ARKUSZ INFORMACYJNY DLA OSOB SZCZEPIONYCH | ICH OPIEKUNOW

ZGODA NA UZYCIE W SYTUACJI WYJATKOWEJ (EUA)
SZCZEPIONKI PFIZER-BIONTECH PRZECIW COVID-19 DO ZAPOBIEGANIA
CHOROBOM WYWOLANYM PRZEZ KORONAWIRUSA 2019 (COVID-19)

U OSOB W WIEKU 16 LAT | STARSZYCH

Zaoferowano Ci szczepionke Pfizer-BioNTech przeciw COVID-19, zapobiegajgca
chorobie koronawirusowej 2019 (COVID-19) wywotanej przez SARS-CoV-2. Niniejszy
Arkusz informacyjny zawiera informacje, ktére pomogg Ci w zrozumieniu zagrozen

i korzysci zwigzanych ze szczepionkg Pfizer-BioNTech przeciw COVID-19, ktorg
mozesz otrzymac z powodu panujgcej obecnie pandemii COVID-19.

Szczepionka Pfizer-BioNTech przeciwko COVID-19 moze zapobiec zachorowaniu na
COVID-19. Nie ma zatwierdzonej przez Amerykanskg Agencje Zywnosci i Lekéw (U.S.
Food and Drug Administration, FDA) szczepionki zapobiegajgcej COVID-19.

Zapoznaj sie z tym Arkuszem informacyjnym zawierajgcym informacje dotyczgce
szczepionki Pfizer-BioNTech przeciw COVID-19. W przypadku jakichkolwiek pytan
skontaktuj sie z dostawcg ustug szczepienia. Decyzja o przyjeciu szczepionki
Pfizer-BioNTech przeciw COVID-19 nalezy do Ciebie.

Szczepionka Pfizer-BioNTech przeciw COVID-19 jest wstrzykiwana domiesniowo w
serii 2 dawek podawanych w odstepie 3 tygodni.

Szczepionka Pfizer-BioNTech przeciw COVID-19 moze nie zapewni¢ ochrony kazdej
osobie.

Niniejszy Arkusz informacyjny mogt zostaé uaktualniony. Najnowsza wersja Arkusza
informacyjnego zamieszczona jest na stronie www.cvdvaccine.com.

CO NALEZY WIEDZIEC PRZED PODDANIEM SIE SZCZEPIENIU?

CO TO JEST COVID-19?

COVID-19 jest wywotywany przez koronawirusa zwanego SARS-CoV-2. Ten typ
koronawirusa byt wczesniej nieznany. COVID-19 mozna zarazi¢ sie poprzez kontakt

Zz 0sobag, u ktorej jest on obecny. Jest to gtéwnie choroba uktadu oddechowego, ktora
moze wptyngc rowniez na inne narzgdy. Osoby z COVID-19 zgtaszajg rozmaite objawy,
o stopniu nasilenia od lekkiego do ciezkiego. Objawy mogg pojawic sie po uptywie od
2 do 14 dni od czasu ekspozycji na wirusa. Mogg one obejmowac: gorgczke lub
dreszcze; kaszel; zadyszke; zmeczenie; bdle miesni lub ciata; bol gtowy; utrate smaku
lub wechu; bol gardta; katar lub wyciek wydzieliny z nosa; mdtosci lub wymioty;
biegunke.

1 Zaktualizowano: grudzieh 2020



CZYM JEST SZCZEPIONKA PFIZER-BIONTECH PRZECIW COVID-19?
Szczepionka Pfizer-BioNTech przeciw COVID-19 jest niezatwierdzong szczepionka,
ktéra moze zapobiec COVID-19. Nie ma dostepnej, zatwierdzonej przez FDA
szczepionki przeciwko COVID-19.

FDA zatwierdzito awaryjne uzycie szczepionki Pfizer-BioNTech przeciw COVID-19 do
zapobiegania zachorowaniu na COVID-19 u os6b w wieku 16 lat i starszych w ramach
tzw. zgody na uzycie w sytuacji wyjgtkowej (Emergency Use Authorization, EUA).

Wiecej informacji na temat EUA zamieszczono w czesci ,,Co to jest Zgoda na uzycie
w sytuacji wyjatkowej (Emergency Use Authorization, EUA)?” na koncu tego
Arkusza informacyjnego.

