Ukrainisch mRNA (Stand 05.10.2023)

IHOOPMALIMHWUA TNCT

BakuwnHauia (MepBMHHa Ta NOBTOPHA BaKuuHauia) npotn COVID-19
(KopoHaBipycHe 3axBoptoBaHHA 2019 p.)

— BakumHamm mRNA —

Comirnaty® Comirnaty Original/Omicron BA.1, Original/Omicron BA.4-5® Ta
Comirnaty Omicron XBB.1.5® (no3yBaHHA 3 mKr, 10 mKr a6o 30 mKr)
BMpobHuuTBa BioNTech/Pfizer, a Takox Spikevax® aucnepcia ans iH'ekuin (25
MKr, 50 mKr abo 100 mKr/p03a), Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1,
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5® ta Spikevax XBB.1.5® (go3yBaHHA
25 mkr abo 50 mkr) BupobHuuTBa Moderna

CTaHOM Ha: 7 oBTHA 2022 p. (aaHui iHpopMaLiAHMIN INCT NOCTIMHO OHOB/IOETHLCA)

Hapasi cepeg HaceneHHAa HimeyuynHM WMpoKo nowwmpeHnii imyHitet ao SARS-CoV-2. 3a ouiHkamu,
LWOHaMMeHLe No/IoBMHa HaceneHHs byna iHpikosaHa SARS-CoV-2 Ta npuHalimHi 95 BiacoTKiB
»)uTenis HimeydnHn KoHTakTyBanu 3 aHtureHamm SARS-CoV-2 wnaxom iHpikyBaHHA Ta/abo
BaKUMHaLii. Tomy MocTiiHMM KomiTeTom 3 BakuuHaui (STIKO) ckoperosaHo pekomeHaauji
BiZANOBIAHO 40 NOTOYHOI enigemionoriyHoi cutyauii. LLi 3miHKM HabyBatOTb YNHHOCTI HEramHo AK
YyacCTMHa 3aranbHKX pekomeHaaui STIKO 2023 i 6yayTb BKAKOYEHI A0 KaneHaaps BaKLUMHaLLN.

3a3HavaEeTbecA, WO Hapasi 6inblicTb iIHPEKLiN, cnpMYMHEeHUX BapiaHTom Bipycy Omicron,
XapaKTepPU3yoTbCA NErKMM abo GpakTUYHO BescumnToMHMM nepebirom (3 TpasHa 2023 PoKy LWTamm
XBB.1 Ta ix cybniHii 4OMiHYIOTb cepea, cBiTOBMX WTamiB Bipycy). Ocobu Bikom Big 60 poKiB MatoTb
NiABULLLEHNI PU3KK PO3BMTKY BaXKKOro nepebiry 3aXBoptoBaHHSA, Npu LLbOMY PU3UK HEYXUIbHO
3pocTaE 3 Bikom. Takok COVID-19 3anunliaeTbea 3arpo3oto ansa ntoaein byab-aKkoro Biky 3 ociabneHum
iIMYHITETOM, AN1A BariTHUX XKiHOK (Ta iXHiX MalbyTHiX AiTel), aKi We He oTpMMann A0CTaTHbOI
iMyHi3auii, ana ocib i3 NneBHUMM OCHOBHUMM 3aXBOPIOBAHHAMM, @ TAKOXK A8 OCib, Lo NPOXKUBALOTb Y
cnewianiaoBaHUX MeaMKO-CoLia/IbHMX 3aKNaAax, Ta MPALLiBHUKIB UMX 3aKNa4iB.
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PekomeHpgauii STIKO

Yci ocobu Bikom Big, 18 poKiB NoBUHHI maTu 6a3oBuii imyHiteT npotn SARS-CoV-2. Lie Takox
CTOCYETbCA BariTHUX OyAb-AKOro BiKy Ta rpyn puM3uKy (amBe. HUXKYe). ba3oBuiA iMyHITeT gocaraeTben
LNAXOM LLLOHalMeHLwe 3-pa30Boro KOHTaKTy 3 aHTureHom SARS-CoV-2. HaltHagiliHilwmnin cnoci6
[OCArTN LUbOro — NoTpiiHa BaKuMHaLiA (ba3oBa iMyHi3aujia Ta 1 noBTOpHa BakuMHauis). AKLLO
NtogmHa BXe iHpiKoBaHa nepeHecna oaHy abo KinbKa iHdekLil, To STIKO pekomeHAYe 2 404aTKOBUX
KOHTAKTM 3 aHTUTEHOM, W06 oTpnmaTh 6a30BMI iIMYHITET WAAXOM BaKUMHaL,i.

OKpim TOro, 0cobu 3 HaBeAEHMX HUMKYE rPyN MaloTb OTPUMATU A0AaTKOBI MOBTOPHI BaKLMHaLLl.

e Ocobwu Bikom Big, 60 pokis.
e Ocobu BikoMm Big 6 micaLiB, Wo nepebyBatoTb y rpyni NiABULLEHOTO PUSKKY LLLOAO BAXKKOIO

nepebiry COVID-19 yepes HaAaBHICTb TAKMX OCHOBHMX 3aXBOPHOBaHb:

0 XpOHiyHi pecnipaTopHi 3axBoptoBaHHA (30Kpema, XO3/1),

XPOHiYHI 3aXBOPHOBaHHA CepL,eBO-CYAMHHOT CUCTEMMU, MEYIHKM abO HUPOK,
LYKpOBMIA AjabeT Ta iHWi meTaboniyHi po3naam,
OXKMPIHHA,
3aXBOPOBAHHA LEHTPabHOT HEPBOBOT CMCTEMM (HaNpPUKAad, XPOHiUHi
3aXBOpPIOBAHHA HEPBOBOI CUCTEMM, AeMeHL,is abo po3ymoBa BigcTanicTb, po3nagm
ncuxiku abo uepebpoBackynspHi 3aXBOPIOBAHHSA),
Tpucomis xpomocomm 21 (cuHapom dayHa),
BPOAKEeHUM abo HabyTui imyHoaediumT (HanpuKknaa, cnpuuynHeHun Bl/1-iHdekuieto
abo BHacNigoK iMyHOCynpecnBHOI Tepanii Npu NikyBaHHI XPOHIYHUX 3ananbHUX
3axBoptoBaHb abo nicns TpaHcnAaHTaLi)
0 aKTueHa dopma paky.

O O O o

e Ocobu, AKi NPOXKMBaKOTb Y CreLiani3oBaHNX MeANKO-CoLia/ibHUX 3aK1a[aX, @ TaKOXK ocobu,
AKi NpaLoTb Y AOMNOMIXHUX iHTErpaLinHMX YCTAaHOBaX Ta MatoTb NiABULLLEHWNI PU3KK
BaYKKOro nepebiry 3axBOptoBaHHS.

e CniBpobiTHMKK 3aKNaAis 3 HAAaHHA Mean4YHOoi abo colianbHOT AONOMOrN, AKi besnocepeaHbO
KOHTaKTYt0Tb 3 0c0B6aMm, AKMM HaatOTb LOMNOMOTY.

e YneHu cim’i abo iHWIi 0cobu, aKi nepebyBatoTb B TICHOMY KOHTaKTI 3 1104bMU, Y AKUX
BaKLMHaALiA NnepenbadyBaHO He 3MOXKe BUKIMKATU 3aXMCHY iMYHHY BiAMNOBiAb.

STIKO pekomeHAy€e NpoOBOAUTU NOBTOPHY BAKLIMHALLIKO NepeBaXKHO 3 BUKOPUCTAHHAM BAKLMH,
pPO3p0obAEHNX AN KOHKPETHUX Wamis. LLienneHHA cnig npoBoanTh Yepes 12 micauiB nicaa ocTaHHbOI
BaKUMHaLii npotn COVID-19 abo ocTaHHbOT Bigomoi iHdpeKLii SARS-CoV-2 (6arkaHo NpoBOANTM
BOCEHM). 3a3BMYall HeMae HeobXigHOCTI OTPUMYBATH CepPOJIoriYHe NiaTBEePAKEHHSA nonepeaHboi
iHpeKu,i.

Hapasi STIKO He BBaxae, WO HeAOTPMMaHHA 12-MiCAYHOrO iHTepBaay MiX NOBTOPHUMM
BaKLUMHaLisMM Npu3Beae A0 36inblueHHs NobiyHMX edeKTiB (KepiBHULTBA A0 NpenaparTis
Cominarty ® Ta Spikevax® peKomeHAytOTb MiHiManbHWUI iHTepBan y 3 micaui).
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Mia Yac ociHHbOT BaKUMHALLT, 33 HAasSBHOCTI MOKa3aHb, TAKOX MOHA 3p0bUTU LWenaeHHs Big,
CE30HHOro rpuny Ta NHEBMOKOKA NifJ Yac O4HOTO BiABiAYBaHHA. Y TaKOMY pasi WenaeHHA cnig,
POBUTK B Pi3HIi KiHLLIBKM.

