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Informacje na temat tej ulotki
Niniejsza ulotka zawiera informacje na temat szczepionki przeciwko COVID-19
(koronawirusowi) przeznaczonej dla dzieci w wieku 12-15 lat.

Zawiera ona nastepujace informacje:
e COVID-19 udzieciw wieku 12-15 lat,
e czym jest szczepionka przeciwko COVID-19,
e korzyscize szczepienia dzieci w wieku 12-15 lat,
e ryzyko szczepienia dzieci w wieku 12-15 lat,
e bezpieczenstwo szczepionki i zdarzenia niepozadane,
e czego oczekiwac po szczepieniu przeciw COVID-19
e wyrazenie zgody na szczepienie przeciw COVID-19
e gdzie mozna uzyskac wiecej informadji.

Prosimy uwaznie zapoznac sie z informacjami przedstawionymi w niniejszej ulotce.
Celem niniejszej broszury informacyjnej jest umozliwienie podjecia Swiadome]
decyzji dotyczacej szczepienia Twojego dziecka. Na temat szczepionki mozna takze
porozmawiac z pracownikiem stuzby zdrowia, na przyktad ze swoim lekarzem
rodzinnym lub farmaceuta.

Mozesz takze:

e zapoznac sie z przygotowang przez producenta ulotka z informacjami dla
pacjentow, ktore sg dostepne na stronie www.hse.ie/covid19vaccinePIL

e omoéwic szczepienie ze swoim dzieckiem lub przeczytac wraz z nim ulotke
e zapoznac sie z dodatkowymi informacjami dostepnymi na stronie www.hse.ie

Informacje na temat COVID-19
CQOVID-19 to choroba, ktora wptywa na ptuca i drogi oddechowe, a czasami réwniez na
inne czesci ciata. Powoduije jg wirus zwany koronawirusem.

COVID-19 jest choroba wysoce zakaZna. Wirus rozprzestrzenia sie w powietrzu w
postaci kropelek uwalnianych, gdy ktos kaszle lub kicha. Mozna nim réwniez zarazic sie
wwyniku kontaktu z powierzchniami, na ktérych znajduja sie takie kropelki, a nastepnie
dotkniecia oczu, nosa lub ust.

Typowe objawy COVID-19 to:
e goraczka (wysoka temperatura 38 stopni Celsjusza lub wyzsza) — w tym dreszcze
e suchy kaszel
e zmeczenie

Czas, po uptywie ktorego wystepujg objawy COVID-19, moze wynosic¢ nawet 14 dni.
Objawy moga by¢ podobne do objawdw przeziebienia lub grypy. U dziecka moga

nie wystapié wszystkie wspomniane objawy lub moze ono po prostu czuc sie gorzej
niz zwykle.

Jesliu dziecka wystepuja objawy COVID-19, nalezy poddac je samoizolacji
(dziecko powinno pozostac w swoim pokoju) i odwiedzi¢ strone www.hse.ie/covid19
w celu uzyskania dodatkowych wskazdwek.


http://www.hse.ie/covid19vaccinePIL
http://www.hse.ie
http://www.hse.ie/covid19

COVID-19 adzieci w wieku 12-15 lat

U wiekszosci dzieci i mtodziezy w wieku 12-15 lat z COVID-19 wystepujg tagodne
objawy lub nie wystepuja one wcale. Choroba COVID-19 w tym wieku moze by¢
uciazliwa, poniewaz dzieci musza opuszczac zajecia szkolne.

Wystepowanie COVID-19 u dzieci moze prowadzi¢ do powaznych choréb, hospitalizacji
lub $mierci, jednak zdarza sie to bardzo rzadko.

Objawy zwigzane z COVID-19 czasami moga utrzymywac sie przez kilka tygodni
lub miesiecy (,dtugotrwate objawy zakazenia COVID”). Ryzyko wystgpienia tego
schorzenia jest mniejsze u dzieci i mtodziezy w pordwnaniu z dorostymi.

Ryzyko koniecznosci hospitalizacji dziecka z powodu COVID-19 jest niskie, a ryzyko
koniecznosci objecia jakiegokolwiek dziecka intensywna opieka medyczna jest
skrajnie niskie.

U dzieci i osob mtodych z konkretnymi schorzeniami wystepuje podwyzszone ryzyko
ciezkiego przebiegu choroby. Dane pochodzace z badan w Stanach Zjednoczonych
wskazuja, ze u okoto 7 na 10 dzieci przyjetych do szpitala z COVID-19 wystepuja
pewne inne choroby towarzyszace.

W rzadkich przypadkach COVID-19 moze spowodowac schorzenie znane jako
wielouktadowy zespdt zapalny u dzieci (MIS-C). AZ 75% dzieci, u ktorych rozwija sie
MIS-C, nie choruje na zadna chorobe towarzyszaca.

Schorzenie to wywotuje zapalenie ptuc, zapalenie migsnia sercowego oraz trudnosci

w oddychaniu. Wiekszos¢ dzieci z MIS-C wraca do zdrowia po pobycie w szpitalu lub na
intensywnej terapii, ale u niektérych dzieci utrzymuija sie objawy niepozadane, a niektére
z nich moga umrzec. MIS-C wystepuje rzadziej po zakazeniu wariantem Omicron.

Czym jest szczepionka przeciw COVID-19?

Szczepionka jest substancja, ktdra powinna poprawic odpornosc na dang chorobe
(zapewnic ochrone). Szczepionki ucza uktad odpornosciowy, jak chronic organizm
przed choroba.

Dostepne dowody wskazuja, ze szczepionka przeciwko COVID-19 powinna zapewnic¢
dziecku ochrone przed ciezka choroba wywotana przez COVID-19. Jesli dzieci sa
zaszczepione, powinno to réwniez pomaoc w zmniejszeniu liczby oséb, ktdre ciezko
zachoruja lub umra z powodu COVID-19 w naszej spotecznosci.

