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ARKUSZ INFORMACYINY

W sprawie szczepienia ochronnego przeciwko COVID-19 (Corona Virus Disease
2019) — przy uzyciu szczepionki wektorowej — (Vaxzevria®, poprzednia nazwa
COVID-19 Vaccine AstraZeneca® firmy AstraZeneca oraz COVID-19 Vaccine
Janssen® firmy Janssen Cilag International/Johnson & Johnson)

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

Imie i nazwisko osoby szczepionej (literami drukowanymi):

Data urodzenia:

Czym jest COVID-19?

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

Do czestych objawdw chorobowych COVID-19 naleza: suchy kaszel, gorgczka, dusznosé, jak rowniez
przejSciowa utrata zmystéw wechu i smaku. Opisuje sie rowniez ogdlne zte samopoczucie, ktéremu
towarzyszyty béle gtowy i stawdw, bél gardta i katar. Rzadziej pacjenci zgtaszajg dolegliwosci
zotadkowo-jelitowe, zapalenie spojowek i obrzeki weztdw chtonnych. Mozliwe sg pdzniejsze
uszkodzenia uktadu nerwowego lub sercowo-naczyniowego oraz dtugotrwaty przebieg choroby.
Jakkolwiek czesto wystepuje fagodny przebieg choroby i wiekszos¢ pacjentéw catkowicie powraca do
zdrowia, zdarzajg sie rowniez ciezkie przypadki, na przyktad z zapaleniem ptuc, ktére mogg prowadzic¢
do $mierci. Szczegdlnie dzieci i mtodziez czesto przechodza chorobe w sposdb tagodny; ciezkie
przebiegi sg rzadkie w tej grupie wiekowe;j i zazwyczaj wystepujg w przypadkach istnienia
wczesniejszych schorzen. Ogdlnie rzecz biorac, ciezkie przebiegi i powiktania COVID-19 sg rzadkie u
kobiet w cigzy, ale sama cigza stanowi istotny czynnik ryzyka ciezkiego przebiegu choroby COVID-19.
Osoby z uposledzonym uktadem odpornosciowym wykazujg zwiekszone ryzyko ciezkiego przebiegu
choroby i zgonu.

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

Przeciwko COVID-19 dopuszczonych jest kilka szczepionek, ktére nadajg sie do indywidualnej ochrony
przed COVID-19 i do zwalczania pandemii. Omawiane tu szczepionki wektorowe przeciwko COVID-19
(Vaxzevria® firmy AstraZeneca, poprzednia nazwa COVID-19 Vaccine AstraZeneca® oraz COVID-19
Vaccine Janssen® firmy Janssen Cilag International/ Johnson&Johnson) sg szczepionkami
wytworzonymi genetycznie w oparciu o nowoczesng technologie. Szczepionki wektorowe sg juz takze
dopuszczone do stosowania przeciwko innym chorobom.

Szczepionki zawierajg tzw. wirusy wektorowe. Omawiany wirus wektorowy jest dobrze przebadanym
wirusem, ktdry nie moze sie replikowac. Dlatego tez osoby zaszczepione nie mogg przenosi¢ wirusow
szczepionkowych na inne osoby. Szczepionki te nie sg szczepionkami zywymi. Wirus wektorowy
zawiera i transferuje informacje genetyczng dotyczaca pojedynczego biatka koronawirusa (tzw. biatka
kolca).

Informacja przenoszona przez wirus wektorowy nie zostaje po szczepieniu wbudowana w ludzki
genom, lecz po wniknieciu do komoérek (zwtaszcza komdrek miesniowych w miejscu szczepienia i
niektorych komaorek obronnych) jest ,,odczytywana”, po czym komaérki te same wytwarzajg biatko
kolca. Samo biatko kolca nie moze wyzwoli¢ infekcji wirusem SARS-COV-2. Wytwarzane po
szczepieniu przez organizm osoby zaszczepionej biatka kolca sg rozpoznawane przez uktad
odpornosciowy jako biatka obce; w wyniku tego wytwarzane sg przeciwciata i komérki obronne
skierowane przeciwko biatku kolca wirusa. W ten sposéb generowana jest ochronna odpowied?
immunologiczna.

Wirus wektorowy nie moze replikowac sie w organizmie cztowieka i po krétkim czasie jest ponownie
rozktadany. Nastepnie biatko wirusa (biatko kolca) nie jest juz wiecej wytwarzane.
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W jaki sposdb podaje sie szczepionke?
Szczepionke podaje sie z reguty w postaci zastrzyku do miesnia ramienia.