Hapasi wopiyHa noBTOpHa BaKLUMHALis He peKoMeHA0BaHa 340P0BMM Aopocaum Bikom Ao 60 pokis
Ta BariTHUM.

Hapasi STIKO He pekomeHAye CTaHAAPTHY NEePBMHHY Ta NOBTOPHY BaKLUMHaLito npoty COVID-19
3/10POBMM HEMOBAATAM, AITAM i NiANITKAM, AKi He MalOTb OCHOBHUX 3aXBOPIOBAHb, OCKiNbKN AN1A
uiei rpynu ocib nepebir 3axsoptoBaHHA Ha COVID-19 3a3BMYali € IETKUM, @ PU3UK rocnitanisauii —
HU3bKUM.

JdopaTkoBy iHbpopMmaLito HaBeaeHO B po3ainax «MepBUHHA BakUMHaLia Ta 6a30BUIA iMYHITETY i
«[MOBTOpPHI BaKUMHaL,i».

Empfehlungen der STIKO

Alle Personen im Alter ab 18 Jahren sollen Giber eine SARS-CoV-2-Basisimmunitat verfliigen. Dies gilt auch fiir Schwangere
jeglichen Alters sowie fiir Risikogruppen (siehe unten). Eine Basisimmunitat wird durch mindestens 3 SARS-CoV-2-
Antigenkontakte erreicht. Der sicherste Weg, diese Antigenkontakte zu erhalten, ist die 3-malige Impfung
(Grundimmunisierung und 1 Auffrischimpfung). Wenn bereits eine oder mehrere Infektionen durchgemacht wurden,
empfiehlt die STIKO fiir den Aufbau einer Basisimmunitat 2 weitere Antigenkontakte durch Impfungen.

Zusatzlich zur Basisimmunitdt sollen folgende Personengruppen weitere Auffrischimpfungen erhalten:

° Personen ab dem Alter von 60 Jahren.

° Personen ab dem Alter von 6 Lebensmonaten, die durch eine Grundkrankheit ein erhdhtes Risiko fur einen

schweren COVID-19-Verlauf haben, wie z. B.
o  chronische Erkrankungen der Atmungsorgane (COPD),

chronische Herz-Kreislauf-, Leber- und Nierenerkrankungen,
Diabetes mellitus und andere Stoffwechselkrankheiten,
Adipositas,

O O O O

Erkrankungen des ZNS (zentrales Nervensystem), wie z. B. chronische neurologische Erkrankungen,
Demenz oder geistige Behinderung, psychiatrische Krankheiten oder zerebrovaskulare Erkrankungen.
Personen mit Trisomie 21 (,Down Syndrom®),

o

angeborene oder erworbene Immunstorungen (z. B. HIV-Infektion, chronisch-entziindlichen
Erkrankungen unter relevanter immunsupprimierender Therapie, nach Organtransplantation),
o  aktive Krebserkrankungen.
e  Alle Bewohnerinnen und Bewohner in Einrichtungen der Pflege sowie Personen in Einrichtungen der
Eingliederungshilfe, wenn sie ein erhdhtes Risiko fir einen schweren Krankheitsverlauf haben.
e  Personal in medizinischen Einrichtungen und Pflegeeinrichtungen mit direktem Kontakt zu
Patientinnen/Patienten bzw. Bewohnerinnen/Bewohnern.
° Familienangehorige oder andere enge Kontaktpersonen von Personen, bei denen durch eine COVID-19-Impfung
vermutlich keine schiitzende Immunantwort erzielt werden kann.

Die STIKO empfiehlt zur Auffrischimpfung vorzugsweise Varianten-adaptierte COVID-19-Impfstoffe. Die Impfung sollte in
der Regel mit einem Abstand von 12 Monaten zur vorangegangenen COVID-19-Impfung oder letzten bekannten SARS-CoV-
2-Infektion durchgefiihrt werden (optimalerweise im Herbst). Es ist im Allgemeinen nicht notwendig, eine moglicherweise
durchgemachte Infektion serologisch abzuklaren.

Die STIKO geht derzeit nicht davon aus, dass ein Unterschreiten des empfohlenen 12-monatigen Impfintervalls fir
Auffrischimpfungen zu vermehrten Nebenwirkungen fiihren wiirde (laut Fachinformationen der Comirnaty®- und

Spikevax®-Impfstoffe betragt der Mindestabstand 3 Monate).

Bei Impfung im Herbst kann am selben Termin auch gegen saisonale Influenza und gegen Pneumokokken geimpft werden,
sofern die jeweilige Indikation vorliegt. Die Impfungen sollten dann an unterschiedlichen Gliedmalen erfolgen.
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Cumntomm COVID-19

Mpun COVID-19 MOKNMBE YparKeHHA He INLLIE NIereHb, a 1 iHWKWX cuctem opraHis HanbinbLu
nowmupeHnmm cumntomamm COVID-19 € cyxuit Kawenb, BUCOKA TemnepaTypa, 3a4MLIKa Ta TMMYacoBa
BTPATa HIOXY 1 CMaKOBMX Big4YyTTiB. XBOPi TAaKOX YAaCTO CKap»KaTbCA Ha 3arasibHe He34yXaHHA 3
ronoBHUM 6onem Ta 601em y KiHLiBKax, bonem y ropni Ta HexuTTHo. MNig yac dasm naHaemii 3
AOMIHAHTHMM BapiaHTOM Omicron NawieHT pialwe NoBiAOMAAOTb NPO LWAYHKOBO-KULLKOBI
CUMNTOMM, KOH'FOHKTUBIT -Ta -HabpaKn nimdaTUUHMX BY3/1iB, Hi*K Ha NoYaTKy naHaemii. Moxknumsi
nojasblli 3aXBOPIOBAHHA HepPBOBOi abo cepLeBO-CyAMHHOT CUCTEM, @ TAKOXK TPUBaNUM nepebir
3axBOploBaHHA. Xo4a 3aXBOPIOBaHHSA 3a3BMYall BigbyBaeTbCA NOMipPHO, i BinbLUicTb NaLEHTIB
NOBHICTIO O4YXYIOTb, BiAOMI, HANPUKNAA, BaXKKi BUNAaAKMU NHEBMOHII, AKI MOXKYTb NpU3BeECTU 40
CMepTi naujieHTa.

BakuyuHun mRNA Big, COVID-19

Y BakumHax mRNA npotn COVID-19 micTuTbCcA «nporpama» Aaa o4HOro KOHCTPYKTUBHOMO enemMeHTa
Bipycy (Tak 3BaHMIn WINN-6iNOK), afie HEMaE NPUAATHUX ANA BiATBOPEHHA BipycCiB. BakunHy BBOAATL Y
M’A3, nepeBa*kHO B M’A3K naeda. mMRNA, WO MiCTUTbCA Y BaKLUMHI, K3YUTYETbCA» NiCAA HAAXOAKEHHA
B AefAKi KNITUHM, Nicaa Yoro Ui KAITMHKU cami BUpobaatoTb BiNKN-nnK, AKi nepesatoTbea iMyHHilN
cucTemi. 3aBASKM LibOMY NPOTHM BiNKIB-LUMNIB BipyCy YTBOPIOIOTLCA aHTUTING, @ TaKOXK IMYHHI KNITUHW.
TaKUM YNHOM, BUKIMKAETLCA IMYHHA 3aXMCHa peakKuia. mMRNA, Wo MiCTUTbCA Y BaKUWHI, He
HagXo4uTb A0 AAPA KNITUHU Ta HE BKAIOYAETLCA A0 reHOMY NHOAUHN.

Mpwu3HayeHi Big WTtamiB BakuMHM Comirnaty Omicron XBB.1.5® i Spikevax XBB.1.5® micTaTb nwe
MRNA 3 uux nigwTamise, To4i AK BaKUMHM, NpU3HadveHi npotn Omicron, CKNafatoTbCa 3 PiBHUX
nonosnH mMRNA — Binku-wMNK nepsicHoro KopoHasipyca SARS-CoV-2, Ta mMRNA 6inku-wmnum
nigwramy Omicron BA.1 un BA.4-5. MeTa umx BaKuMH — PO3LWNPUTU IMYHITET OpraHiamy 40 WTamis
Bipycy Omicron i cnopigHeHMX WTaMiB, a TAKOX CNPOBOKYBATH WMPLLY iMYHHY BignoBiab Ha HUX.
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MNepBUHHA BaKuMHaLiA Ta 6a30BUiA imyHiTeT

HabyTtTa 6a30Boro iMmyHitTeTy nepeabayae KOHTAKT iMyHHOI cuctemmn 3 aHTUreHom SARS-CoV-2
LLLOHaliMeHLLe NpoTarom 3 pasiB (NpUHaNMMHI 2 3 AKUX YHaCNiA0K BakLUMHaLi). Yci ocobu Bikom Bif,
18 pokiB i3 HenoBHMUM 63a30BMM iIMYHITETOM NOBUHHI OTPUMATH 3 PEKOMEHA0BAHUMMU iHTEPBATAMMU
0031 BaKLUMHU, AKUX HE BUCTAYAE ANS AOCATHEHHA 3 KOHTAKTIB 3 aHTUreHom. Ans ocib 3
imyHOA4ediLUTOM MOXKYTb 3HaA0OMTUCA A0AATKOBI WENAEHHS OKPiM 3 KOHTaKTIB i3 aHTUreHOM,
pekoMeHA0BaHMX ANs ocib 3i 30poBMM iMYyHITETOM, A5 3abe3neyeHHs 6a30BOro iMyHiTeTy, 3
iHTepBasOM WoOHalMeHLWe 4 TUXHI KOXHE, 3a/1eXKHO Bif, OLHKK nikaps.