Jaka szczepionka jest oferowana mojemu dziecku?
Szczepionka oferowana Twojemu dziecku nosi nazwe Comirnaty (Pfizer/BioNTech).

Ta szczepionka mRNA uczy organizm Twojego dziecka, jak wytwarzac biatko, ktére
wywota reakcje immunologiczna bez zastosowania zywego wirusa wywotujacego
COVID-19.

Nastepnie organizm wytwarza przeciwciata, ktore pomoga Twojemu dziecku zwalczac
infekcje, jesliw przysztosci zarazi sie koronawirusem.

Przed zaszczepieniem poprosimy Cie o udzielenie zgody na szczepienie dziecka.
Zgoda ta zostanie zarejestrowana.



Przeznaczone dla dzieci szczepionki Comirnaty sg szczepionkami adaptowanymi. Te
zawierajg mRNA, ktore chroni przed wariantami szczepow COVID-19. Przewiduje sie,
ze zapewnig one lepszg ochrone przed wariantami COVID-19 niz pierwotna szczepionka.

Krajowy Komitet Doradczy ds. Szczepien zaleca stosowanie szczepionek adaptowanych,
zatwierdzonych do uzytku przez Europejska Agencje Lekow, u dzieci w wieku 12-15 lat.

Dlaczego szczepienie jest oferowane wszystkich dzieciom w wieku
od 12 do 15 lat?

Oferujac szczepienia, chcemy chronic ludzi i zmniejszyc¢ liczbe przypadkéw zachorowan
i zgonow zwiazanych z koronawirusem.

Szczepienie przeciwko COVID-19 powinno uchronié Twoje dziecko i osoby z jego
otoczenia przed ciezkg chorobg wywotang przez COVID-19. Ciezkie zachorowania

na COVID-19 sa rzadkie w tej grupie wiekowej, ale prawdopodobienstwo ciezkiego
przebiegu choroby COVID-19 jest jeszcze mniejsze, jesli dziecko zostanie zaszczepione.

Krajowy Komitet Doradczy ds. Szczepien (NIAC) szczegodlnie zaleca szczepienie
przeciwko COVID-19 w przypadku dzieci ze stabym uktadem odpornosciowym.

W przypadku wszystkich dzieci w te] grupie wiekowej zalecenie NIAC stanowi o tym,
ze korzysci ze szczepienia przewazajg nad zwiazanymi z nim zagrozeniami.

Korzysci obejmuja wieksze prawdopodobienstwo unikniecia zachorowania na
COVID-19 oraz dodatkowa ochrone przed rzadkim ryzykiem ciezkiej choroby
spowodowanej przez COVID-19. Dzieci, ktére sa zaszczepione, rzadziej beda
opuszczac zajecia szkolne i inne z powodu COVID-19.

Dlaczego pierwsza dawka przypominajaca jest oferowana
wszystkim dzieciom w wieku 12-15 lat?

Ochrona, ktéorg Twoje dziecko cieszy sie dzieki poprzednim szczepieniom,

moze z czasem stabnac.

Ta zmnigjszona ochrona oraz wysoce zakazny wariant Omicron sprawity, ze w ostatniej
fali pandemii opieki szpitalnej wymagato wiecej dzieci w wieku od 12 do 15 lat niz
w poprzednich falach.

Mamy nadzieje, ze pierwsza dawka przypominajaca zapewni lepszg ochrone przed
COVID-19 oraz zmniegjszy liczbe zachorowan i koniecznosc hospitalizacji u dzieci
w tym wieku.

W przypadku dzieci ze stabym uktadem odpornosciowym zaleca sie pierwsze
szczepienie przypominajace.
Dawke przypominajacag mogg jednak otrzymadc wszystkie dzieci w wieku
12-15 lat, poniewaz:

e korzysciz przyjecia szczepionki przewyzszajg ryzyko z nig zwigzane,

e zmniejsza ona ryzyko i powiktania COVID-19 (w tym ciezka chorobe, ,dtugi COVID”
iMIS-C),

e dziecirzadziej opuszczajg zajecia szkolne i inne zajecia, ktére sg wazne dlaich
szerzej pojmowanego dobrego samopoczucia,

® moze zapewnic lepsza ochrone przed przysztymi odmianami.



Dlaczego niektorym dzieciom ze stabym uktadem
odpornosciowym podaje sie dodatkowa dawke?

Twoje dziecko moze wymagac przyjecia dodatkowej dawki, jeslima 12 lat lub jest
starsze, a jego uktad odpornosciowy byt staby przy pierwszej rundzie szczepien
przeciwko COVID-19.

Mamy nadzieje, ze dodatkowa dawka szczepionki:

e poprawi odpowiedz uktadu odpornosciowego dziecka na szczepionke
e zapewni mu lepszg ochrone przed COVID-19,

e pomoze zapobiec powaznym objawom w przypadku zachorowania na
COVID-19.

Dlaczego jesienne dawki przypominajace sg zalecane w przypadku
niektérych dzieci ze stabym uktadem odpornosciowym od 12.do 15.
roku zycia?

Zastosowanie jesiennej dawki przypominajacej zaleca sie w przypadku dzieci

ze stabym uktadem odpornosciowym od 12. do 15. roku zycia.

Whynika to z faktu, ze ochrona, ktérg zapewniaty poprzednie szczepionki, moze
Z czasem stabnac:

e dzieci moga byc bardziej narazone na ryzyko ciezkiego przebiegu choroby.

o ich uktad odpornosciowy nie reaguje tak samo na szczepienia, jak u innych oséb
Przyjecie kolejnych dawek przypominajacych zapewnia dziecku dodatkowg ochrone
przed COVID-19 i pomaga zapobiegac powaznym chorobom wywotywanym
przez wirusa.