Szczepionka Janssen® przeciw COVID-19: Zgodnie z licencjg protokét szczepienia sktada sie jedynie z
pojedynczej dawki. Ze wzgledu na stabsze dziatanie ochronne niniejszej pojedynczej dawki
szczepionki Janssen® COVID-19 w poréwnaniu z innymi dostepnymi szczepionkami przeciw COVID-
19, Staty Komitet ds. Szczepien Instytutu Roberta Kocha (STIKO) zaleca dodatkowe szczepienie
szczepionkg mMRNA (Comirnaty @ firmy BioNTech/Pfizer lub Spikevax®, dawniej szczepionka
Moderna® COVID-19 firmy Moderna) w celu optymalizacji ochrony szczepionkowej. Niezaleznie od
wieku, to dodatkowe szczepienie mRNA powinno byé podane nie wczesniej niz 4 tygodnie po
pojedynczej dawce szczepionki Janssen® COVID-19. Jezeli jednak po szczepieniu szczepionkg Janssen®
COVID-19 rozwinie sie potwierdzona infekcja SARS-CoV-2, wéwczas dodatkowe szczepienie
szczepionkg mRNA nie jest obecnie zalecane.

Szczepionka Vaxzevria® musi by¢ podawana dwukrotnie. Warunki dopuszczenia umozliwiajg
zachowanie pomiedzy 1. a 2. szczepieniem odstepu wynoszgcego co najmniej 4 tygodnie, a
maksymalnie 12 tygodni. W celu zapewnienia mozliwie jak najwyzszej ochrony poszczepiennej STIKO
zaleca odstep od 9 do 12 tygodni pomiedzy 1. a 2. szczepieniem szczepionkg Vaxzevria®, poniewaz w
przypadku dtuzszego odstepu pomiedzy szczepieniami wyniki badan wskazujg na wyzszg skutecznosé.

Zgodnie z informacjami producenta do 2. szczepienia powinna zosta¢ zastosowana ta sama
szczepionka, pochodzaca od tego samego producenta, jak to miato miejsce w przypadku 1.
szczepienia. Jezeli chodzi o osoby, u ktérych do 1. szczepienia uzyto szczepionki Vaxzevria®, Komisja
STIKO zaleca obecnie aby, 2. szczepienie wykonac¢ za pomocg szczepionki mRNA (Comirnaty® firmy
BioNTech/ Pfizer lub Spikevax®, dawniej COVID-19 Vaccine Moderna® firmy Moderna) w 4 tygodnie
po 1. szczepieniu. Powodem tego zalecenia jest lepsza odpowiedz immunologiczna zgodnie z
aktualnymi wynikami badan po tej tak zwanej ,,serii szczepien heterologicznych”(1. szczepienie
szczepionka Vaxzevria®, a nastepnie 2. szczepienie szczepionkg Comirnaty® lub Spikevax®) w
porownaniu z serig szczepien homologicznych Vaxzevria® (1. i 2. szczepienie szczepionkg Vaxzevria®).
Zgodnie z wynikami tych badan, odpowiedz immunologiczna po tej serii szczepien heterologicznych
jest poréwnywalna z odpowiedzig immunologiczng, jaka nastepuje po dwdéch szczepieniach
szczepionkg mRNA (Comirnaty® lub Spikevax®). Ponadto, przy krétszym odstepie pomiedzy
szczepieniami w tej serii szczepien heterologicznych petne uodpornienie mozna uzyska¢ w krétszym
czasie. Wyniki badan sugerujg réwniez, ze skutki uboczne takiej heterologicznej serii szczepien sg
porownywalne z przedstawionymi ponizej.

Szczepienie przeciw COVID-19 wraz z innymi szczepieniami:

Zgodnie z zaleceniem STIKO szczepionki przeciw COVID-19 i inne tak zwane szczepionki zabite
(szczepionki inaktywowane, ktdre zawierajg patogeny zabite lub nawet tylko sktadniki patogenéw
oraz ktore nie mogg sie replikowac i powodowac choroby) mozna podawac jednoczesnie. Dotyczy to
w szczegoblnosci szczepionki przeciw grypie, jesli istnieje wskazanie do szczepienia zaréwno przeciwko
grypie, jak i COVID-19. Nalezy zauwazyc, ze reakcje po szczepieniu mogg wystepowad czesciej, jezeli
szczepionka COVID-19 i szczepionka przeciw grypie podawane sg w tym samym czasie, niz w
przypadku podawania oddzielnie. Skutecznosé i bezpieczenstwo jednoczesnego stosowania réznych
szczepionek ogdlnie korelujg z przypadkami, gdy szczepionki stosowane sg odpowiednio wytacznie.
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Szczepienie po potwierdzonym zakazeniu:

Osoby zakazone nowym koronawirusem powinny obecnie otrzymac tylko jedno szczepienie, pod
warunkiem, ze nie cierpig na niedobdr odpornosci (osoby z niedoborem odpornosci powinny
skonsultowac sie z lekarzem, aby ustali¢, czy w ich konkretnym przypadku pojedyncza dawka
szczepionki jest wystarczajgca). Jezeli zakazeniu towarzyszyty objawy, szczepienie powinno nastgpic
zazwyczaj 6 miesiecy po zachorowaniu, ale nie wczesniej niz 4 tygodnie pdzniej. W przypadku infekcji
bez objawdw szczepienie moze nastgpic¢ 4 tygodnie po diagnozie. Ponadto w przypadkach, gdy od
diagnozy mineto ponad 6 miesiecy, jedna dawka szczepionki jest wystarczajgca. Obecnie STIKO nie
moze komentowaé, czy i kiedy druga dawki szczepionki dla tych oséb moze pdzniej byé wymagana.
Zgodnie z zaleceniem STIKO osoby, u ktdrych zakazenie nowym koronawirusem zostato wiarygodnie
potwierdzone po pierwszej dawce szczepionki, powinny otrzymacé drugg dawke szczepionki z reguty 6
miesiecy po wyzdrowieniu lub po diagnozie, lecz nie wczesniej niz po 4 tygodniach. Nie ma dowodéw
na to, ze szczepienie stanowi jakiekolwiek ryzyko, jezeli osoba przeszta infekcje w przesztosci.