[lna nepBMHHOI BaKUMHALLT, OKpiM opuriHanbHMX BakumH Comirnaty® sig BioNTech/Pfizer abo
Spikevax® Big Moderna, Tenep Tako niueHsosaHi MRNA BakumHu Cominarty XBB.1.5® i Spikevax
XBB.1.5® npoTu neBHMX WTamiB. 3arasiom aaa ocib sikom o 30 pokiB STIKO He pekomeHaye
BUKOPUCTOBYBATK byab-aKi NpoayKTH Bia Spikevax.

Y mexKax nepBUHHOI BakumMHauii Comirnaty® cnig BBOAUTM ABidi 3 iHTepBasaMu Big 3 40 6 TUXKHIB
(cxemu BakumHauji gns aitelt HaBegeHo HUXYe). Spikevax® cnig BBoAUTM ABIYi 3 iHTepBasnom Big 4 Ao
6 TUXKHIB.

HeBaKLUWHOBaHI BariTHI 6y1b-AKOro BiKy NOBUHHI ByTK LienaeHi BakumnHoto Comirnaty®, nounHawoum 3

APpYroro TPUMeCTpY BariTHOCTI. 3a pe3yabTaTamu AOCAIAXKEeHb BCTAaHOB/IEHO, WO BaKLUMHALA BAriTHUX
TAKOK 3abe3nevye 3aXMCT HOBOHAPOAKEHOT ANTUHU. CBiAYEHHA WoA0 Hebe3nekn ana maTepi Ta
AWTUHK BaKUMHauii npotn COVID-19 nig yac BariTHOCTi abo rpyAHOro BUroaoByBaHHS BiACYTHI.

MNepBMHHA BaKUMHALLA AiTeN i NigNiTKiB, AKi MalOTb OCHOBHi 3aXBOPIOBaHHS.

BakuwuHauis giten i nigniTkieB NOBUHHA BUKOHYBATUCb HACTYMHUM YMHOM:

e [liTn BiKOM Bif, 6 MicaLiB A0 4 pPOKiB OTPMMYIOTb 2 ab0 3 1031 (3aN1eXKHO Bifl, BAKLWHM) i3
3aTBEPAKEHMM [,03YBaHHAM, LLO BiANOBIAAE BiKY, 3 BUKOPUCTAaHHAM BaKLIMHW NPOTH
COVID-19, pekomeHgosaHoi STIKO gna signosigHoi BiKOBOI rpynu.

e [litn BikOMm Big 5 no 11 pokis: Ta nianiTkM Bikom Big, 12 Ao 17 poKiB OTpMMYIOTb 2 J,03MU
BaKLMHM i3 3aTBEPAKEHUM A03YBAHHAM, WO BiAMNOBIAAE BiKYy, 3 BAKOPUCTAHHAM BaKLMHU
npotn COVID-19, pekomeHaosaHoi STIKO gna BignosigHOI BIKOBOT rpynu.

MNigBuLULeHHA iIMYyHITeTY Ta/abo OTPMMaHHA NOBHOIO IMYHITETY MicAA 04HOPA30BOI BaKLMHALLI
JCOVDENZ® (Janssen Cilag International):

ocobwu, sKki oTpumanu 1 go3sy BakumHn JCOVDEN®, noBMHHI oTpumaTth 1 4o4aTKOBY 403y BaKLMHM
MRNA abo 6inkoBoi BakumHM Nuvaxovid 3rigHo 3 pekomeHaauieto STIKO.

BakuyHa npotn COVID-19 04HOYACHO 3 iHWWMW BaKLMHAMMU:
3riaHo 3 iHpopmauieto STIKO, BakymHM mMRNA npoTtn COVID-19 moKHa BBOAUTM OAHOYACHO 3 iHWKMMM

iHAKTMBOBAHNUMMW BaKLMHAMM, TAKUMU K BaKLUMHU Bif, rpmuny abo NHEBMOKOKY. Y TaKoMy BUNaaKy
peakKLii Ha BaKLMHaLil0 MOMYTb CNOCTEpPiraTMCA AEL0 YacTille, HiXK NPY BBEAEHHI BaKUWUH Y PisHMI
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yac. Y pasi iHLWKMX }KMBUX BaKLMH HEODXiAHO AOTPUMMYBaTUCA iHTEepBasy He meHLwwe 14 gHiB fo i nicna
wenneHHs sakumHamm mRNA npoTtn COVID-19.

Grundimmunisierung und Basisimmunitat

Basisimmunitat bedeutet, dass das Immunsystem mindestens 3 Kontakte mit dem SARS-CoV-2-Antigen (davon mindestens
2 Impfungen) hatte. Allen Personen im Alter ab 18 Jahren wird empfohlen, bei unvollstandiger Basisimmunitat sich die
fehlenden Impfstoffdosen in dem empfohlenen Zeitabstand verabreichen zu lassen, bis die Anzahl der erforderlichen 3
Antigenkontakte erreicht ist. Bei Personen mit Immundefizienz kénnen zusatzlich zu den bei Immungesunden empfohlenen
3 Antigenkontakten zum Erreichen einer Basisimmunitat weitere Impfstoffdosen in einem Mindestabstand von je 4 Wochen
notwendig sein, je nach Einschitzung der behandelnden Arztinnen und Arzte.

Fir die Grundimmunisierung sind neben den urspriinglichen Impfstoffen Comirnaty® von BioNTech/Pfizer oder Spikevax®
von Moderna inzwischen auch die Varianten-adaptierten mRNA-Impfstoffe Comirnaty XBB.1.5®, Comirnaty
Original/Omicron BA.4/5® und Spikevax XBB.1.5® zugelassen. Generell empfiehlt die STIKO fiir Personen unter 30 Jahren
kein Spikevax®-Produkt zu verwenden.

Zur Grundimmunisierung soll Comirnaty® 2-mal im Abstand von 3 bis 6 Wochen verabreicht werden (abweichendes
Impfschema bei Kindern siehe unten). Die Gabe von Spikevax® soll 2-mal im Abstand von 4 bis 6 Wochen erfolgen.

Ungeimpfte Schwangere sollen ab dem 2. Schwangerschaftsdrittel ungeachtet ihres Alters mit einem Comirnaty®-Impfstoff

geimpft werden. Studien zeigen, dass durch die Impfung der Schwangeren auch ein relevanter Nestschutz flr das
Neugeborene erzielt werden kann. Es gibt keinerlei Hinweise, dass eine COVID-19-Impfung wahrend der Schwangerschaft
oder Stillzeit ein Risiko fiir Mutter oder Kind darstellt.

Grundimmunisierung bei Kindern und Jugendlichen mit Vorerkrankungen:

Kinder und Jugendliche kénnen folgendermalen geimpft werden:

° Kinder im Alter von 6 Monaten bis 4 Jahren erhalten 2 bzw. 3 Impfdosen (abhangig vom Impfstoff) mit einem
altersentsprechend dosierten, zugelassenen und von der STIKO fiir die Altersgruppe empfohlenen Varianten-
adaptierten COVID-19-Impfstoff.

° Kinder von 5 bis 11 Jahren und Jugendliche von 12 bis 17 Jahren erhalten 2 Impfungen mit einem
altersentsprechend dosierten, zugelassenen und von der STIKO fir die Altersgruppe empfohlenen Varianten-
adaptierten COVID- 19-Impfstoff.

Optimierung bzw. Vervollstandigung des Impfschutzes nach einer 1-maligen Impfung mit JCOVDEN® (von Janssen Cilag

International):

Personen, die 1 Impfstoffdosis JCOVDEN® erhalten haben, sollen zur Optimierung bzw. Vervollstandigung ihres

Impfschutzes entsprechend der STIKO-Empfehlung 1 weitere Impfstoffdosis entweder eines mRNA-Impfstoffs oder des
Proteinimpfstoffs Nuvaxovid® erhalten.

COVID-19-Impfung gleichzeitig mit anderen Impfungen

Gemal’ STIKO kdnnen COVID-19-mRNA-Impfstoffe mit anderen Totimpfstoffen wie beispielsweise Influenza- oder
Pneumokokken-Impfstoffen gleichzeitig verabreicht werden. In diesem Fall kénnen Impfreaktionen etwas haufiger
auftreten als bei der zeitlich getrennten Gabe. Zu anderen Impfungen mit Lebendimpfstoffen soll ein Abstand von
mindestens 14 Tagen vor und nach jeder mRNA-COVID-19-Impfung eingehalten werden.