Dlaczego niektorym dzieciom z chorobami towarzyszacymi podaje
sie jesienng dawke przypominajaca?

Jesienng dawke przypominajaca zaleca sie w przypadku dzieci od 12.do 15. roku
Zycia, ktorych stan zdrowia naraza je na wysokie ryzyko ciezkiego przebiegu choroby
po zarazeniu sie COVID-19.

Jest tak dlatego, ze:

e ochrona, ktérg zapewniaty wczesniejsze szczepienia, lub odpornosé nabyta w wyniku
zakazenia COVID-19, moze z czasem ostabnac.
o wprzypadku zarazenia sie COVID-19 dziecko moze by¢ bardziej narazone na
powazne choroby.
Dawki przypominajace zwiekszaja ochrone dziecka przed COVID-19. Bez nich dziecko
jest bardziej narazone na powazne choroby w przypadku zarazenia COVID-19.

Czy szczepionka jest skuteczna w przypadku dzieci w wieku 12-15 lat?
Badanie kliniczne dotyczace szczepionki Comirnaty (Pfizer/BioNTech) wykazato,
ze jest ona wysoce skuteczna w zapobieganiu COVID-19 u dzieci w tym wieku.

Czy szczepionka jest bezpieczna dla dzieci w wieku 12-15 lat?
Szczepienie przeciwko COVID-19 jest zalecane w Irlandii przez NIAC w przypadku
dzieciw wieku 12 latistarszych.



Szczepionka ta zostata przebadana w ramach badar klinicznych u tysiecy osob, w tym
2000 dzieci i 0s6b mtodych w wieku 12-15 lat. W ramach badania klinicznego nad
szczepionka nie stwierdzono zadnych dodatkowych zagrozen dla bezpieczerstwa

w tej grupie wiekowe).

Przewiduje sig, ze bezpieczenstwo szczepionek adaptowanych bedzie podobne,
jak w przypadku wczesniejszych szczepionek. Europejska Agencja Lekow (EMA)
bedzie nadal monitorowac bezpieczenstwo szczepionek.

Szczepionka spetnia rowniez rygorystyczne standardy bezpieczenstwa, jakosci

i skutecznosci i zostata zatwierdzona przez organy regulacyjne oraz otrzymata od nich
zezwolenie. W Irlandii organem regulacyjnym jest Europejska Agencja Lekow (EMA).
Wiecej informacji mozna znalez¢ pod adresem www.ema.europa.eu.

Aby uzyskac zatwierdzenie do uzytku, szczepionka przeszta wszystkie badania kliniczne

i kontrole bezpieczenstwa, ktorym poddawane sg wszystkie inne licencjonowane leki,
zgodnie z miedzynarodowymi standardami bezpieczenstwa. Bezpieczenstwo szczepionek
przeciwko COVID-19 jest nieustannie monitorowane przez odpowiednie wtadze.

Choc prace nad szczepionkami przeciwko COVID-19 przebiegaty znacznie szybciej niz
zazwyczaj, oferowana szczepionka przeszta wszystkie standardowe etapy opracowywania
i zatwierdzania potrzebne do stworzenia bezpiecznej i skutecznej szczepionki.

Caty czas zdobywamy informacje na temat skutecznosci i dziatan niepozadanych
szczepionek przeciwko COVID-19 w tej grupie wiekowe;.

Zastosowanie wszystkich lekdw wigze sie z dziataniami niepozadanymi; nalezy zapoznac
sie z najczesciej wystepujacymi i rzadkimi dziataniami niepozadanymi zwigzanymi z ta
szczepionka zawartymi w niniejszej ulotce przed udzieleniem zgody na szczepienie dziecka.

Szczepionka przeciwko COVID-19 zostata podana milionom dzieci w wielu krajach swiata.

Co wiemy o bezpieczenstwie i dziataniach niepozadanych dawek

przypominajacych lub dodatkowych u dzieci w wieku 12-15 lat?
W wielu krajach w te] grupie wiekowej podaje sie dawki przypominajace i dodatkowe.

Mniej informacgji jest dostepnych na temat bezpieczenstwa dawek przypominajacych
i dodatkowych.

Zapalenie miesnia sercowego i osierdzia to stany zapalne serca, ktore stanowia bardzo
rzadkie ryzyko zwiazane ze szczepionkami mRNA. Te rzadko wystepujace dziatania
niepozadane sa czestsze u mezczyzn w wieku ponizej 30 lat po podaniu drugiej dawki
podstawowej serii szczepien. Ryzyko wystapienia tych dziatar niepozadanych wydaje
sie by¢ mniejsze po pierwszej dawce przypominajacej. Ryzyko zapalenia miesnia
sercowego moze byc nizsze u dzieci w wieku 12-15 lat niz u starszych nastolatkéw.
Przewiduje sie, ze bezpieczenstwo szczepionek adaptowanych bedzie podobne,

jak w przypadku wczesniejszych szczepionek. EMA bedzie nadal monitorowac
bezpieczenstwo szczepionek.


http://www.ema.europa.eu

Moje dziecko juz przeszto zakazenie COVID-19. Czy w tej sytuaciji

moze zostac zaszczepione?

Jesliudziecka juz wystapito zakazenie COVID-19, prawdopodobnie rozwinat sie

u niego pewien stopien odpornosci. Nawet jesli dziecko juz chorowato na COVID-19,
moze jeszcze raz zachorowac na te chorobe.

Szczepionka zmniejszy ryzyko ponownego zachorowania na COVID-19.

Czy moje dziecko powinno przyjac szczepionke przeciwko COVID-19,
jeslima goraczke?