O CZYM NALEZY POINFORMOWAC DOSTAWCE USLUG W ZAKRESIE
SZCZEPIENIA PRZED PODDANIEM SIE SZCZEPIENIU SZCZEPIONKA
PFIZER-BIONTECH PRZECIW COVID-19?
Poinformuj dostawce ustug w zakresie szczepienia o wszystkich schorzeniach i
stanach, w tym:

e czy cierpisz na jakiekolwiek alergie

e Cczy masz gorgczke

e czy masz zaburzenia krzepliwosci krwi i przyjmujesz lek przeciwzakrzepowy

e czy masz obnizong odpornos¢ lub przyjmujesz leki wptywajgcy na uktad

odpornosciowy

e czy jestes w cigzy lub planujesz cigze

e czy karmisz piersig

e czy zaszczepiono Cie inng szczepionkg przeciwko COVID-19

KTO POWINIEN OTRZYMAC SZCZEPIONKE PFIZER-BIONTECH PRZECIW
COVID-19?

FDA zatwierdzito awaryjne uzycie szczepionki Pfizer-BioNTech przeciw COVID-19
u 0sob w wieku 16 lat i starszych.

KTO NIE POWINIEN OTRZYMAC SZCZEPIONKI PFIZER-BIONTECH PRZECIW
COVID-19?
Szczepionki Pfizer-BioNTech przeciwko COVID-19 nie nalezy przyjmowac, jezeli:
e wystgpita powazna reakcja alergiczna po otrzymaniu poprzedniej dawki tej
szczepionki
e wystgpita powazna reakcja alergiczna na dowolny sktadnik tej szczepionki

JAKIE SKLADNIKI ZAWIERA SZCZEPIONKA PFIZER-BIONTECH PRZECIW
COVID-19 VACCINE?

Szczepionka Pfizer BioNTech przeciwko COVID-19 zawiera nastepujgce sktadniki:
mRNA, lipidy ((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexane-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoate),

2 [(polyethylene glycol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamide, 1,2-Distearoyl-sn-glycero-3-
phosphocholine i cholesterol), chlorek potasu, jednozasadowy fosforan potasu, chlorek
sodu, dwuzasadowy fosforan sodu dwuwodny i sacharoza.
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JAK SZCZEPIONKA PFIZER-BIONTECH PRZECIW COVID-19 JEST PODAWANA?
Szczepionka Pfizer-BioNTech przeciw COVID-19 bedzie podawana poprzez
wstrzykniecie domiesniowe.

Szczepionka Pfizer-BioNTech przeciw COVID-19 zostanie wstrzyknieta w serii
2 dawek podanych w odstepie 3 tygodni.

Po otrzymaniu pierwszej dawki szczepionki Pfizer-BioNTech przeciw COVID-19 druga
dawka tej samej szczepionki zostanie podana po uptywie 3 tygodni, co zakonczy serie
szczepienia.

CZY SZCZEPIONKA PFIZER-BIONTECH PRZECIW COVID-19 BYLA WCZESNIEJ
STOSOWANA?

Szczepionka Pfizer-BioNTech przeciw COVID-19 jest szczepionkg niezatwierdzong.
W badaniach klinicznych okoto 20 000 os6b w wieku 16 lat i starszych otrzymato co
najmniej jedng dawke szczepionki Pfizer-BioNTech przeciw COVID-19.

JAKIE SA KORZYSCI ZE SZCZEPIONKI PFIZER-BIONTECH PRZECIW COVID-19?
W trwajgcym badaniu klinicznym wykazano, ze szczepionka Pfizer-BioNTech przeciw
COVID-19, podana w 2 dawkach w odstepie 3 tygodni zapobiega COVID-19. Obecnie
dtugosc¢ okresu ochrony przed COVID-19 jest nieznana.

JAKIE SA ZAGROZENIA ZWIAZANE ZE SZCZEPIONKA PFIZER-BIONTECH
PRZECIW COVID-19 VACCINE?
W zwigzku ze szczepionkg Pfizer-BioNTech przeciw COVID-19 zgtoszono nastepujgce
dziatania uboczne:
e b6l w miejscu wstrzykniecia
uczucie zmeczenia
bdl gtowy
bol miesni
dreszcze
bol stawow
gorgczka
opuchlizna w miejscu wstrzykniecia
zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia
mdfosci
zte samopoczucie
powiekszenie weztow chtonnych (limfadenopatia)

Istnieje rowniez niewielkie prawdopodobienstwo, ze szczepionka Pfizer-BioNTech
przeciw COVID-19 moze spowodowac silng reakcje alergiczng. Silna reakcja
alergiczna nastepuje zazwyczaj po kilku minutach do godziny po przyjeciu dawki
szczepionki Pfizer-BioNTech przeciwko COVID-19. Objawy silnej reakcji alergicznej
mogg obejmowac:
e trudnosci z oddychaniem
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opuchlizne twarzy i gardfa
szybki rytm serca

silng wysypke na catym ciele
zawroty gtowy i ostabienie

Lista ta moze nie zawiera¢ wszystkich mozliwych dziatan ubocznych szczepionki
Pfizer-BioNTech przeciw COVID-19. Mogg wystgpi¢ powazne i nieprzewidziane

dziatania uboczne. Badania kliniczne nad szczepionkg Pfizer-BioNTech przeciw

COVID-19 nadal trwaja.