Oprdcz aktualnych zalecen STIKO osobom, ktore otrzymaty petny cykl szczepien szczepionka
wektorows, jako srodek zapobiegawczy proponuje sie szczepienie dodatkowe — dotyczy to oséb,
ktore otrzymaty 2 dawki szczepionki Vaxzevira® lub pojedynczg dawke szczepionki wektorowej po
potwierdzonej infekcji nowym koronawirusem. Wszystkie okreslone szczepienia uzupetniajace lub
dodatkowe osigga sie za pomocy pojedynczej dawki jednej z dwdch szczepionek mRNA (Comirnaty®
lub Spikevax®) nie wczesniej niz 6 miesiecy po wykonaniu wstepnej serii szczepien.
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Jak skuteczne jest szczepienie?

Wedtug aktualnego stanu wiedzy petne szczepienie szczepionkami wektorowymi przeciwko COVID-19
zapewnia dobrg skutecznos¢. Badania zatwierdzajgce wykazaty, ze prawdopodobienstwo, ze osoba w
petni zaszczepiona przeciwko COVID-19 zachoruje na COVID-19 byto do 80% (Vaxzevria®) lub o okoto
65% (1 dawka szczepionki Janssen® COVID-19) nizsze niz w przypadku oséb nieszczepionych.
Aktualne badania dotyczgce ochrony oferowanej przed wariantem Delta rozpowszechnionym w
Niemczech wykazujg skutecznos¢ okoto 90% (Vaxzevria®) lub okoto 70% (1 dawka szczepionki
Janssen® COVID-19) przeciwko rozwojowi ciezkiej choroby spowodowanej wariantem Delta. Ochrona
przed fagodnymi przebiegami choroby jest stabsza w przypadku obu szczepionek. Oznacza to, ze
jezeli osoba w petni zaszczepiona przeciwko COVID-19 wejdzie w kontakt z patogenem, istnieje duze
prawdopodobienstwo, ze osoby takie nie zachoruja.

Nie jest jeszcze wiadome, jak dtugotrwata jest ochrona szczepionkowa. Nawet, jezeli jest juz Pan(i)
zaszczepiony(-a), musi Pan(i) nadal przestrzegac zasad DDM + A + W i w ten sposdb chronié zaréwno
siebie, jak i swoje otoczenie. Powodami tego jest to, ze ochrona nie rozpoczyna sie natychmiast po
szczepieniu, i nie wystepuje rownomiernie u wszystkich zaszczepionych oséb. Ponadto osoby
zaszczepione mogg rozprzestrzeniac¢ wirusa (SARS-CoV-2), chociaz ryzyko jest znacznie mniejsze niz w
przypadku oséb nieszczepionych.
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Kto powinien zostac¢ zaszczepiony przeciwko chorobie COVID-19?
Szczepionki wektorowe przeciwko COVID-19 sg dopuszczone do stosowania u osob w wieku 18 lat i
starszych.

W odniesieniu do os6b w wieku 60 lat i starszych, Komisja STIKO zaleca szczepienie szczepionka
Vaxzevria® lub COVID-19 Vaccine Janssen®. Zalecenie to opiera sie na zréznicowanych aspektach: z
jednej strony, ryzyko ciezkiego przebiegu choroby COVID-19 lub $mierci z jej powodu jest znacznie
wyzsze w tej grupie wiekowej niz u oséb mtodszych, a z drugiej strony w tej grupie wiekowej
wykazano dobrg skutecznosé szczepionek wektorowych COVID-19. Ponadto niepozgdane odczyny
poszczepienne, opisane w punkcie ,,Czy mozliwe sg powiktania poszczepienne?”, wystgpity gtdwnie u
0s6b w wieku ponizej 60 lat.