Nie. Jedli dziecko ma goraczke (temperature wynoszaca co najmniej 38 stopni
Celsjusza), nalezy odtozy¢ szczepienie do czasu, gdy poczuje sie lepiej.

Czy szczepionka moze wywotac u mojego dziecka zakazenie COVID-19?
Nie. Szczepionka nie moze wywotac u dziecka zakazenia COVID-19. Moze sie zdarzyc,
ze dana osoba zachoruje na COVID-19 przed otrzymaniem szczepionki i nie bedzie
zdawata sobie sprawy z tego, ze ma objawy az do chwili po zaszczepieniu.

Jesliudziecka wystepuja objawy COVID-19 lub jesli dziecko ma goraczke, ktora
zaczeta sie pdzniej niz 2 dni po przyjeciu szczepionki lub trwa dtuzej niz 2 dni, nalezy
poddac je samoizolacji (dziecko powinno pozostac w swoim pokoju) i odwiedzic strone
www.hse.ie/covid19 w celu uzyskania dodatkowych wskazowek.

Czy mozna podac dziecku te szczepionke w tym samym czasie, co inne

szczepionki?

Jesli dziecko niedawno przyjeto szczepionke MPOX (wczesniej szczepionka na

matpig ospe) (Imvanex lub Jynneos), to dla zachowania ostroznosci nalezy odczekac

4 tygodnie przed przyjeciem szczepionki na COVID-19 ze wzgledu na nieznane ryzyko
zapalenia miesnia sercowego.

Jednakze dziecko moze przyjac szczepionke przeciwko COVID-19 w tym samym
czasie, co inne potrzebne szczepionki, w tym przeciwko grypie w aerozolu do nosa, jak
iwszelkie szczepionki szkolne.

Kim jest osoba szczepigca moje dziecko?
Osoba szczepigca to osoba, ktéra podaje Twojemu dziecku szczepionke. Osoby te zostaty
przeszkolone przez HSE w zakresie podawania szczepionek przeciwko COVID-19.

Jak podawana jest szczepionka przeciwko COVID-19?
Szczepionka przeciwko COVID-19 jest podawana w formie wstrzykniecia w gorng
czesc ramienia. Trwa to tylko kilka minut.

lle dawek szczepionki przeciwko COVID-19 potrzebuje moje dziecko?
Aby chroni¢ dzieci przed powaznymi chorobami, w pierwszej rundzie szczepien przeciwko
COVID-19 wszystkie potrzebujag 2 dawek tej szczepionki w odstepie 8 tygodni.

Nastepnie dzieci w wieku od 12 do 15 lat moga przyjac pierwsza dawke przypominajaca
co najmniej 4 miesigce od pierwszej rundy szczepienia lub zakazenia COVID-19.

Jesliudziecka wystepuje stan chorobowy zwiekszajacy ryzyko bardzo ztego
samopoczucia w zwiazku z zakazeniem COVID-19, zaleca sie podanie jesiennej dawki
przypominajacej 9 miesiecy po ostatniej szczepionce lub infekcji COVID-19.



Jesli Twoje dziecko ma staby uktad odpornosciowy, to druga dawke powinno otrzymad
po uptywie 4 tygodni od podania pierwszej. Twoje dziecko moze potrzebowac
dodatkowej dawki szczepionki przeciwko COVID-19 8 tygodni po podaniu drugiej.
Nastepnie po 4 miesigcach od podania dodatkowej dawki lub zakazenia COVID-19
podaje sie pierwsza dawke przypominajaca.

Jesienng dawke przypominajaca zaleca sie w przypadku dzieci z ostabionym uktadem
odpornosciowym, ktére przyjety dodatkowa dawke i pierwsza dawke przypominajaca.
Jesienne dawki przypominajace nalezy podawac 6 miesiecy po poprzedniej dawce
przypominajacej lub zakazeniu COVID-19.

Moje dziecko obecnie przechodzi zakazenie COVID-19. Czy w tej

sytuacji moze zostac zaszczepione?

Jesli Twoje dziecko choruje na COVID-19 i ma przyjac pierwsza dawke szczepionki,
mozesz je zaszczepi¢ po 4 tygodniach od wystapienia pierwszych objawdw lub
uzyskania pozytywnego wyniku testu na COVID-19.

Jesli Twoje dziecko choruje na COVID-19 i ma przyjac¢ drugg dawke szczepionki,
mozesz je zaszczepic po 8 tygodniach od wystapienia pierwszych objawdw lub
uzyskania pozytywnego wyniku testu na COVID-19.

Jeslidziecko z ostabionym uktadem odpornosciowym zachorowato na COVID-19 po
przyjeciu drugiej dawki i ma przyja¢ dawke dodatkowa:

e jeslido zakazenia COVID-19 doszto pdzniej niz 7 dni po drugiej dawce szczepionki,
przyjecie dodatkowe]j dawki nie jest konieczne. Pierwsza dawke przypominajaca
nalezy przyja¢ 4 miesiace po zakazeniu

e Jesdlidziecko zachoruje na COVID-19 w ciggu 7 dni od drugiej dawki, nalezy je
zaszczepic dodatkowg dawkg od 4 do 8 tygodni po zakazeniu.

W przypadku dawki przypominajacej zapoznaj sie z trescig poprzedniego pytania,
aby dowiedziec sie, kiedy Twoje dziecko moze otrzymac dawke przypominajaca po
zakazeniu COVID-19.

