dni po szczepieniu i
rzadko utrzymuijg sie dtuzej niz do 3 dni.

Comirnaty®: Do najczesciej zgtaszanych reakcji poszczepiennych w kilkumiesiecznym okresie
obserwacyjnym nalezaly: bol w miejscu wstrzykniecia (ponad 80%), zmeczenie (ponad 60%), bol
glowy i dreszcze (ponad 309%), bol stawow (ponad 20%), gorgczka i obrzek w miejscu dokonania



zastrzyku (ponad 10%). Czesto (pomiedzy 1% a 10% przypadkow) wystepowatly nudnosci i
zaczerwienienie w miejscu dokonania zastrzyku. Sporadycznie (pomiedzy 0,1% a 1% przypadkow)
wystepowat obrzek weztow chionnych, bezsennosc, bol w ramieniu lub nodze, zte samopoczucie i
swedzenie w miejscu iniekgji.

COVID-19 Vaccine Moderna®: Najczesciej zgltaszanymi reakcjami poszczepiennymi, ktore
wystepowaly podczas przewaznie dwumiesiecznego okresu obserwacji byly: bol w miejscu iniekgji
(ponad 90%), zmeczenie (70%), bole glowy i miesni (ponad 60%), bole stawdw i dreszcze (ponad
40%), nudnosci lub wymioty (ponad 20%), obrzek pachowych weziéw chtonnych, gorgczka, obrzek i
zaczerwienienie w miejscu iniekcji (kazdorazowo ponad 10%). Czesto (od 1% do 10%) zgtaszano
wysypke uogolniong, a takze wysypke i pokrzywke w miejscu iniekcji. Sporadycznie (od 0,1% do 1%)
w miejscu iniekcji wystepowato swedzenie.

Wiekszosc reakcji byta obserwowana u 0sob starszych nieco rzadziej niz u os6b miodszych. Reakcje
poszczepienne s3 przewaznie tagodne lub umiarkowane i nieco czesciej wystepuja po drugim
szczepieniu.

Czy mozliwe sa powiklania poszczepienne?

Powikiania poszczepienne s3 nastepstwami przekraczajgcymi zwykia wielkosc reakgji
poszczepiennych i wykazujg znaczny negatywny wplyw na stan zdrowia osoby szczepionej.

W ramach szeroko zakrojonych badan klinicznych, prowadzonych przed dopuszczeniem szczepionki
do stosowania, po podaniu Comirnaty® zaobserwowano 4 przypadki (pomiedzy 0,1% a 0,019)
ostrego porazenia nerwu twarzowego, ktore we wszystkich przypadkach po kilku tygodniach znikio.
Mozliwe jest, ze porazenia nerwu twarzowego, ktére odnotowano, pozostajg w zwigzku
przyczynowym ze szczepieniem. Podczas kompleksowych badan klinicznych poprzedzajacych
dopuszczenie, po podaniu szczepionki COVID-19 Vaccine Moderna® zaobserwowano 3 przypadki
ostrego porazenia nerwu twarzowego, 1 przypadek wystapit w grupie kontrolnej oséb
nieszczepionych. We wszystkich przypadkach porazenie nerwu twarzowego po kilku tygodniach
zniklo. To, czy wskazane przypadki ostrego porazenia nerwu twarzowego s3 przyczynowo zwigzane
ze szczepieniem, bedzie przedmiotem dalszych badan. W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano
reakcje nadwrazliwosci (2 przypadki obrzeku twarzy).

Od czasu wprowadzenia szczepienia w bardzo rzadkich przypadkach zglaszane s3 reakcje
nadwrazliwosci. Wystapity one wkrotce po szczepieniu i wymagaly interwencji lekarskiej. Co do
zasady — tak jak w przypadku wszystkich szczepionek — w bardzo rzadkich przypadkach nie mozna
wykluczy¢ natychmiastowej reakcji alergicznej, az do wstrzasu lub innych, jak dotad nieznanych
powikian.

Jezeli w nastepstwie szczepienia wystapig objawy, ktore przekraczac beda wyzej wymienione, szybko
ustepujace reakcje miejscowe i ogolne, wowczas oczywiscie do Pana(-i) dyspozydji jest lekarz
medycyny rodzinnej, ktory udzieli Panu(-i) stosownej porady. W przypadku wystapienia powaznych
dziatan niepozgdanych nalezy niezwiocznie uzyskac pomoc lekarska.

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

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

Uwagi

Podpis lekarza Podpis osoby szczepionej (lub
jej prawnego przedstawiciela)



Wywiad lekarski przed szczepieniem ochronnym przeciwko chorobie COVID-19
(Corona Virus Disease 2019) przy uzyciu szczepionki mRNA

1. Czy obecnie wystepuje u Pana(-i)* choroba w stadium ostrym z gorgczky?
0 tak 0 nie

2. Jezeli otrzymal(a) Pan(i)* juz pierwsze szczepienie przeciwko chorobie COVID-19, czy po
tym czasie wystapila u Pana(-i)! reakcja alergiczna?

0 tak 0 nie

3.Czy cierpi Pan(i)* na chorobe przewleklg lub oslabienie systemu odpornosciowego (np. z
powodu chemioterapii, terapii immunosupresyjnej lub zazywania innych lekow)?

0 tak 0 nie
Jezeli tak, prosze wskazac jakie

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

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

0 tak 0 nie
Jezeli tak, prosze wskazac jakie

6. Czy po poprzednich innych szczepieniach wystepowaly u Pana(-i)* objawy alergiczne,
wysoka gorgczka, omdlenia lub jakiekolwiek inne nietypowe reakcje?

0 tak 0 nie
Jezeli tak, prosze wskazac jakie

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

0 tak 0 nie

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

0 tak 0 nie
9. Czy otrzymal(a) juz Pan(i)* jedno szczepienie przeciwko COVID-19?
0 tak 0 nie

Jeieli tak, prosze wskazac kiedy to miato miejsce i za pomoca jakiej szczepionki: Data:
Szczepionka:



(Prosze do szczepienia zabrac ze sobg swoje swiadectwo szczepienia lub inne potwierdzenie
szczepienia)

! Gdy jest to wymagane, odpowiedzi udziela przedstawiciel prawny

Deklaracja zgody na szczepienie ochronne szczepionkg mRNA przeciwko
chorobie COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)

Imig i nazwisko osoby szczepionej:

Data urodzenia:
Adres:

Jezeli osoba, ktora ma zostac zaszczepiona, nie jest w stanie wyrazic zgody, zgode na
szczepienie lub odmowe szczepienia wyraza przedstawiciel prawny. W takim przypadku
prosimy rowniez o podanie nazwiska i danych kontaktowych przedstawiciela prawnego:

Nazwisko, imie:

Nr telefonu: Adres e-mail:

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

o Nie mam dalszych pytan.

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

0 Odrzucam szczepienie.

o Rezygnuje z rozmowy wyjasniajacej z lekarzem.

Uwagi:

Miejscowosc, data:

Podpis osoby szczepionej lub w przypadku, Podpis lekarza

gdy osoba, ktéra ma byc zaszczepiona, nie ma
zdolnosci do wyrazenia zgody, podpis
przedstawiciela prawnego

(osoba uprawniona do opieki, petnomocnik ds.
medycznych lub opiekun)