Zgodnie z zaleceniami Komisji STIKO, w przypadku oséb w wieku od 18 do 59 lat, réwniez mozliwe
jest dwukrotne szczepienie szczepionka Vaxzevria® lub jednokrotne szczepionkg COVID-19 Vaccine
Janssen®, po uzyskaniu zgody na podstawie informacji medycznej i przy indywidualnej akceptacji
ryzyka przez osobe, ktdra ma by¢ zaszczepiona. Przy indywidualnej ocenie ryzyka przez osobe, ktdra
ma by¢ zaszczepiona, w odniesieniu do szczepienia szczepionka Vaxzevria® lub COVID-19 Vaccine
Janssen®, nalezy z jednej strony rozwazy¢ ryzyko wystgpienia opisanych ponizej powiktan, a z drugiej
strony zagrozenie zakazeniem wirusem SARS-CoV-2 lub chorobg COVID-19. W tym celu nalezy z
jednej strony zauwazy¢, ze opisane ponizej zakrzepy krwi (tromboza), ktérym jednoczesnie
towarzyszyto zmniejszenie sie liczby ptytek krwi (trombocytopenia) wystepowaty, zgodnie z
aktualnym stanem wiedzy, réwniez bardzo rzadko u oséb w wieku ponizej 60 lat (u mniej niz 0,01%
zaszczepionych osdb w tej grupie wiekowej). Z drugiej strony, nalezy indywidualnie ocenié, czy
zwiekszone jest dla danej osoby ryzyko zakazenia wirusem SARS-CoV-2 (np. ze wzgledu na warunki
zycia i pracy oraz zachowanie danej osoby) lub jej indywidualne ryzyko ciezkiego i potencjalnie
Smiertelnego przebiegu choroby COVID-19 (np. z powodu choréb podstawowych).

Kto nie powinien zostaé zaszczepiony?

Poniewaz szczepionki wektorowe przeciwko COVID-19 sg niedopuszczone do stosowania w
odniesieniu do dzieci i mtodziezy w wieku do 17 lat wigcznie, osoby te nie powinny by¢ szczepione
szczepionkami wektorowymi przeciwko COVID-19. Kobiety w cigzy i karmigce piersig réwniez nie
powinny by¢ szczepione szczepionkg wektorowg; tym osobom oraz osobom z niedoborem
odpornosci firma STIKO zaleca szczepienie szczepionkg mRNA.
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Nie powinny by¢ szczepione, do czasu wyzdrowienia, osoby cierpigce na ostrg chorobe z gorgczka
(38,5°C i powyzej). Jednakze ani przeziebienie, ani lekko podwyzszona temperatura (ponizej 38,5°C),
nie jest powodem do opdznienia szczepienia. Szczepienia nie nalezy podawac wéwczas, gdy wykazuje
Pan(i) nadwrazliwos¢ na ktérykolwiek ze sktadnikow szczepionki. Jezeli cierpi Pan(i) na alergie,
prosimy przed szczepieniem poinformowac o tym lekarza zlecajgcego/wykonujgcego szczepienie.
Zadna osoba, u ktdrej po 1. szczepieniu wystgpita natychmiastowa reakcja alergiczna (anafilaksja), nie
powinna otrzymac 2. szczepienia.

Nie wolno szczepi¢ ponownie oséb, u ktérych po szczepieniu szczepionka Vaxzevria® wystgpity
zakrzepy krwi w potgczeniu ze zmniejszeniem liczby ptytek krwi (zakrzepica zyt potaczona z
matoptytkowoscig).

Nie wolno szczepic szczepionkg Vaxzevria® ani COVID-19 Vaccine Janssen® 0sdb, u ktorych
kiedykolwiek wystgpit zespot przecieku kapilarnego. W zamian nalezy podac szczepionke mRNA.

Jak nalezy zachowywac sie przed i po szczepieniu?

W przypadku szczepien innymi zywymi szczepionkami nalezy zachowac co najmniej 14-dniowy
odstep przed i po kazdym szczepieniu COVID-19. Nie dotyczy to szczepionek zabitych, w szczegdlnosci
szczepionek przeciwko grypie — te szczepionki mozna podawacd jednoczesnie (patrz powyzej
,Szczepienie COVID-19 razem z innymi szczepieniami”).

Jesli po poprzednim szczepieniu lub po innym zastrzyku utracit(a) Pan(i) przytomnos¢ lub jezeli ma
Pan(i) sktonnos¢ do natychmiastowych alergii lub wystgpity inne reakcje, prosimy przed szczepieniem
poinformowac o tym lekarza szczepigcego. Wéwczas ewentualnie moze on wyrazi¢ chec dtuzszej
obserwacji Pana(-i) po szczepieniu.

Przed szczepieniem nalezy poinformowac lekarza o zaburzeniach krzepniecia, uprzednim cierpieniu
na matoptytkowosé immunologiczng (zmniejszenie liczby ptytek krwi) lub o przyjmowaniu lekow
przeciwzakrzepowych. To, czy mozna sie zaszczepié, jezeli podejmie sie proste Srodki ostroznosci,
musi ustali¢ lekarz w porozumieniu z Panem(-ig).

Prosimy réwniez poinformowaé przed szczepieniem lekarza, czy w przesztosci po szczepieniu
wystgpita u Pana(-i) reakcja alergiczna lub czy wystepujg u Pana(-i) alergie. Lekarz wyjasni z Panem(-
ig), czy nic nie przemawia przeciwko szczepieniu.