Czy dodatkowa dawka lub dawka przypominajaca szczepionki jest

zatwierdzona przez EMA lub NIAC?
Dodatkowe dawki dla niektérych dzieci z ostabionym uktadem odpornosciowym:

o EMA zatwierdzita podanie dodatkowej dawki tej samej szczepionki MRNA co
najmniej 28 dni po drugiej.
e Irlandzki NIAC zalecit, aby dzieci otrzymywaty szczepionke Pfizer jako dawke
dodatkowa co najmniej 6 miesiecy po drugie).
Pierwsze dawki przypominajace dla wszystkich dzieci w tej grupie wiekowej:

e EMA zatwierdzita podanie pierwszej dawki przypominajacej szczepionki
Pfizer dzieciom w tej grupie wiekowej, ktére poprzednio zostaty zaszczepione
szczepionka Pfizer, co najmniej 3 miesigce po ostatniej dawce.

o Irlandzki NIAC zalecit, aby dzieci w tej grupie wiekowej otrzymywaty szczepionke
Pfizer jako dawke przypominajaca, niezaleznie od wczesniej przyjetej
szczepionki MRNA, co najmniej 6 miesiecy po ostatniej dawce szczepionkina
COVID-19.



Kolejne dawki przypominajace dla niektérych dzieci w tej grupie wiekowej:

e NIAC zalecit przyjecie jesiennej dawki przypominajacej dzieciom w wieku 12-15 lat
z choroba towarzyszaca, ktéra naraza je na wysokie ryzyko ciezkiego przebiegu
choroby w przypadku zarazenia sie COVID-19. NIAC zalecit przyjecie jesiennej
dawki przypominajacej niektorym dzieciom ze stabym uktadem odpornosciowym.

Czy w Irlandii stosujemy sie do zalecern EMA lub NIAC?

e Zalecenia NIAC moga réznic sie od zalecer EMA ze wzgledu na lokalne dane
i uwarunkowania.

W Irlandii stosujemy sie do zalecert NIAC.

Jakie sg dziatania niepozadane szczepienia?

Tak jak wszystkie leki, szczepionki moga powodowac dziatania niepozadane. Wiekszos¢
z nich to tagodne lub umiarkowanie nasilone objawy, ktére trwaja krétko i nie
wystepuja u kazdego.

U wiecej niz 1 na 10 oséb wystapia te bardzo czeste dziatania niepozadane:

e uczucie zmeczenia

o tkliwos¢ lub obrzek w miejscu podania szczepionki

e bol gtowy,

e bolmiesni

o ol stawdw,

e biegunka

e goraczka (38 stopni Celsjusza lub wiecej) lub dreszcze.
U nie wiecej niz 1 na 10 osob wystapia te czeste dziatania niepozadane:

e nudnosci

e wymioty

e zaczerwienienie w miejscu podania szczepionki

e obrzek weztdw chtonnych (czesciej spotykany po dawce przypominajacej),
U nie wiecej niz 1 na 100 osob wystapia te niezbyt czeste dziatania niepozadane:

e zawroty gtowy

e swedzenie w miejscu podania szczepionki

e uogodlniony swiad

* wysypka

e bezsennosc,

e nadmierne wydzielanie potu,

e nocne pocenie sie,

e zmniejszone taknienie,

e brak energii, sennos¢ lub zte samopoczucie,

e bolwramieniu, w ktore wstrzyknieto szczepionke

U nie wiecej niz 1 na 1000 osob wystapia te rzadkie dziatania niepozadane:
e przemijajace opadanie jednej strony twarzy



U nie wiecej niz 1 na 10 000 oséb wystapia te bardzo rzadkie dziatania niepozadane:
o zapalenie miesnia sercowego i zapalenie osierdzia, czyli wysciotki miesnia sercowego
(objawy podano ponize)j).
Zapalenie miesnia sercowego i zapalenie osierdzia to schorzenia zapalne serca. Ryzyko
tego rodzaju bardzo rzadkich powiktan jest wyzsze u mtodych mezczyzn.

Istnieje wieksze prawdopodobienstwo, ze takie schorzenia wystapia po podaniu drugiej
dawki, w ciagu 14 dni od podania szczepionki.

W dwodch badaniach przeprowadzonych w Europie oszacowano ryzyko wystapienia
zapalenia miesnia sercowego po podaniu drugiej dawki szczepionki:

e 1 dodatkowy przypadek na kazde 38 000 mezczyznw wieku od 12 do 29 lat
(w ciggu 7 dni);

e 1 dodatkowy przypadek na kazde 17 500 mezczyzn w wieku od 16 do 24 lat
(w ciggu 28 dni);

Pierwsze dane z innych krajow wskazuja, ze zapalenie miesnia sercowego jest mniegj
prawdopodobne u 0séb w wieku od 12 do 15 lat niz u oséb w wieku od 16 do 24 lat.
Woczesne dane dotyczace osdb w wieku 16 lat i starszych wskazujg, ze zapalenie
miesnia sercowego wystepuje po dawce przypominajacej rzadziej niz po drugiej
dawce. Dane sugeruja, ze wiekszos¢ przypadkéw zapalenia miesnia sercowego trwa
krotko i pod wptywem leczenia wspomagajacego nastepuje poprawa; prowadzone s
badania majace na celu zrozumienie skutkow dtugoterminowych.

Nie wiadomo jeszcze, ile 0sob, ktdre otrzymaja te szczepionke, doswiadczy tych
dziatan niepozadanych, ale uwaza sie, 7ze s one niezwykle rzadkie:

e ciezkareakcja alergiczna. osoba szczepigca jest przeszkolona w zakresie udzielania
pomocy w przypadku wystapienia bardzo rzadkich ciezkich reakgji alergicznych.

e rumien wielopostaciowy, reakcja skorna, ktéra powoduje powstawanie czerwonych
plam na skorze, ktére moga wygladac jak tarcza strzelnicza z ciemnoczerwonym
Srodkiem otoczonym jasniejszymi czerwonymi pierscieniami;

e obrzek twarzy u osdb majacych wypetniacze twarzy;

e rozlegty obrzek reki (lub nogi) po stronie wstrzykniecia szczepionki;

e uczucie mrowienia, ktucia lub utrata czucia w czesci ciata.

e obfite miesigczki

Nasza szczepionka przeciwko COVID-19 przeszta te same badania kliniczne i kontrole
bezpieczenstwa, co wszystkie inne licencjonowane szczepionki, jednak poniewaz jest
nowa, wiedza na temat jej dtugoterminowych dziatan niepozadanych jest ograniczona.