JAK NALEZY POSTEPOWAC W PRZYPADKU WYSTAPIENIA DZIALAN
UBOCZNYCH?

W przypadku wystgpienia powaznej reakcji alergicznej nalezy zadzwoni¢ pod numer
9-1-1 lub udac¢ sie do najblizszego szpitala.

W przypadku jakichkolwiek dziatarn ubocznych lub objawdw, ktore nie ustepujg nalezy
skontaktowac sie z dostawcg ustug w zakresie szczepienia lub swoim lekarzem.

Wszelkie dziatania uboczne zwigzane ze szczepieniem nalezy zgtosi¢ do Systemu
FDA/CDC zgtaszania zwigzanych ze szczepionka zdarzen niepozadanych
(Vaccine Adverse Event Reporting System, VAERS). Bezptfatny numer VAERS:
1-800-822-7967; adres do zgtaszania za posrednictwem Internetu:
https://vaers.hhs.gov/reportevent.html. W pierwszym wierszu pola nr 18 formularza
zgtoszeniowego nalezy wpisac ,Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine EUA”.

Ponadto dziatania uboczne mozna zgtosi¢ do Pfizer. Inc korzystajgc z nizej podanych
informacji kontaktowych.

Strona internetowa Numer faksu Numer telefonu

www.pfizersafetyreporting.com 1-866-635-8337 1-800-438-1985

CO SIE STANIE, JEZELI PODEJME DECYZJE, ABY NIE PODDAWAC SIE
SZCZEPIENIU SZCZEPIONKA PFIZER-BIONTECH PRZECIW COVID-19?
Decyzja o poddaniu sie lub nie szczepieniu szczepionkg Pfizer-BioNTech przeciw
COVID-19 nalezy do Ciebie. Jezeli podejmiesz decyzje o niepoddawaniu sie
szczepieniu, nie wptynie to na standardowg opieke medyczng, z ktérej korzystasz.

CZY POZA SZCZEPIONKA PFIZER-BIONTECH PRZECIW COVID-19 DOSTEPNE
SA INNE OPCJE W ZAKRESIE ZAPOBIEGANIA COVID-19?

Obecnie nie ma zatwierdzonej alternatywnej szczepionki zapobiegajgcej COVID-19.
FDA moze dopusci¢ awaryjne uzycie innych szczepionek zapobiegajgcych COVID-19.

CZY MOGE PRZYJAC SZCZEPIONKE PFIZER-BIONTECH PRZECIW COVID-19
WRAZ Z INNYMI SZCZEPIONKAMI?
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Nie ma dostepnych informacji dotyczgcych przyjecia szczepionki Pfizer-BioNTech
przeciw COVID-19 wraz z innymi szczepionkami.

JAK MAM POSTAPIC JEZELI JESTEM W CIAZY LUB KARMIE PIERSIA?
Jezeli kobieta jest w cigzy lub karmi piersig, powinna oméwi¢ dostepne opcje ze swoim
lekarzem.

CZY SZCZEPIONKA PFIZER-BIONTECH PRZECIW COVID-19 MOZE
SPOWODOWAC ZACHOROWANIE NA COVID-19?

Nie. Szczepionka Pfizer-BioNTech przeciw COVID-19 nie zawiera SARS-CoV-2, w
zwigzku z czym nie moze spowodowac zachorowania na COVID-19.

PILNUJ SWOJEJ KARTY SZCZEPIENIA

Po otrzymaniu pierwszej dawki dostaniesz karte szczepienia z informacja, kiedy nalezy
przyjs¢ w celu otrzymania drugiej dawki szczepionki Pfizer-BioNTech przeciw
COVID-19. Pamietaj, aby przyniesc jg ze sobg na drugg wizyte.

DODATKOWE INFORMACJE
W przypadku pytan odwiedz naszg witryne internetowg lub skontaktuj sie z nami
telefonicznie dzwonigc pod podany nizej numer.

Aby uzyskac dostep do najbardziej aktualnego Arkusza informacyjnego, zeskanu;j
zamieszczony nizej kod QR.

Globalna witryna Numer telefonu

www.cvdvaccine.com

1-877-829-2619
(1-877-VAX-CO19)

GDZIE MOGE UZYSKAC WIECEJ INFORMACJI?

e Zapytaj dostawce ustug w zakresie szczepienia.

e Odwiedz witryne CDC pod adresem https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-
ncov/index.html.

e Odwiedz witryne FDA pod adresem https://www.fda.gov/emergency-
preparedness-and-response/mcm-legal-requlatory-and-policy-
framework/emergency-use-authorization.

e Skontaktuj sie z lokalnym lub stanowym wydziatem zdrowia publicznego.