Przez kilka pierwszych dni po szczepieniu wskazane jest unikanie nietypowego wysitku fizycznego i
sportow wyczynowych. W przypadku bélu lub goraczki po szczepieniu (patrz: ,Jakie reakcje
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poszczepienne mogg wystgpic¢ po szczepieniu?”) mozna przyjaé leki przeciwbdlowe lub zmniejszajgce
gorgczke. W tym zakresie porady udzieli Panu(-i) lekarz medycyny rodzinnej.

Jakie reakcje poszczepienne moga wystgpic po szczepieniu?

Po szczepieniu szczepionkami wektorowymi przeciwko COVID-19 mogg wystgpi¢ krétkotrwate,
przejSciowe reakcje miejscowe i ogdlne stanowigce wyraz starcia organizmu ze szczepionka. Reakcje
te moga réwniez obejmowac goraczke, dreszcze i inne objawy grypopodobne. Zwykle ustepujg one w
ciggu kilku dni po szczepieniu. W celu ztagodzenia potencjalnych dolegliwosci mozna zazy¢ w
zalecanej dawce lek przeciwbdlowy/ przeciwgorgczkowy. U osdb starszych wiekszos¢ tych reakcji
obserwowana jest nieco rzadziej niz u oséb mtodszych. Reakcje poszczepienne s3g przewaznie
tagodne lub umiarkowane i po 2. szczepieniu szczepionkg Vaxzevria® wystepujg nieco rzadziej niz po
1. szczepieniu.

Szczepionka Vaxzevria®: Najczesciej zgtaszanymi reakcjami poszczepiennymi, ktére wystepowaty w
toku badan klinicznych przed dopuszczeniem szczepionki: wrazliwosé na ucisk w miejscu iniekgcji
(ponad 60%), bol w miejscu iniekcji, bole gtowy i znuzenie (ponad 50%), bdle miesni i zte
samopoczucie (ponad 40%), podwyzszona temperatura i dreszcze (ponad 30%), bdle stawdw i
nudnosci (ponad 20%), obrzek w miejscu iniekcji). Czesto (od 1% do 10%) obserwowano zmniejszenie
sie liczby ptytek krwi (trombocytopenie), wymioty, biegunke, zaczerwienienie i obrzek w miejscu
iniekcji wraz z objawami grypopodobnymi, uogélnionym ostabieniem, bélem rak lub nég, a takze
goraczka. Sporadycznie (od 0,1% do 1%) wystepowaty: obrzek weztédw chtonnych, zmniejszenie
apetytu, zawroty gtowy, sennosé, zwiekszona potliwos¢, swiad, béle brzucha, pokrzywka i ogdlna
wysypka.

Szczepionka COVID-19 Janssen®: Najczestszymi reakcjami poszczepiennymi zgtaszanymi w toku
badan przed dopuszczeniem szczepionki do stosowania byty: bél w miejscu iniekcji (ponad 40%), bol
gtowy, znuzenie oraz bdl miesni (ponad 30%), a takze nudnosci (ponad 10%). Czesto (od 1% do 10%)
zgtaszano gorgczke, kaszel, bél stawdw, zaczerwienienie i obrzek w miejscu iniekcji oraz dreszcze.
Sporadycznie (od 0,1% do 1%) wystepowato drzenie, dyskomfort, kichanie, bél w jamie ustnej i w
gardle, ogdlna wysypka, zwiekszona potliwos¢, ostabienie miesni, bél w rece lub w nodze, bdl plecéw,
ogdlne uczucie ostabienia oraz zte samopoczucie.



Polnisch Vektor (Stand 19.10.2021)

Czy mozliwe s3 powiktania poszczepienne?
Powikfania poszczepienne sg nastepstwami szczepienia, ktére wykraczajg poza normalny poziom
odczynu poszczepiennego i znacznie obcigzajg zdrowie osoby szczepionej.

Vaxzevria® firmy AstraZeneca: Od czasu wprowadzenia szczepionki do stosowania po szczepieniu
szczepionkg Vaxzevria® w bardzo rzadkich przypadkach (mniej niz 0,01%) obserwowano zakrzepice
(tromboze) w powigzaniu ze zmniejszeniem sie liczby ptytek krwi (trombocytopenia), czemu niekiedy
rowniez towarzyszyty krwawienia. Wsréd nich wystgpito kilka ciezkich przypadkéw powstania
zakrzepicy w réznych lub nietypowych miejscach (np. w postaci zakrzepicy zatok zylnych mézgu lub
rowniez w obrebie jamy brzusznej) w potgczeniu ze zwiekszong aktywnoscig krzepniecia lub takze
wystepowaniem krwotokdw w obrebie catego ciata. Wiekszos¢ z tych przypadkow wystgpita w
okresie do 3 tygodni po szczepieniu i dotyczyta przewaznie oséb w wieku ponizej 60 lat. Niektore z
opisanych przypadkow zakonczyly sie Smiertelnie lub spowodowaty trwaty uszczerbek na zdrowiu. Po
szczepieniu bardzo rzadko obserwowano matoptytkowosé immunologiczng (zmniejszenie liczby
ptytek krwi bez oczywistej przyczyny), czasami z krwawieniem, a czasami ze skutkiem $miertelnym.
Niektdre przypadki rozwinety sie u 0séb, ktdre w przesztosci miaty matoptytkowos¢ immunologiczna.
Réwniez od czasu wprowadzenia tej szczepionki, po zaszczepieniu szczepionka Vaxzevria®
obserwowano bardzo rzadkie (mniej niz 0,01%) przypadki zespotu przecieku kapilarnego, niektére u
0s6b, ktdre juz wczesniej chorowaty na zespét przecieku kapilarnego, a w pewnej liczbie przypadkéw
ze skutkiem smiertelnym. Zespdt przecieku kapilarnego wystepowat w pierwszych kilku dniach po
szczepieniu. Zespot ten charakteryzuje sie szybko postepujgcym obrzekiem ragk i ndg, nagtym
przyrostem masy ciata oraz uczuciem ostabienia i wymaga natychmiastowej pomocy lekarskiej.
Ponadto, po szczepieniu szczepionkg Vaxzevria® zgtaszano bardzo rzadkie przypadki zespotu
Guillaina-Barrégo, w czesci przypadkéw zakoriczone zgonem. Zespét Guillaina-Barrégo charakteryzuje
sie ostabieniem lub paralizem nég i rak, ktdry moze rozszerzy¢ sie do klatki piersiowej i twarzy, i ktéry
moze wymagac intensywnej terapii medyczne;j.