Wraz z postepem szczepien w Irlandii i na catym Swiecie rosnie ilos¢ dostepnych
informacji na temat dziatan niepozadanych tej szczepionki. HSE bedzie regularnie
aktualizowata te informacje na swojej stronie internetowej, a jesli to konieczne, bedzie
rowniez aktualizowata ulotki informacyjne przekazywane podczas szczepienia.
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Objawy zapalenia miesnia sercowego i osierdzia

W bardzo rzadkich przypadkach po podaniu szczepionki Comirnaty Pfizer/BioNTech
moze wystapic¢ zapalenie miesnia sercowego i zapalenie osierdzia. Zapalenie miesnia
sercowego i zapalenie osierdzia to schorzenia zapalne serca.

Warto wiedzied, na jakie objawy u dziecka zwracac uwage.

Zgtos sie po pomoc medyczna, jesli po przyjeciu przez dziecko szczepionki zauwazysz
ktérykolwiek z nastepujacych objawow:

e dusznosci

e kotatanie serca (mocne bicie serca, ktére moze by¢ nieregularne)

e bolwklatce piersiowej

Czy niektorym dzieciom nie nalezy podawac szczepionki COVID-19?
Tak. Dziecko nie powinno otrzymac szczepionki Comirnaty (Pfizer/BioNTech)
przeciwko COVID-19 w przypadku, gdy:

e udzieckawystapita silna reakcja alergiczna na dowolny ze sktadnikéw szczepionki

(w tym glikol polietylenowy lub PEG). Lista sktadnikow znajduje sie w przygotowanej
przez producenta ulotce z informacjami dla pacjentow

e udzieckawystapita silna reakcja alergiczna po przyjeciu poprzedniej dawki
szczepionki Pfizer/BioNTech lub Moderna przeciwko COVID-19

e dziecko masilng alergie na Trometamol (jeden ze sktadnikdw srodka
kontrastowego stosowanego w badaniach radiologicznych RM).

e |ekarz poinformowat Cig, ze dziecko nie powinno otrzymac szczepionki
Moderna COVID-19 lub Pfizer/BioNTech przeciwko COVID-19

Porozmawiaj z lekarzem dziecka przed przyjeciem szczepionki przeciwko COVID-19, jesli:

o wystapita reakcja alergiczna (anafilaksja), w tym takze najakakolwiek szczepionke
lub jakikolwiek lek

e wystgpito zapalenie miesnia sercowego lub osierdzia (zapalenie miesnia sercowego
lub wysciotki serca) po przyjeciu wezesniejszej dawki szczepionkina COVID-19

Jeslidziecko niedawno przyjeto szczepionke MPOX, to dla zachowania ostroznosci
nalezy odczekac 4 tygodnie przed przyjeciem szczepionkina COVID-19, ze wzgledu
na nieznane ryzyko zapalenia miesnia sercowego.

Wiekszos¢ dzieci moze bezpiecznie przyjac szczepionke. Osoba szczepiaca z checiag
odpowie na wszelkie pytania, jakie moga Ci sie nasunac podczas wizyty w celu
zaszczepienia dziecka.

Otrzymasz rowniez informacje na temat opieki po szczepieniu oraz karte ewidencyjng
szczepionki, na ktorej bedzie znajdowac sie nazwa oraz numer partii otrzymanej przez
Twoje dziecko szczepionki.
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Po otrzymaniu szczepionki

W dniu szczepienia wydana zostanie karta szczepien dziecka. Nalezy przechowywac
ja w bezpiecznym miejscu.

Co moze zdarzy¢ sie w ciggu najblizszych kilku dni?

U niektérych oséb, ktére otrzymaty szczepionke taka, jaka podano dzisiaj dziecku, moga
wystapic¢ niektdre z dziatan niepozadanych wymienionych w tej ulotce. Wiekszosé z nich
jest tagodna lub umiarkowana i krétkotrwata.

Goraczka po szczepieniu

Wystapienie goraczki po szczepieniu jest dos¢ czestym zjawiskiem. Zazwyczaj objaw ten
pojawia sie w ciggu 2 dni od przyjecia szczepionki i ustepuje w ciagu 2 dni. Wystgpienie
goraczki u dziecka jest bardziej prawdopodobne po drugiej dawce szczepionki.

W razie ztego samopoczucia dziecka nalezy poda¢ mu paracetamol lub ibuprofen,
stosujac sie do informacji podanych na opakowaniu lub w ulotce. W razie watpliwosci
co do stanu dziecka nalezy zasiegnac porady lekarza.

Po jakim czasie szczepionka zaczyna dziata¢?

Po przyjeciu dwoch dawek szczepionki przeciwko COVID-19 u wiekszosci ludzi rozwinie
sie odpornosc¢ na te chorobe. Oznacza to, ze bedg oni chronieni przed powaznym
przebiegiem COVID-19.

Druga dawke szczepionki podaje sie po uptywie 7 dni.

Istnieje mozliwos¢ zachorowania przez dziecko na COVID-19, nawet jesli bedzie juz
po szczepieniu.

Czy szczepionka dziata u kazdej osoby?