MosTOopHa BaKuMHaLif

Ba3oBuit iMyHITET AONOBHIOETLCA MOBTOPHO BaKUMHALIEW Nicas NpoBeAeHHA NepBUHHOT
BaKUMHaLLl.

Mopapaa: AKLWOo BM NepeHecu 6inbll HixK oaHy iHdeKUito, STIKO pekomeHaye 2, a He 3 LWenaeHHs ans
dopmyBaHHA 6a30BOro iMyHITeTy.

BaKUWHM A4 NOBTOPHOO LWEN/IEHHA PEKOMEHAO0BaHi inLle NeBHUM rpynam ocib (gums. sulle B
po3aini «PekomeHaauii STIKO»).

BakunHu mRNA niueH30BaHi B pi3HUX A03yBaHHAX ANA Pi3HUX BiKOBMX rpyn. A nOBTOPHOI
BaKUMHaLi 6arkaHO BUKOpUCTOBYBaTK BapiaHT-cneumdiyHi mRNA BakuuHKU: Comirnaty Omicron
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XBB.1.5® (Hapasi pekomeHgosaHuit BOO3), Comirnaty Original/Omicron BA.4-5®, Comirnaty
Original/Omicron BA.1®, Spikevax XBB.1.5® (Hapasi pekomeHaosaHo BOO3), Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1® Ta Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5® pekomengosaHi STIKO aunwe
ocobam crapue 30 pokis.

AKLLO OCTaHHIN BigOMWIA KOHTAKT 3 aHTUIeHOM BigbyBCA WoHalMmeHLWwe 12 micauis Tomy, cig,
NPOBECTU HAcTyMHY NOBTOPHY BaKLMHALLilO, 6aXKaHO BOCEHMU (Lel iHTepBan Moxe 6yTh CKopoyeHui
Ans ocib i3 BignoBigHMM 0bMmerKeHHAM iMyHHOT Bignosiai). STIKO He BBarkag, WO HEAOTPUMAHHSA
pekomeHA0BaHOro 12-micA4yHoro iHTepsany AaA NOBTOPHOI BaKUMHALT NPM3BOAUTb 4,0 NOCUIEHHA
nobivHMx edekKris.

Komy He cnig pobutn BakyuHauio?

XBOpUX B rOCTPOMY CTaHi, 3 BUCOKOO Temnepatypoto, (38,5 °C i BuLie) cnig BakUMHYBaTK nicaa
oAy»KaHHA. 3acTyaa abo Tpoxu niasuweHa Temnepatypa (Hukye 38,5 °C) He € npuBogOM ANA
BiATEPMiHYBAHHA BaKUMHaLi. Y pasi NigBULLEHOT YYTAMBOCTI 40 KOMMNOHEHTA BaKLUMHU MOXKe
3Ha[06MTUCS iHWA BaKUMHa: byab nacKka, NoBigomMTe Nnikapto abo papmaLueBTy, AKLLO Y Bac BUABAEHO
aneprito. Ocobam, fAKi Konn-Hebyab CTpaxKaanu Big CUHAPOMY CUCTEMHOT NiABULLEHOT MPOHUKHOCTI
Kaninsapis, He cAlig NPoBOAUTM LWENIeHHA BaKUUHO Spikevax®.

Lii po i nicha BakuMHauii

AKLLO BK Nicna nonepeaHboi BaKUMHaLLT abo iHWOT iH'eKLii HeNPUTOMHINKN abo CXMAbHI A0 aneprivyHoi
peakduii HeraiHoro TMny abo anepriyHNx peaku,in iHworo Tuny, byab Nacka, NOBigOMTE NPO Le NiKaps
abo dpapmauesTa A0 BakumHaLi. Micnsa BaKUMHALLT BaMm, MOXKAUBO, loBeAeTbca nepebysaTu Nif,
HarnA4oOM NPOTArom TPUBAMIOrO Yacy.

Mepes BaKUMHALIED NOBigOMTe Nikapto abo dapmaLeBTy, AKLO Y BaC € NOPYLIEHHS 3rOPTAHHA KPOBI
abo npuinmaeTe aHTUKoarynsaHTu. Jlikap abo dapmaueBT YTOYHUTb, YA MOXKHA BaM 3p0buTH
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LeNNeHHs, 4OTPUMYHOUNCh NPOCTUX 3aN0b6iXKHUX 3axoaiB. byab flacka, NoBiAoOMTe nikapto nepes,
BaKLMHaLLIEO, AKLLO Y Bac € B aHaMHe3i anepria abo anepriyHa peakLia nicna BakyumHay,ii 8
MUHyomy. Jlikap abo bapmaueBT CNMTaE y Bac, YM € NiACTaBM BiAMOBUTUCA Big, BaKLMHaLi.

PekomMeHAYETbCA YHUKATU HE3BUYHUX QiSMYHUX HaBaHTaXKeHb Ta y4acTi y CNOPTUBHMUX 3MAraHHAX
YyNpOAOBI K NepLUMX KiIbKOX AHIB nicna BakymMHay,ii. Npu 6onsx abo BUCOKIN TemnepaTypi nicas
BaKLMHaLLT MOXHa NpuiiMmaTh 3Heb6o1t0BaNbHI ab0 Kapo3HMIKYBa/bHI NpenapaTti. Baw nikap abo
bapmaLLeBT NPOKOHCY/IbTYE BAC i3 LLbOro NUTAHHS.

MpPOCHMO 3a3HAYNTMH, LLLO 3aXMCT HE HACTaE HeramHo Nicaa BakUMHaL,i i He € 0 AHaKOBMM A8 BCiX
NALEHTIB, AKI OTPUMANN BaKLUHY.

PeakKuii Ha BBeaeHHA BaKLUHU Ta NobiuHi epeKTn

PeakLii Ha BBeAEHHA BAaKUMHM € TUMOBUMM NOBIYHUMM peaKLismmM Nicna BakuuHauji. BoHu
NPOABAAOTLCA NOYEPBOHIHHAM, HabpAKoM abo 60/1bOBOIO PeaKLieEto B AiNAHLI iH €KL, @ TaKOXK
3ara/ibHMMUM peakLuiaMmu, SK-0T NiABULLEHHA TeMNepaTypu Tina, ronoBHM 6inb, 6inb y KiHUiBKax Ta
He3ayKaHHsA. Ui peakuii € BigobparkeHHAM HeobxigHOT akTMBaLLT IMYHHOT cMCTEMM, PO3BMBAIOTbLCA
npotarom 1 abo 2 AHiB MicnA WenaeHHs Ta 3a3BMYall MMHAIOTb Yepes AeKi/ibKa AHiB 6e3 yCKnaaHeHb.
3a papmaueBTUYHMM 3aKOHOAABCTBOM, NOBIUHMI edeKT ABNAI0 COBOIO WKIiAAMBY Ta HebaKaHy
peakKL,ito Ha BaKUMHY. 3rigHO 3 HafBHOMO Ha CbOroAHi iHGOpPMaLLiElo, YacToTa Ta TUN MOKIMBUX
nob6iuHMX peaKLiit nicna NoBTOPHOI BaKLMHaLLi noAibHa A0 NO6iYHUX peaKLilt nicna nepBUHHOI
BaKLMHaLLi.

Comirnaty®:
PeakLii Ha BakuuWHy Ta NO6iYHi peaKuii, Wo AyKe YacTo Bia3HavatoTbes (y 6inbw Hixk 10 % ocib),

TpanAAaTbCA HE3aNEXHO Big BiKY:

Ocobu Bikom Bif, 16 poKiB i cTapLle: HallyacTile B Xo4i AOCAIAXKEHHA 3 yXBaNleHHs npenapaTy peakLii
Ha BaKUMHaLito 6ynum 6inb y micui iH'ekwii (binbwe 80 %), BToma (binble 60 %), ronoBHUi binb
(6inbwe 50 %), 6inb y m'azax (6inbwe 40 %), TpemTiHHSA (6inbwe 30 %), 6inb y cyrnobax (6inbLe

20 %), "MXomaHKa Ta HabpaK y micy,i iH'ekuii (binbwe 10 %)
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ity Ta nignitkm Bikom Big 12 go 15 pokiB: y Xxo4i A0CAIAKEHHA HAYaCTILLMMK peaKkLuiaMn Ha
BaKLMHaLito 6ynn: 6inb y micu,i iH'eKuii (binbe 90 %), BToMa Ta ronoBHUM 6inb (binbwe 70 %), 6inb y

m'Azax Ta TpemTiHHA (6inbwe 40 %), 6inb y cyrnobax Ta AMxomaHKa (6inblwe 20 %).