Szczepionka COVID-19 Janssen®: W bardzo rzadkich przypadkach (0,01% do 0,1%) wystgpity reakcje
nadwrazliwosci oraz pokrzywka. Ponadto, po szczepieniu szczepionkg COVID-19 Vaccine Janssen® w
bardzo rzadkich przypadkach (rzadszych niz 0,01%) obserwowano zakrzepice (np. w obrebie mdzgu w
postaci zakrzepicy zatok zylnych lub réwniez w jamie brzusznej) w powigzaniu ze zmniejszeniem
liczby ptytek krwi (trombocytopenia), czesciowo ze skutkiem smiertelnym. Przypadki te wystgpity w
ciggu 3 tygodni od szczepienia i dotyczyty gtéwnie oséb w wieku ponizej lat 60. Dodatkowo
zaobserwowano rzadkie przypadki zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (zakrzepy krwi w zytach,
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ktére moga sie uwolnié i zablokowaé inne naczynia krwionosne). Zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa moze na przyktad powodowaé udary lub zawaty serca. Po szczepieniu bardzo rzadko
obserwowano matoptytkowosé immunologiczng (zmniejszenie liczby ptytek krwi bez oczywistej
przyczyny), czasami z krwawieniem, a czasami ze skutkiem smiertelnym. Niektére przypadki
rozwinety sie u 0sdb, ktoére miaty w przesztosci matoptytkowos¢ immunologiczng.Réwniez od czasu
wprowadzenia tej szczepionki, po zaszczepieniu szczepionkg COVID-19 Vaccine Janssen ©
obserwowano bardzo rzadkie przypadki zespotu przecieku kapilarnego, niektére u osoéb, ktére juz
wczes$niej chorowaty na zespot przecieku kapilarnego, a w pewnej liczbie przypadkdéw ze skutkiem
Smiertelnym. Zespot przecieku kapilarnego wystepowat w pierwszych dniach po szczepieniu. Zespét
ten charakteryzuje sie szybko postepujgcym obrzekiem rak i nég, nagtym przyrostem masy ciata oraz
uczuciem ostabienia i wymaga natychmiastowej pomocy lekarskiej. Po szczepieniu szczepionkg
COVID-19 Vaccine Janssen ® obserwowano ponadto bardzo rzadkie (mniej niz 0,01%) przypadki
zespotu Guillaina-Barrégo. Zespét Guillaina-Barrégo charakteryzuje sie ostabieniem lub paralizem nég
i rgk, ktéry moze obejmowac klatke piersiowg i twarz, i ktéry moze wymagac intensywnej terapii
medycznej. Od czasu wprowadzenia szczepionki natychmiastowe reakcje alergiczne (reakcje
anafilaktyczne) zgtaszano w bardzo rzadkich przypadkach. Wystgpity one krétko po szczepieniu i
wymagaty leczenia.

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 powiktan.

Jezeli w nastepstwie szczepienia wystgpig objawy, ktére wykraczac bedg poza wyzej wymienione,
szybko ustepujgce reakcje miejscowe i ogdlne, woéwczas oczywiscie do Pana(-i) dyspozycji bedzie
lekarz medycyny rodzinnej, ktéry udzieli Panu(-i) stosownej porady. W przypadku wystgpienia
powaznych dziatan niepozgdanych, zwtaszcza duszno$ci, bélu w klatce piersiowej, obrzeku rak lub
ndg, nagtego zwiekszenia masy ciata, ostabienia lub paralizu nég, ramion, klatki piersiowej lub twarzy
(moze to by¢ np. podwdjne widzenie, trudnosci z poruszaniem gatkami ocznymi, potykaniem,
mowieniem, zuciem lub chodzeniem, problemy z koordynacja, zaburzenia czucia lub problemy z
kontrolowaniem pecherza moczowego lub czynnosci jelit), uporczywego bélu brzucha, zaburzen
widzenia lub uczucia ostabienia, a takze w przypadku pojawienia sie silnych lub utrzymujacych sie
boléw gtowy, krwiakdw lub punktowych zmian krwotocznych poza miejscem iniekcji w kilka dni po
szczepieniu, nalezy niezwtocznie uzyska¢ pomoc lekarska.