W ciggu ostatniego roku szczepionki zostaty podane miliardom ludzi na catym Swiecie.
Dostepne sg mocne i wiarygodne dowody na to, ze szczepionki przeciw COVID-19
znacznie zmniejszaja ryzyko zachorowania na COVID-19. Sg one bardzo skuteczne

w zapobieganiu zgonom i ciezkim zachorowaniom na COVID-19.

Szczepionki sg skuteczne w réznym stopniu u réznych osob i istnieje mozliwosc
zachorowania na COVID-19 pomimo zaszczepienia.

Jesli Twoje dziecko ma ostabiony uktad odpornosciowy, to szczepienie nie wiaze sie

z zadnym dodatkowym ryzykiem, ale szczepionka moze nie zadziatac tak skutecznie,
jak uinnych osob. Dziecko moze rowniez potrzebowac dodatkowe] dawki szczepionki
przeciwko COVID-19, aby zapewni¢ mu jak najlepsza ochrone.

Jak dtugo utrzymuje sie odpornos¢ na wirusa od czasu szczepienia?
Zalecane sg dawki przypominajace, przedtuzajace ochrone zapewniana przez
szczepionki przeciw COVID-19. Nie wiemy jeszcze, jak dtugo bedzie utrzymywac sie
odpornos¢ po szczepieniach przypominajacych. Trwajg badania kliniczne, ktére maja
to ustalic.
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Czy zaszczepienie sie 0znacza, ze dziecko nie bedzie przenosic¢
COVID-19 nainnych?

Nie wiemy jeszcze, czy podanie szczepionki powstrzyma przenoszenie sie wirusa
COVID-19 nainne osoby. Z tego wzgledu nalezy nadal przestrzegac zalecen z zakresu
zdrowia publicznego dotyczacych powstrzymywania rozprzestrzeniania sie wirusa.

Zalecasie, by po zaszczepieniu dziecko nadal przestrzegato ogdlnie przyjetych
wytycznych dotyczacych oséb zaszczepionych.

W jaki sposéb moge zgtaszac dziatania niepozadane?
Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, podejrzewane dziatania niepozadane
nalezy zgtaszac¢ do organu Health Products Regulatory Authority (HPRA).

HPRA to organ regulacyjny w Irlandii zajmujacy sie lekami, wyrobami medycznymi

i innymi wyrobami zwigzanymi ze zdrowiem. HPRA zajmuije sie monitorowaniem
bezpieczenstwa lekdw. W ramach tej funkcji organ ten obstuguje system, za pomoca
ktérego pracownicy stuzby zdrowia lub obywatele moga zgtaszac wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane (skutki uboczne) zwigzane z lekami lub szczepionkami, ktore
wystapity w Irlandii.

HPRA zdecydowanie zaleca zgtaszanie wszelkich podejrzen wystapienia dziatan
niepozadanych (skutkéw ubocznych) zwigzanych ze szczepionkami przeciwko
COVID-19, aby pomaoc w ciggtym monitorowaniu ich bezpieczenstwa i skutecznosci.
Aby zgtosi¢ podejrzenie wystapienia dziatania niepozadanego szczepionki przeciwko
COVID-19, nalezy odwiedzi¢ strone www.hpra.ie/report

Mozesz tez poprosic swojego lekarza lub cztonka rodziny, aby dokonat zgtoszenia
w Twoim imieniu. Nalezy podac¢ mozliwie jak najwiecej informacji, a tam, gdzie to
mozliwe, dotgczy¢ numer partii szczepionki.

HPRA nie moze udziela¢ porad klinicznych w indywidualnych przypadkach. Obywatele
powinni skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia (lekarzem lub farmaceuts),
jesli maja jakiekolwiek watpliwosci natury medyczne;.

Zgoda na zaszczepienie dziecka
Rodzic lub opiekun prawny zostanie poproszony o udzielenie zgody na zaszczepienie
odrebnie dla kazdego dziecka.

Dziecko nie bedzie mogto samodzielnie przyjs¢ na wizyte w centrum szczepier w celu
otrzymania szczepienia.

Uszanujemy Twoja decyzje o wyrazeniu lub niewyrazeniu zgody na szczepienie.
Ponizsza tabela z podsumowaniem moze pomadc Ci uzyskac informacje na temat
dokonywanych wyboraéw.
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Korzysci zwigzane ze szczepieniem

Zagrozenia zwigzane ze
szczepieniem

Ochrona dzieci i mtodziezy, ktérych stan zdrowia
sprawia, Ze sy w grupie wysokiego ryzyka
wystapienia ciezkiej postaci COVID-19. Dane ze
Stanéw Zjednoczonych wskazuja, Zze okoto 7 na 10
dzieci hospitalizowanych z powodu COVID-19 ma
inng chorobe towarzyszaca.

Ochrona zdrowych dzieci i 0séb mtodych przed
ciezkimi objawami COVID-19, mimo ze wystepuja
one bardzo rzadko w tej grupie wiekowej. Ryzyko
koniecznosci hospitalizacji dziecka z powodu
COVID-19 jest niskie, a ryzyko koniecznosci objecia
jakiegokolwiek dziecka intensywna opieka medyczna
jest skrajnie niskie.

Ochrona przed COVID-19 i powiktaniami, takimi jak
dtugoterminowe objawy COVID i wielouktadowy
zespot zapalny u dzieci. Ryzyko wystapienia
dtugoterminowych objawéw COVID-19 jest
mniejsze u dzieci w poréwnaniu z dorostymi.

Ochrona przed chorobg COVID-19, ktéra moze
spowodowac, ze dzieci nie pojda do szkoty.

Pomoc w zapobieganiu rozprzestrzeniania sie
COVID-19 na inne osoby. Jest to szczegdlnie wazne
w przypadku dzieci i 0s6b mtodych zamieszkujacych
z dzieckiem lub osoba dorostg, u ktérej wystepuje
ryzyko zakazenia COVID-19.