Aitn Ta nignitkm Bikom Big 5 A0 11 pokiB: HaMYaCTILLMMK HEDAXKaHMMK peaKLiaMmM B AOCNIAKEHHAX i3

yxBaneHHa npenapaty Comirnaty® 10 mkr/go3a 6yam 6inb y micui iH'ekuii (6inbwe 80 %), BTOMAEHICTb
(6inbwe 50 %), ronosHUi binb (binbwe 30 %), NOYEPBOHIHHA Ta HABPAK Y Micu,i iH'eKLT (20 % i
6inblwe), 6inb y m’a3ax, 03Ho6 Ta ajapes (binbwe 10 %). MNicns BBeAEHHA BaKUMHU TaKOXK
noBiZoMAAM0CA NPO BUNAAKKW 3anamopoydeHHs (Big 0,1 % no 1 %).

Aitn Bikom Big 6 micauis Ao 4 pokis: Haltbinblw nowmnpeHnmmn nobivHMMKN epeKkTamm B AOCNIAKEHHAX

i3 yXxBaneHHs npenapaTty B HEMOBAAT BiKOM Big 6 0o 23 micauis, 6yan apaTiamsictb (binbwe 60%),
coHnmBicTb (binbwe 40%), 3HMKeHHA aneTuTy (binblwe 30%), 6inb y micui iH’ ekwii (6inbwe 20%),
NoYyepBOHIHHA MicuA iH’eKLIT Ta AMXoMaHKa (6inblwe 10%). HalinowwnpeHiwi nobiyni edekTn y gitei
BiKOM Big, 2 80 4 POKiB, AKi OTpMMaAM 403y NepPBMHHOT BaKLMHaLLT, BKAOYanK 6inb y micui iH ekuii Ta
coHnmeicTb (binbwe 40%), NOYEePBOHIHHA Y MicLi iH €KLT Ta IMxoMaHKa (binble 10%).

MNobiyvHi peakuii 3acTocyBaHHa BakumMH Comirnaty® (ta Comirnaty Original/Omicron BA.4.5® B oci6
BiKoMm Bifa, 5 pokiBs) (Lo cnocTepirannca nig vac niueHsinHMx agocaiaxeHb abo Npo AKi nosigomaanoca
nicna BMBeAeHHA Ha PUHOK)Y AiTel BiKom Big 6 micALLiB, NiANITKIB Ta AOPOCANX:

3a papmaueBTUYHMM 3aKOHOAABCTBOM, NOBIUHMIA edeKT ABNAID cOBOI0 WKIiAAMBY Ta HebaKaHy
peakuito Ha BakuuHy. MNobiuHi edeKtu, Wwo cnocrepirannca gyxKe yacto (y noHag 10 % BaKUMHOBAHMX
ocib): ronosHi 60ni, aiapes, 6inb y cyrnobax i m’a3ax, 6inb i HABPAK B AiNAHL iH’EKLT, CTOMNIOBAHICTb,
03HO0b Ta MiABULIEHHA TeMnepaTypu Tina. Y HEMOBAAT Ta AiTel Bikom A0 23 MICALLIB TaKOXK AyKe
yacTo cnocrepiranmcb ApaTiBMBICTb, 601bOBI peaKLii B A4inaHLi iH'eKLii, cOHAMBICTb. PeakLii, Wwo
cnocTepirannce Yacto (y 1-10 % ocib): HyaoTa, 61t0BaHHA, NOYEPBOHIHHA B AiNAHL, iH €Ki, PeaKuii,
wo cnocrtepiranncb HeyacTto (y 0.1-1 % oci6): HabpaKaHHA NiMATUYHUMX BY3/iB, SHUKEHHA aneTuTy,
6€e3COHHSA, 3aNaMOpPOYEHHS, COHIUBICTb, NOCUNEHE NOTOBUAINEHHSA, HiYHa NiTAMBICTb, 6inb Y
BaKLMHOBaHIM pyLi, He3ayKaHHA Ta cnabkicTb, cBepbixK y AinaHui iH'eKuji Ta peaKuii rinepyyTAnBOCTI
(Hanpuknag, reHepanisoBaHU BUcKUN i cBepbiK). Y NOOANHOKMX BUNALKAX NO3a MeXaMu
JOCNiXKeHb i3 yxBaNeHHA npenapaTy CnoCcTepirasMcb rocTpe 3anasbHe 3aXBOPIOBAHHA LUKipK
(baratodopmHa eputema), HETUNOBI WKiPHI BiAUYyTTA (MapecTesis), 3HUKEHHA YYTNIMBOCTI, 0c06/1MBO
WKipu (rinocTesin), a TAKOXK NOLWMPEHNI HABPSAK BaKLMHOBaHOI pyKu. Micns BBeAeHHA BaKUMHU
TAKO) NOBIZOMANSANOCA NPO BMNAAKM 3anamopoueHHs (Big 0,1 % no 1 %). Okpim Toro, B ocib
BiZANMOBIAHMX BIKOBUX FPYN NiCAA BaKUMHALT CMOCTEpirasioca TMMYacoBe NOCUNEHHA MEHCTPYaIbHOT
KpOBOTeYi, o He BN/IMBAE HA GePTUbHICTb.

Spikevax®:

Jy»Ke yacTo peaku,ii Ha BaKLMHY Ta NobiuHi edeKTH, Wwo BiasHavatoTbea (y H6inblw Hixk 10 % ocib),
TpanAAaTbCA HE3aNEXHO Big BiKy:

Ocobu BikoM Big, 18 poKiB i cTapLue: HalYaCTILLMMKN PeaKLiaAMN Ha BAaKLMHY B KAIHIYHUX
OOCNiAXKEHHAX 3 yXBaNeHHsA npenapaTy byau 6inb y micui iH'ekuii (97 %), ctomntoaHicTb (70 %),
ronoBHuU 6inb Ta 6inb y m'asax (b6inbwe 60 %), 6inb y cyrnobax Ta 03HOO (6inble 40 %), HyaoTa abo
6ntoBaHHA (6inbwe 20 %), HabpsK abo 601b0Ba YYTAMBICTb NiIMBATUYHUX BY3NiB Y MaXBOBUX
3anaguHax (npubn. 30 %), NMXxoMaHKa, HabpAK Ta NOYEPBOHIHHA y MmicLi iH'eku;i (14 %).

ity Ta nignitkm Bikom Big 12 ao 17 pokiB: HANBINbL YaCTUMK PeaKLSMM Ha BaKUKUHY byaun 6inb y
Mmicui iH'ekuii (npnba. 98 %), ronosHMI 6inb Ta BToMa (binble 70 %), m'a30Bi 601i Ta 03HO6 (NpubA.
50 %), HabpsKk abo 6ontodicTb MaxBoBMX NiMPATUUYHUX BY3AiB Ta 6inb y cyrnobax (35 %), HygoTa abo

61t0BaHHA, HabPAK Ta NOYEPBOHIHHSA Yy Micy,i iH'ekuii (Binbwe 20 %) Ta AMxomaHKa (binbwe 10 %).
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ity Big 6 oo 11 pokis: HanbinbL YacTo cnocTepiranmcb 6inb y micui ykony (6inbwe 90 %), BUpakeHa
coHnmBicTb (binbwe 70 %), ronosHMI 6inb (60 %), 6inb y M’a3ax Ta 03HO6 (NoHag, 30 %).Y 20-30 %
BaKLMHOBaHMX 0Cib cnocTepiranncaHyaoTa/6110BOTiHHSA, IMXOMaHKa, MOYEPBOHIHHA M HaBpaK y Micuj

yKony Ta 6inb y cyrnobax.

LiTv Bikom Big 6 micauis A0 5 pokiB: B ogHOMY KAiHIMHOMY A0CNIAMEHHI B YYaCHUKIB BiKoM Big, 6 00
23 micauis nicna nepBMHHOI BaKUMHaLii BUHUMKAM TaKi yCKAaAHEHHA: apaTiBnmeicTb/naady (81,5%),
6inb y micy,i iH’eKLiT (56,2%), coHnusicTb (51,1%), BTpaTta anetuTy (45,7%), nMxomaHka (21,8%),
HabpAK y Micui in ekuii (18,4%), eputema B micwi iH'exuji (17,9%) Ta Habpak/nigsuLLeHa YyTaAMBICTb Y
naxsax (12,2%). MobiuHi epeKTn B y4acHUKIB Bikom Big, 24 A0 36 micAuiB nicns NnpoBeaeHHs

nepBMHHOI BaKUMHaLIT BKAoYann 6inb y micui iH'exuii (76,8%), gpatisausicts/nnay (71,0%),
coHnmBicTb (49,7%), BTpaty anetuty (42,4%), nnxomaHRry (26,1%). %), eputemy B micui iH €KLl
(17,9%), HabpsaK y micui iH'ekuii (15,7 %) Ta HabpAK/niaBuweHy YyTamMBIcTb y naxBax (11,5 %). MobiyHi
edeKTH B y4acHMKIB Bikom Big, 37 micALiB 40 5 poKiB nicna npoBeaeHHs NepBUHHOI iMyHi3aLil
BK/ItOYanu 6inb y micu,i iH’ ekuii (83,8%), coHnmsicTb (61,9%), ronosHi 60i (22,9%), mianrito (22,1%),
nmxomaHky (20,9%), Tpemop (16,8%), HyaoTy/6at08aHHA (15,2%), HabpAK/NiaBULLEHY YYTANBICTb Y
naxsax (14,3%), aptpanrito (12,8%), eputemy B micui iH'eKLii (9,5%) Ta HabpsK y micui iH eKUii (8,2%) .