GDZIE ZOSTANA ZAREJESTROWANE INFORMACJE DOTYCZACE MOJEGO
SZCZEPIENIA?

Dostawca ustug w zakresie szczepieh moze wprowadzi¢ informacje o Twoim
szczepieniu do Systemu Informacji o Szczepieniach (Immunization Information System,
[IS) lub innego wskazanego systemu w obrebie Twojej jurysdykcji stanowej/miejscowe;.

5 Zaktualizowano: grudzien 2020



Zapewni to, ze podczas podawania drugiej dawki otrzymasz te samg szczepionke.
Wiecej informacji na temat |IIS zamieszczono pod adresem:
https://www.cdc.gov/vaccines/programs/iis/about.html.

CO TO JEST COUNTERMEASURES INJURY COMPENSATION PROGRAM
(PROGRAM ODSZKODOWAN ZA SZKODY WYNIKLE Z PRZECIWDZIALANIA
OBRAZENIOM)?

Countermeasures Injury Compensation Program (CICP) to program federalny, ktory
moze pomoc w pokryciu kosztéw opieki medycznej i innych okreslonych wydatkéw
w przypadku niektorych osob, ktére odniosty powazne obrazenia wskutek przyjecia
pewnych lekow lub szczepionek, w tym tej szczepionki. Na ogét roszczenie do CICP
nalezy przedtozy¢ w ciggu jednego (1) roku od daty otrzymania szczepienia. Aby
uzyskac¢ wiecej informacji na temat tego programu, nalezy odwiedzi¢ strone
www.hrsa.gov/cicp/ lub zadzwonié pod numer 1-855-266-2427.

CO TO JEST ZGODA NA UZYCIE W SYTUACJI WYJATKOWEJ (EMERGENCY USE
AUTHORIZATION, EUA)?

Amerykanska Agencja Zywnosci i Lekéw (FDA) udostepnita szczepionke
Pfizer-BioNTech przeciw COVID-19 stosujgc mechanizm udostepnienia awaryjnego,
zwany EUA. Sekretarz Departamentu Zdrowia i Ustug Spotecznych (Secretary of
Health and Human Services, HHS) wydat deklaracje zapewniajgcg wsparcie dla EUA,
w ktorej stwierdzono, ze zaistniate okolicznosci uzasadniajg awaryjne uzycie lekow

i produktéw biologicznych podczas pandemii COVID-19.

Szczepionka Pfizer-BioNTech przeciw COVID-19 nie zostata poddana takie samej
procedurze przegladu, jak zatwierdzony lub dopuszczony do obrotu przez FDA produkt.
FDA moze wydac¢ EUA w przypadku, gdy spetnione sg pewne kryteria, miedzy innymi
takie, iz nie istniejg zadne inne odpowiednie, zatwierdzone i dostepne alternatywne
produkty. Ponadto podstawg decyzji FDA jest catos¢ dostepnego materiatu
dowodowego, ktory wskazuje, ze produkt moze by¢ skuteczny w zapobieganiu
COVID-19 podczas pandemii oraz ze znane i potencjalne korzysci z jego uzycia
przewazajg nad zwigzanymi z nim znanymi i potencjalnymi zagrozeniami.

Aby dopusci¢ produkt do uzycia w leczeniu pacjentow podczas pandemii COVID-19,
muszg by¢ spetnione wszystkie wymienione wyzej kryteria.

Dopuszczenie szczepionki Pfizer-BioNTech przeciw COVID-19 na zasadzie EUA ma
moc obowigzujgcg przez okres obowigzywania deklaracji EUA wydanej w zwigzku z
COVID-19, dopuszczajgcej awaryjne uzycie tych produktéw do chwili jej odwotania lub
rozwigzania (kiedy to dalsze uzycie tych produktéw nie bedzie juz dozwolone).
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Teskanuj, aby zarejestrowacd, Ze ten Arkusz informacyjny zostat
przekazany szczepione] osobie w celu dofgczenia do elektroniczneg]
dokumentacji medycznej/systemow informadji o szczepieniach.

Data kodu kreskowego: 1272020
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FDA oferuje to ttumaczenie jako ustuge dla szerokiego grona odbiorcéw
miedzynarodowych. Mamy nadzieje, ze ttumaczenie to bedzie dla Panstwa przydatne.
Pomimo ze agencja podjeta starania, aby uzyska¢ mozliwie najbardziej wierny przektad
wersji angielskiej, zdajemy sobie sprawe, ze wersja przettumaczona moze nie byc¢ tak
precyzyjna, jasna i petna, jak wersja angielska. Oficjalng wersjg tego dokumentu jest
wersja angielska.
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