® Kroétkoterminowe dziatania

niepozadane, takie jak bdl ramienia,
goraczka czy uczucie zmeczenia.

U okoto 1 na 100 000 oséb moga
wystapic¢ powazne dziatania
niepozadane, takie jak reakcja
alergiczna na szczepionke.

W bardzo rzadkich przypadkach

u niektdrych osob po szczepieniu
moze wystgpic stan zapalny w
obrebie serca (zapalenie miesnia
sercowego) oraz zewnetrznych
warstw serca (osierdzie).

U wiekszosci osob zapalenie
migsnia sercowego i osierdzia
ustepuja, jednak ich leczenie moze
wymagac hospitalizacji.

Nie dysponujemy na razie
informacjami na temat
dtugotrwatych skutkéw szczepienia
przeciwko COVID-19 u dzieci i
0s6b mtodych.

Mamy mniej informacji na

temat bezpieczenstwa dawek
przypominajacych i dodatkowych
u mtodziezy w wieku 12-15 lat.

Rozwaz podanie szczepionki
swojemu dziecku, jesli:

Rozwaz niepodawanie szczepionki dziecku

lub odczekanie do momentu uzyskania
dalszych informaciji, jesli:

u dziecka wystepuje schorzenie

® pragniesz unikna¢ ryzyka bardzo rzadko

zwiekszajace ryzyko wystapienia
powaznych objawéw COVID-19,
dziecko zamieszkuje z innym
dzieckiem lub osoba dorostg,

u ktérych wystepuje wysokie ryzyko
ciezkiego przebiegu COVID-19,
pragniesz zapewnic dziecku ochrone
przed (bardzo niewielkim) ryzykiem
powaznego przebiegu COVID-19 -
wielouktadowego zespotu zapalnego
lub dtugoterminowych objawéw
COVID;

wystepujacego dziatania niepozadanego
W postaci zapalenia migs$nia sercowego i zapalenia
osierdzia w zwigzku z podaniem szczepionki;

Pragniesz odczeka¢ do momentu ujawnienia
dalszych informacji na temat zagrozen zwigzanych
z wielonarzadowym zespotem zapalnym oraz
COVID-19 u dzieci i oséb mtodych.

pragniesz odczeka¢ do momentu ujawnienia
kolejnych informacji na temat dtugoterminowych
skutkéw szczepionek u dzieci i mtodziezy.
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Wiecej informaciji

Wiecej informacji zawiera przygotowana przez producenta ulotka z informacjami
dla pacjentow. Zostanie ona wydrukowana dla Ciebie w dniu szczepienia dziecka.
Ulotke mozesz tez znalez¢ na stronie www.hse.ie/covid19vaccinePIL

Na temat szczepionki mozna takze porozmawiac z pracownikiem stuzby zdrowia,
na przyktad ze swoim lekarzem rodzinnym, farmaceuta lub zespotem medycznym.

Mozesz tez odwiedzi¢ strone www.hse.ie/covid19vaccine lub zadzwoni¢ do HSELive
pod numer telefonu 1800 700 700.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat szczepionki przeciwko COVID-19,
w tym materiaty w innych formatach i wsparcie ttumaczeniowe, odwiedzZ strone
www.hse.ie/covid19vaccinematerials

Twoje dane osobowe

Aby bezpiecznie podawac szczepionke i rejestrowac wszystkie niezbedne informacje
w celu monitorowania szczepionki i zarzadzania nig, HSE bedzie przetwarzac dane
osobowe Twojego dziecka. Wszystkie informacje przetwarzane przez HSE beda
zgodne z ogdlInymi przepisami prawa, a w szczegdlnosci z ogélnym rozporzadzeniem
o ochronie danych (RODOQ), ktore weszto w zycie w 2018 .

Przetwarzanie danych dziecka bedzie uczciwe i zgodne z prawem. Dane beda
przetwarzane w celu zarzadzania procesem szczepienia. Stosowana jest zasada
minimalizacji danych. To znaczy, ze rejestruje sie wytacznie te dane, ktore sg niezbedne
do zidentyfikowania dziecka, zarezerwowania wizyty dziecka, zarejestrowania
szczepienia dziecka i monitorowania skutkéw szczepienia.

Zgodnie z rozporzadzeniem RODO masz ponizsze prawa w odniesieniu do danych
osobowych Twojego dziecka, ktére przetwarzamy.

e Mozesz zadac informacji oraz dostepu do danych osobowych dziecka
(sktadajac tak zwany ,wniosek o udostepnienie danych osoby, ktérej dane
dotyczg”). W ten sposdb mozesz (jako rodzic lub opiekun prawny) uzyskac
kopie danych osobowych Twojego dziecka, ktére przechowujemy, i sprawdzic,
czy przetwarzamy je zgodnie z prawem.

e Mozesz zada¢ wprowadzenia zmian w danych osobowych Twojego dziecka,
ktére przechowujemy. Dzieki temu mozesz poprawic wszelkie niekompletne lub
niedoktadne informacje, ktére mamy na temat Twojego dziecka.

e Mozesz zadac usuniecia danych osobowych Twojego dziecka. Dzieki temu
mozesz poprosic¢ nas o usuniecie danych osobowych dziecka, jesli nie ma
uzasadnionego powodu do dalszego ich przetwarzania. Masz réwniez prawo
do Zadania usuniecia danych osobowych Twojego dziecka, korzystajac z prawa
sprzeciwu wobec przetwarzania danych osobowych Twojego dziecka.

e Sprzeciw wobec przetwarzania Twoich danych osobowych.

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie www.hse.ie/eng/gdpr
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