MNobiyHi peaKuii 3acTocyBaHHsA BakLUWH Spikevax (Lo cnocTepiranuca nig yac NiLeH3inHUX AoCNiaXKeHb
abo Npo AKi noBigoMAas0CA Nicna BUBEAEHHA HA PUHOK) B AiTel BiKOM Bia, 6 micaLis, NigniTkis Ta

Aopocaunx.:

3a papmaueBTUYHMM 3aKOHOAABCTBOM, NOBIUHMIA edeKT ABNAID COBOIO WKIiANMBY Ta HebaKaHy
peakKLito Ha BakuuHy. PeaKLii, Wwo cnocTepiranmca ay»e vacto (y noHag 10 % BakuMHOBaHMX OCib):
HabpaKaHHA nimdaTUYHMX BY3/iB, roNoBHI 60ni, HyA0Ta, 6110BaHHA, 6inb y cyrnobax i m’asax,
CTOM/IOBaHICTb, 03HO6 Ta MiABULLEHHA TeMMNepaTypu TiNa, a TaKoXK 6inb, NOYEPBOHIHHA Ta HAabpAK B
Ainanui iv’ekuji. OKpim Toro, y gitel Bikom Big 6 micauiB Ao 5 pokie AyKe YacTo cnocrepiranancs
3HUMKEHHA aneTuTy, APaTiBAMBICTb/N1ay Ta COHAMUBICTD.

Peakuii, wo cnoctepirannce Yacto (y 1-10 % ocib): Bucun Ta KPONMB'AHKA B AiNAHL iH EKLT, Y AeAKUX
BMMNaZKax siK BiACTPOYEHA peaKu,in, a TakoX Aiapen. Peakuii, wo cnocrepiranncb Hevacto (y 0.1-1 %
ocib): cBepbix y AinaHui iH ek, 3anamopoyeHHs; y AiTei Bikom Big 6 Ao 11 poKiB cnoctepirasca
6inb y xumeoTi. Pigko (y 0.01- 0.1 % ocib) Big3Hayanncb HETMNOBI WKipHi BiAYyTTA (NapecTesin)
3HUXKEHHA YYTANBOCTI, 0c061MBO WKipK (rinocTesia). OKpim Toro, B ocib BignNoBiaHUX BIKOBUX rpyn
nicnA BaKUMHaLii cnocTepiranoca TMMYacoBe NOCUIEHHA MEHCTPYaIbHOI KPOBOTEYI, WO HE BMN/IMBAE
Ha PepTUABbHICTb. Y NOOAMHOKMX BUMALKAX NO3a MEXKAMM OOCAIAKEHD i3 YXBasIeHHA npenapaTty
crnocTepirasnce rocTpe 3anasbHe 3aXBOPHOBaHHA WKipn (6araTopopmHa eputema) Ta BUpaXKeHe
HabpaAKaHHA BaKLUMHOBAHOI PYKMU.

Comirnaty Original/Omicron BA.1®, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5®, Comirnaty Omicron
XBB.1.5®, a Takox Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1®, Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5° and Spikevax XBB.1.5®:

OaHi KNiHIYHMX 40CNigKeHb, WO CNpUAaN CXBaneHHo ABoBaneHTHUX Omicron-cneundiyHnx mRNA-
BAKLMH, @ TAKOX 40CBIA iX BAKOPUCTAHHSA, HE BKa3aaM Ha HOBi HEBIZOMI NObIYHI edpekTn abo byab-Aaki
3MiHM y npodinax nepeHocMmocTi Ta beaneku. besneka BakunHmM Comirnaty Omicron XBB.1.5®
BUNMBAE 3 Npodinto be3nekn nonepeaHix BakumMH Comirnaty. JocnigxeHHsa BakunHu Spikevax
XBB.1.5® TakoX He BUABWUAN KOLHUX HOBUX PUMKIB.
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sind Ausdruck der erwiinschten Aktivierung des Immunsystems, treten innerhalb von 1 bis 2 Tagen nach der Impfung auf
und klingen in der Regel nach wenigen Tagen folgenlos ab. Eine Nebenwirkung ist nach Arzneimittelgesetz eine schadliche
und unbeabsichtigte Reaktion auf den Impfstoff.

Nach derzeitigem Kenntnisstand sind Haufigkeit und Art der Impfreaktionen und moglicher Nebenwirkungen nach der
Auffrischimpfung vergleichbar mit denen nach der Grundimmunisierung.

Comirnaty®:
Sehr haufig auftretende Impfreaktionen (bei mehr als 10 % der Personen) und Nebenwirkungen kénnen abhangig vom Alter
berichtet werden:

Personen ab 16 Jahren: Die am haufigsten berichteten Impfreaktionen in den Zulassungsstudien waren Schmerzen an der
Einstichstelle (mehr als 80 %), Ermidung (mehr als 60 %), Kopfschmerzen (mehr als 50 %), Muskelschmerzen (mehr als 40

%), Schittelfrost (mehr als 30 %), Gelenkschmerzen (mehr als 20 %), Fieber und Schwellung der Einstichstelle (mehr als 10
%).

Kinder und Jugendliche zwischen 12 und 15 Jahren: Die in den Studien am haufigsten berichteten Impfreaktionen waren
Schmerzen an der Einstichstelle (mehr als 90 %), Ermidung und Kopfschmerzen (mehr als 70 %), Muskelschmerzen und
Schittelfrost (mehr als 40 %), Gelenkschmerzen und Fieber (mehr als 20 %).

Kinder zwischen 5 und 11 Jahren: Die haufigsten Impfreaktionen in den Zulassungstudien von Comirnaty® (10 pg/Dosis)

waren Schmerzen an der Einstichstelle (mehr als 80 %), Ermidung (mehr als 50 %), Kopfschmerzen (mehr als 30 %), Rotung
und Schwellung der Einstichstelle (20 % und mehr), Muskelschmerzen, Schittelfrost und Durchfall (mehr als 10 %). Seit
Einfuhrung der Impfung wurde auRerdem gelegentlich (zwischen 0,1 % und 1 %) ein Schwindelgefiihl berichtet.

Kinder zwischen 6 Monaten und 4 Jahren: Zu den haufigsten Impfreaktionen in den Zulassungsstudien bei Sauglingen im
Alter von 6 bis 23 Monaten bei der Grundimmunisierung gehérten Reizbarkeit (mehr als 60 %), Schlafrigkeit (mehr als 40

%), verminderter Appetit (mehr als 30 %), Schmerzempfindlichkeit an der Einstichstelle (mehr als 20 %), R6tung der
Einstichstelle und Fieber (mehr als 10 %). Zu den haufigsten Nebenwirkungen bei Kindern im Alter von 2 bis 4 Jahren, die
eine Dosis der Grundimmunisierung erhielten, gehérten Schmerzen an der Einstichstelle und Mudigkeit (mehr als 40 %),
Rotung der Einstichstelle und Fieber (mehr als 10 %).

Nebenwirkungen von Comirnaty® (und Comirnaty Original/Omicron BA.4-5® bei Personen ab 5 Jahren) (in

Zulassungsstudien beobachtet oder nach der Markteinfihrung berichtet) bei Kindern ab 6 Monaten, Jugendlichen und
Erwachsenen:

Eine Nebenwirkung ist nach Arzneimittelgesetz eine schadliche und unbeabsichtigte Reaktion auf den Impfstoff. Folgende
Nebenwirkungen wurden sehr haufig (bei 10 % oder mehr der Geimpften) berichtet: Kopfschmerzen, Durchfall, Gelenk- und
Muskelschmerzen, Schmerzen und Schwellung an der Einstichstelle, Ermldung, Schittelfrost sowie Fieber. Bei Sduglingen
und Kindern bis 23 Monaten wurden auch Reizbarkeit, Schmerzempfindlichkeit an der Einstichstelle und Schlafrigkeit sehr
hiufig gesehen. Haufig (zwischen 1 % und 10 %) traten Ubelkeit, Erbrechen und Rétung der Ein-stichstelle auf. Gelegentlich
(zwischen 0,1 % und 1 %) wurden Lymphknotenschwellungen, verminderter Appetit, Schlaflosigkeit, Schwindelgefiihl,
Schlafrigkeit, starkes Schwitzen, nachtliche SchweiRausbriiche, Schmerzen im Impfarm, Unwohlsein und Schwachegefihl,
Juckreiz an der Einstichstelle berichtet sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. allgemeiner Ausschlag und Juckreiz). In
Einzelfdllen traten auerhalb der Zulassungsstudien eine akute entziindliche Hauterkrankung (Erythema multiforme), ein
ungewohnliches Gefiihl in der Haut (Parasthesie), ein vermindertes Geflihl insbesondere der Haut (Hypoasthesie) sowie
ausgedehnte Schwellung des Impfarms auf. Seit Einflihrung der Impfung wurde auRerdem gelegentlich (zwischen 0,1 % und
1 %) ein Schwindelgefiihl berichtet. Dartiber hinaus gibt es Hinweise darauf, dass es im Zusammenhang mit der Impfung in
den entsprechenden Altersgruppen zu einer voriibergehend verstarkten Menstruationsblutung kommen kann, die jedoch
keinerlei Einfluss auf die Fruchtbarkeit hat.