Mozliwe jest réwniez samodzielne zgtaszanie skutkéw 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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Vorgeschichte auf. Ebenfalls seit Einfiihrung der Impfung wurden nach einer Impfung mit Vaxzevria® sehr selten (weniger
als 0,01 %) Falle von Kapillarlecksyndrom beobachtet, teilweise bei Personen, die friiher bereits an einem
Kapillarlecksyndrom erkrankt waren, und zum Teil mit todlichem Ausgang. Das Kapillarlecksyndrom trat in den ersten Tagen
nach Impfung auf und ist gekennzeichnet durch eine rasch fortschreitende Schwellung der Arme und Beine, plotzliche
Gewichtszunahme sowie Schwachegefiihl und erfordert eine sofortige arztliche Behandlung. Berichtet wurden zudem sehr
selten Falle eines Guillain-Barré-Syndroms nach einer Impfung mit Vaxzevria®, zum Teil mit tédlichem Ausgang. Das
Guillain-Barré-Syndrom ist gekennzeichnet durch Schwache oder Lahmungen in den Beinen und Armen, die sich auf die
Brust und das Gesicht ausdehnen kénnen und die eine intensivmedizinische Behandlung erforderlich machen konnen.

COVID-19 Vaccine Janssen®: In seltenen Fillen (0,01 % bis 0,1 %) traten Uberempfindlichkeitsreaktionen und Nesselsucht
auf. Daritiber hinaus wurden nach einer Impfung mit COVID-19 Vaccine Janssen® in sehr seltenen Fallen (weniger als 0,01 %)
Blutgerinnsel (z.B. im Gehirn als Sinusvenenthrombosen oder auch im Bauchraum) verbunden mit einer Verringerung der
Blutplattchenzahl (Thrombozytopenie) und bei einem Teil mit todlichem Ausgang beobachtet. Diese Félle traten innerhalb
von 3 Wochen nach der Impfung und tGiberwiegend bei Personen unter 60 Jahren auf. Darliber hinaus wurden selten vendse
Thromboembolien (Blutgerinnsel in Venen, die sich ablésen und andere Gefdle verschlieRen konnen) beobachtet. Vendse
Thromboembolien kénnen z.B. einen Schlaganfall oder einen Herzinfarkt zur Folge haben. Sehr selten wurden nach der
Impfung Immunthrombozytopenien (Verringerung der Blutplattchenzahl ohne erkennbare Ursache) beobachten, teilweise
mit Blutungen und teilweise mit tédlichem Ausgang. Einige Falle traten bei Personen mit Immunthrombozytopenie in der
Vorgeschichte auf. Ebenfalls seit Einfiihrung der Impfung wurden nach einer Impfung mit COVID-19 Vaccine Janssen® sehr
selten Falle von Kapillarlecksyndrom beobachtet, teilweise bei Personen, die friiher bereits an einem Kapillarlecksyndrom
erkrankt waren, und zum Teil mit tédlichem Ausgang. Das Kapillarlecksyndrom trat in den ersten Tagen nach Impfung auf
und ist gekennzeichnet durch eine rasch fortschreitende Schwellung der Arme und Beine, plotzliche Gewichtszunahme
sowie Schwachegefiihl und erfordert eine sofortige arztliche Behandlung. Berichtet wurden zudem sehr selten Félle
(weniger als 0,01 %) eines Guillain-Barré-Syndroms nach einer Impfung mit COVID-19 Vaccine Janssen®. Das Guillain-Barré-
Syndrom ist gekennzeichnet durch Schwache oder Lahmungen in den Beinen und Armen, die sich auf die Brust und das
Gesicht ausdehnen kénnen und die eine intensivmedizinische Behandlung erforderlich machen kénnen.

Seit Einfihrung der Impfung wurden in sehr seltenen Fallen allergische Sofortreaktionen (anaphylaktische Reaktionen)
berichtet. Diese traten kurz nach der Impfung auf und mussten arztlich behandelt werden.

Grundsatzlich kénnen — wie bei allen Impfstoffen —in sehr seltenen Fallen 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 lGberschreiten, steht Ihnen Ihre Hausarztin/Ihr Hausarzt selbstverstandlich zur Beratung zur
Verfuigung. Bei schweren Beeintrachtigungen, insbesondere Atemnot, Brustschmerzen, Schwellungen der Arme oder Beine,
plotzlicher Gewichtszunahme, Schwéache oder Léhmungen der Beine, Arme, Brust oder des Gesichts (diese konnen
beispielsweise Doppelbilder, Schwierigkeiten, die Augen zu bewegen, zu schlucken, zu sprechen, zu kauen oder zu gehen,
Koordinationsprobleme, Missempfindungen oder Probleme bei der Blasenkontrolle oder Darmfunktion beinhalten),
anhaltenden Bauchschmerzen, Sehstorungen oder Schwachegefiihl oder wenn Sie einige Tage nach der Impfung starke
oder anhaltende Kopfschmerzen haben oder Bluterglisse oder punktformige Hautblutungen auBerhalb der Einstichstelle
auftreten, begeben Sie sich bitte unverziglich in drztliche Behandlung.