Spikevax®:
Sehr haufig auftretende Impfreaktionen und Nebenwirkungen (bei mehr als 10 % der Personen) kénnen abhéngig vom Alter
berichtet werden:

Personen ab 18 Jahren: Die am haufigsten berichteten Impfreaktionen in den Zulassungs- und klinischen Studien waren
Schmerzen an der Einstichstelle (mehr als 90 %), Mudigkeit (70 %), Kopf- und Muskelschmerzen (mehr als 60 %),
Gelenkschmerzen und Schiittelfrost (mehr als 40 %), Ubelkeit oder Erbrechen (mehr als 20 %), Schwellung oder
Schmerzempfindlichkeit der Lymphknoten in der Achsel-h6hle (ca. 20 %), Fieber, Schwellung und Rétung an der

Einstichstelle (jeweils mehr als 10 %).
[NnA BHYTPILWHbOrO BUKOPUCTAHHSA
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Kinder und Jugendliche zwischen 12 und 17 Jahren: Die am haufigsten berichteten Impfreaktionen waren: Schmerzen an
der Einstichstelle (97 %), Kopfschmerzen und Midigkeit (mehr als 70 %), Muskelschmerzen und Schittelfrost (ca. 50 %),
Schwellung oder Schmerzempfindlichkeit der Lymphknoten in der Achselhéhle und Gelenkschmerzen (mehr als 30 %),

Ubelkeit oder Erbrechen, Schwellung und Rétung an der Einstichstelle (ca. 30 %) sowie Fieber (14 %).

Kinder zwischen 6 und 11 Jahren: Die am haufigsten berichteten Impfreaktionen waren Schmerzen an der Einstichstelle (ca.
98 %), starke Mudigkeit (mehr als 70 %), Kopfschmerzen (mehr als 60 %), Muskelschmerzen und Schiittelfrost (ca. 35 %).
Zwischen 20 und 30 % der Geimpften zeigten Ubelkeit / Erbrechen, Fieber, R6tung und Schwellung der Einstichstelle sowie

Gelenkschmerzen.

Kinder zwischen 6 Monaten und 5 Jahren: In einer klinischen Studie traten bei Kindern im Alter von 6 bis 23 Monaten nach

Verabreichung der Grundimmunisierung folgende Nebenwirkungen auf: Reizbarkeit / Weinen (81,5 %), Schmerzen an der
Einstichstelle (56,2 %), Schlafrigkeit (51,1 %), verminderter Appetit (45,7 %), Fieber (21,8 %), Schwellung (18,4 %) und
Rotung an der Einstichstelle (17,9 %) und Schwellung / Empfindlichkeit der Achselhdhlen (12,2 %). Nebenwirkungen bei
Kindern im Alter von 24 bis 36 Monaten nach Verabreichung der Grundimmunisierung waren Schmerzen an der
Einstichstelle (76,8 %), Reizbarkeit /Weinen (71,0 %), Schlafrigkeit (49,7 %), verminderter Appetit (42,4 %), Fieber (26,1 %),
Rotung (17,9 %) und Schwellung an der Einstichstelle (15,7 %) und Schwellung / Empfindlichkeit der Achselhéhlen (11,5 %).
Nebenwirkungen bei Kindern im Alter von 37 Monaten bis 5 Jahren nach Verabreichung der Grundimmunisierung waren
Schmerzen an der Einstichstelle (83,8 %), Miidigkeit (61,9 %), Kopfschmerzen (22,9 %), Muskelschmerzen (22,1 %), Fieber
(20,9 %), Schiittelfrost (16,8 %), Ubelkeit / Erbrechen (15,2 %), Schwellung / Empfindlichkeit der Achselhdhlen (14,3 %),
Gelenkschmerzen (12,8 %), Rotung und Schwellung an der Einstichstelle (8,2 %).

Nebenwirkungen von Spikevax® (in Zulassungsstudien beobachtet oder nach der Markteinfiihrung berichtet) bei Kindern ab

6 Monaten, Jugendlichen und Erwachsenen:
Eine Nebenwirkung ist nach Arzneimittelgesetz eine schadliche und unbeabsichtigte Reaktion auf den Impfstoff. Sehr haufig

(10 % oder mehr) traten Lymphknotenschwellungen, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Muskel- und Gelenkschmerzen,
Mudigkeit, Schittelfrost und Fieber sowie Schmerzen, Rétung und Schwellung an der Einstichstelle auf. Bei Kindern
zwischen 6 Monaten und 5 Jahren wurden auBerdem verminderter Appetit, Reizbarkeit / Weinen sowie Schlafrigkeit sehr
haufig beobachtet.

Haufig (zwischen 1 % und 10 %) traten Ausschlag und Nesselsucht an der Impfstelle, teilweise verzogert, sowie allgemeiner
Hautausschlag auf, und es wurde Uber Durchfall berichtet. Gelegentlich (zwischen 0,1 % und 1 %) kam es zu Juckreiz an der
Einstichstelle, Schwindelgefiihl und zusatzlich bei Kindern zwischen 6 bis 11 Jahren zu Bauchschmerzen. In seltenen Fallen
(zwischen 0,01 % und 0,1 %) traten auch ein ungewohnliches Gefiihl in der Haut (Parasthesie) sowie ein vermindertes
Gefiihl insbesondere der Haut (Hypo-asthesie) auf. Dariiber hinaus gibt es Hinweise darauf, dass es im Zusammenhang mit
der Impfung in den entsprechenden Altersgruppen zu einer voriibergehend verstarkten Menstruationsblutung kommen
kann, die jedoch keinerlei Einfluss auf die Fruchtbarkeit hat. In Einzelfallen trat auRerhalb der Zulassungsstudien eine akute
entzlndliche Hauterkrankung (Erythema multiforme) auf und starke Schwellung des Impfarms.

Comirnaty Original/Omicron BA.1®, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5®, Comirnaty Omicron XBB.1.5® sowie Spikevax
bivalent Original/OmicronBA.1%, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5®, Spikevax XBB1.5®:

Die klinischen Studien, mit deren Daten die Zulassungsentscheidung fir die bivalenten Omikron-adaptierten mRNA-
Impfstoffe getroffen wurden, sowie die Erfahrungen aus der Anwendung haben keine neuen unbekannten
Nebenwirkungen erkennen lassen oder eine klinisch relevante Anderung des Vertraglichkeits- und Sicherheitsprofils
ergeben. Die Sicherheit von Comirnaty Omicron XBB.1.5® wird aus Sicherheitsdaten von den vorhergehenden Comirnaty-
Impfstoffen abgeleitet, bei Spikevax XBB.1.5 haben sich in einer Studie ebenfalls keine neuen Risiken ergeben.

PiaKicHi nobiuHi epekTu Big BaKUUH

PiakicHi Ta ay»ke pigKicHi nobiuHi edpeKktu Big BakuMH npot COVID-19 Bigomi 3 KAiHIYHMX
[ocnigKeHb A0 Ta NicaA NiueH3yBaHHSA, @ TaKOXK 3 NOBIAOMJIEHb NPO BMMNAAKKN NepenbadvyBaHnX
YCKNafaHeHb.

Y npoueci BeMKUX KNiHIYHUX BUNPODOYBaHb, WO NepeayBann yxBaneHHto, nicns seegeHHs mRNA
BaKUWMH pigKo (Big 0,1 % o 0,01 %) cnocTepirannca BUNagKy rocTporo napaniyy anuesoro Hepea. Y
BCiX BUNagKax napasiivy AMLEeBOro HepBy MMHAB 3a Ki/ibKa TUKHIB. TaKi napanivi AMueBoro HepBy
MOXKYTb BYyTM NOB'A3aHi 3 BaKkUMHaLi€to. PeakLii rinepyyTaMBOCTI, TaKi K KponmB'AHKa Ta HabpsK
06unyuA (aHrioegema), cnocrepiranmca y nooAnHOKKUX Bunagkax (eig 0,01 % no 0,1 %). Bigomi

[nA BHYTPILWHBbOrO BUKOPUCTAHHA
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BMMNAZAKN KPONUB'AHKM Pi3HOro CTyNeHs nicnsa 3acToCcyBaHHSA BaKUMH Spikevax® nican ixHboro
yxBaneHHsa (y 0,1-1 %).