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

In Ergdnzung zu diesem Aufklarungsmerkblatt bietet Ihnen lhre Impfarztin/lhr Impfarzt ein Aufklarungsgespréch an.

Uwagi:

Miejscowos¢, data:

Podpis lekarza Podpis osoby szczepionej
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W przypadku braku zdolnosci do wyrazenia zgody przez osobe szczepiona:

Podpis osoby uprawnionej do wyrazenia zgody (osoby uprawnionej do opieki, pethnomocnika ds.
medycznych lub opiekuna)

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

Google Play App Store App Store Apple

Dalsze informacje na temat COVID-19 oraz szczepionki przeciwko chorobie COVID-19 moze Pan(i)
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 009 (stan na dzien 19 pazdziernika 2021)

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. Powielanie i przekazywanie arkusza jest dozwolone wytacznie do uzytku niekomercyjnego
zgodnie z jego przeznaczeniem. Nie zezwala sie na wprowadzanie w nim jakichkolwiek zmian.
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Wywiad lekarski przed szczepieniem ochronnym przeciwko chorobie COVID-19
(Corona Virus Disease 2019) przy uzyciu szczepionki wektorowej — (Vaxzevria®,
poprzednia nazwa COVID-19 Vaccine AstraZeneca® firmy AstraZeneca oraz
COVID-19 Vaccine Janssen® firmy Johnson & Johnson)

1. Czy obecnie wystepuje u Pana(-i)! choroba w stadium ostrym z goraczka? O tak 0 nie
2. Czy w czasie ostatnich 14 dni byt(a) Pan(i)! szczepiony (-a)? 0 tak 0 nie
3. Czy otrzymat(a) juz Pan(i)! jedno szczepienie przeciwko COVID-19? 0 tak 0 nie

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

Data: Szczepionka:
Data: Szczepionka:

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

4. Jezeli otrzymat(a) Pan(i)! juz pierwsze szczepienie przeciwko chorobie COVID-19:
Czy po tym czasie wystapita u Pana(-i)! reakcja alergiczna? 0 tak 0 nie
Czy po szczepieniu rozwineta sie u Pana (-i) zakrzepica (tromboza)? 0 tak 0 nie

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

Jezeli tak, to kiedy?

(Po przebytej infekcji wirusem SARS-COV-2 zaleca sie, aby szczepienie przeprowadzone zostato
najwczesniej po uptywie 4 tygodni do 6 miesiecy od postawienia diagnozy.)

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

Jezeli tak, to jakie?

7. Czy cierpi Pan(i)! na zaburzenia krzepniecia krwi; czy zazywa Pan(i)! leki
rozrzedzajgce krew lub czy miat(-a) Pan(-i) ! uprzednio stwierdzong
matoptytkowos$¢ immunologiczng (zmniejszenie liczby ptytek krwi)? 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, prosze wskazac jakie

10.Czy jest Pani! w cigzy? 0 tak 0 nie

(Po drugim trymestrze ciqZzy zalecane jest szczepienie szczepionkq mRNA, lecz nie opisywangq tu
szczepionkq wektorowg.)

1Gdy jest to wymagane, odpowiedzi udziela osoba bedaca przedstawicielem prawnym.
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Deklaracja zgody na szczepienie ochronne przeciwko chorobie COVID-19
— szczepionkg wektorowg —

(Vaxzevria®, poprzednia nazwa COVID-19 Vaccine AstraZeneca® firmy
AstraZeneca oraz COVID-19 Vaccine Janssen® firmy Johnson & Johnson)

Imie i nazwisko osoby szczepione;j:

Data urodzenia:
Adres:

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

o Nie mam dalszych pytan i wyraznie rezygnuje z rozmowy wyjasniajace;j z
lekarzem.
o] Wyrazam zgode na proponowane szczepienie przeciwko COVID-19 przy uzyciu

szczepionki wektorowe;j.

o Odrzucam szczepienie.

Uwagi:

Miejscowos¢, data:

Podpis osoby, ktéra ma zostac zaszczepiona Podpis lekarza

W przypadku, gdy osoba, ktdra ma zostac¢ zaszczepiona, nie ma zdolnosci do wyrazenia zgody:
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Podpis osoby uprawnionej do wyrazenia zgody (osoba uprawniona do opieki, petnomocnik ds.
medycznych lub opiekun)

Jezeli osoba, ktdra ma zostac zaszczepiona, nie jest w stanie wyrazi¢ 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: E-mail:

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 przekazywaé wytacznie 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 006 (stan na 19 pazdziernika 2021 r.)
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