Y ayKe NOOAMHOKMX BUMNaZ4Kax cnocTepirannca aHadifakTUYHI peakLii BKAHOYHO 3 aHadiaKTUYHUM
LLOKOM (HeraiHi anepriuHi peakuii). BoHu Biabynnca HeBaoB3i Nicia BakKuuMHaLi, noTpibHa 6yna ysara
nikapA. AHanorivyHo, nicna sBegeHHA BakuMH MRNA cnocTepiranmca ayKe piaKicHi Bunagkm
MiOKapauTy Ta NepuKkapauTy y Aitei, monogi Ta gopocaunx. Taki BUNaaKM cnoctepiraamnca nepesaxHo
ynpoAaoBK 14 aHiB nicna BakUMHALl Ta YacTiwe nicna 2-i BakumMHau,ii. [MepeBa*HO 3aXBOPOBANMN
MOJ10Ai YONOBIKK, @ TAKOXK X/IONYUKKU NiANITKOBOrO BiKy. BinblWicTb BUNagKiB MiOKapauTy Ta
nepuKapauTy nepebirann B M'akin abo nomipHin Gpopmi, npoTe y HEBENKOT KiIbKOCTi 0Cib
cnocrtepiranaca Baxkka popma. [leaka Kinbkictb Ntogeint nomepna. [laHi BKasytoTb Ha Te, WO MiOKapauT
Ta NepuKapauT 0cobMBO Y X/IONYMKIB Ta MOSIOAMX YONIOBIKIB, @ TAKOXK Y MOIOANX XKIHOK MosioaLe
30 pokiB, cnocTepiranucs nicaa BakuuHauii Spikevax® vactiwe, Hix nicna Comirnaty®. Y giteli Bikom
BiA 5 #0 11 poKiB y npoueci AoCNioKeHb 3 YXBAJIEHHA NpenapaTy AyXe piaKo cnocTepiranmca
Cepino3Hi HebarKaHi ABMLLA, BKAOYAOYMN MiOKapaMT.

Pi3Hi KpaiHK NoBigAOMANAIOTDL, WO Hebe3neKa gna Aitel Big 5 A0 11 poKiB y LiIOMY 3HAYHO HUMKYA, HiXK
ANA NIANITKIB Ta MONOAMX J0POCAnX. PU3MK 3ananeHHA mioKapay TaKOX NigBULLYETLCA Nicna
NOBTOPHOI BaKUMHaAL,ii, NepeBaXKHO y XN0MNYMKIB NigNITKOBOroO BiKYy Ta MONOAMX YON0BIKiB. Kpim TOrO,
nicna wennaeHHA BakunHoto Spikevax® (opwuriHan) cnoctepiranncsa NoogMHOKI BUNaaKu CUHAPOMY
CMCTEMHOI NiABULLLEHOT MPOHUKHOCTI Kaninapis, 4aCTKOBO B OCiD, AKi paHilwe cTpa)kaanu Big,
CMHAPOMY CUCTEMHOI NiABULLEHOI NPOHMKHOCTI Kaninapis. CUHAPOM CUCTEMHOI NiasULLEHOT
NPOHMKHOCTI KaninapiB pO3BMBAETLCA B NepLUi AHi NiCNA WeNAeHHA Ta XapaKTepmnsyeTbea WBUAKO
nporpecyrYmm HabpaKkom pyK i Hir, panToBnum Habopom 3alBOI Barun Ta BiaYyTTAM CabKoCTi, i
BMMarae HeBigKNagHOI MegMyHOi 4ONOMOrK.

AK iy BMNAgKy 3 yCima BaKUMHAMM, Yy AyKe PiAKICHUX BUNaAKax He MOXHA KaTerOpMYHO BUKAOYUTH
iHWI paHiWwe HeBigoMI YCKNAAHEHHSA.

AKLLO NicNA NPUBUBKM BUHWKHYTb CUMMTOMM, LLLO BUXOAATb 3@ MEXKi BKa3aHUX LWBUAKOMUHYUYMNX
MiCLLEBWMX Ta 3ara/ibHUX peakKL,ii, BU MOXKeTe, 3BUYaliHO, 3BEPHYTUCA 3@ KOHCY/IbTaLi€lo 40 Nikaps.
Mpw BarkkoMy nepebiry peakuin, 6oni B rpygax, 3agmwLi abo npuckopeHomy cepLebuTTi HeraimHo
3BepTaiTecs 3a MeLMYHO AOMOMOroH0.

Bu TakoX MOMKeTe 3HaTU BiZOMOCTI o4O TUMIB i YaCTOTM MOXKANBUX pPeakKLii y byKneTi 3
iHbopMmaLieto Npo NPoAYKT (TexHiYHO iHbopMaLieto Ta iHbopMaL,ielo NPO BUKOPUCTAHHSA)
KOHKPETHOT BaKLMHM (AMB. CMUCOK MNOCUNAHb HUXKYE).

Mo*KHa TaKoX CaMOCTIMHO MOBIAOMUTM NPO NOBIYHI Al BAKUMHU:
https://nebenwirkungen.bund.de

Ha pgopgauy Ao uboro iHpopmaL,iliHOro AnMcTa Bac NPOKOHCYAbLTYE NiKap, WO pobUTb LenaeHHs.

[nA BHYTPILWHBbOrO BUKOPUCTAHHA
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Impfung. Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Nesselsucht und Gesichtsschwellungen (Angioddem) wurden in seltenen
Fallen (zwischen 0,1 % und 0,01 %) beobachtet. Nach der Zulassung wurde bei Spikevax® Nesselsucht in einer anderen
Haufigkeit (zwischen 0,1 % und 1 %) beschrieben.

In sehr seltenen Fallen wurden anaphylaktische Reaktionen (allergische Sofortreaktionen) bis hin zum Schock berichtet.
Diese traten kurz nach der Impfung auf und mussten arztlich behandelt werden. Ebenfalls wurden nach Gabe der mRNA-
Impfstoffe sehr selten Falle von Herzmuskel- und Herz-beutelentziindungen (Myokarditis und Perikarditis) sowohl bei
Kindern und Jugendlichen als auch bei Erwachsenen beobachtet. Diese Falle traten hauptsachlich innerhalb von 14 Tagen
nach der Impfung und haufiger nach der 2. Impfung auf. Es waren vorwiegend mannliche Jugendliche und junge Manner
betroffen. Die meisten Falle einer Herzmuskel- bzw. Herzbeutelentziindung verlaufen mild bis moderat, bei einem kleinen
Teil der betroffenen Personen gibt es jedoch auch schwerere Verlaufsformen. Einzelne Personen verstarben. Daten weisen
darauf hin, dass Herzmuskel- und Herzbeutelentziindungen insbesondere bei Jungen und jungen Mannern aber auch bei
jungen Frauen unter 30 Jahren nach der Impfung mit Spikevax® haufiger berichtet wurden als nach der Impfung mit
Comirnaty®. Bei Kindern von 5 bis 11 Jahren wurden in den Zulassungsstudien und auch danach bisher nur sehr selten
schwere Nebenwirkungen wie Herzmuskelentzlindungen beobachtet. Berichte aus verschiedenen Landern deuten darauf
hin, dass das Risiko fiir 5- bis 11-jahrige Kinder insgesamt deutlich geringer ausfallt als bei Jugendlichen und jungen
Erwachsenen. Das Risiko einer Herzmuskelentziindung ist auch nach einer Auffrischimpfung erhoht, vor allem bei
mannlichen Jugendlichen und jungen Mannern. Ebenfalls wurden nach einer Impfung mit Spikevax® (Original) Einzelfélle
von Kapillarlecksyndrom beobachtet, teilweise bei Personen, die frither bereits an einem Kapillarlecksyndrom erkrankt
waren. 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 Schwachegefihl und erfordert eine
sofortige arztliche Behandlung.

Grundsatzlich kénnen — wie bei allen Impfstoffen —in sehr seltenen Fallen auch bisher unbekannte Komplikationen nicht
ausgeschlossen werden.

Wenn nach einer Impfung Symptome auftreten, welche die oben genannten schnell voriibergehenden Lokal- und
Allgemeinreaktionen {iberschreiten, steht Ihnen lhre Arztin / lhr Arzt selbstverstindlich zur Beratung zur Verfiigung. Bei
schweren Beeintrdchtigungen, Schmerzen in der Brust, Kurzatmigkeit oder Herzklopfen begeben Sie sich bitte umgehend in
arztliche Behandlung.

Art und Haufigkeit der erwartbaren Reaktionen finden sich auch in den Produktinformationen (Fach- und
Gebrauchsinformationen) der jeweiligen Impfstoffe (s. untenstehende Linkliste).

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

In Ergdnzung zu diesem Aufklarungsmerkblatt bietet Ihnen lhre Impfarztin/lhr Impfarzt bzw. die Apothekerin/der
Apotheker ein Aufklarungsgesprach an.

JopaaTkosy iHbopmaLito npo COVID-19 Ta npo BakuumHy npotn COVID-19 Bu 3HallaeTe Ha canTax:

Weitere Informationen zu COVID-19 und zur COVID-19-Impfung finden Sie unter
www.corona—schutzimpfung.de

www.infektionsschutz.de

www.rki.de/covid-19-impfen

www.pei.de/coronavirus

BykneTu 3 iHbopMmaLieto Npo NPOAYKT (TeEXHIYHO iHPopMaLieto Ta iHPOPMaLLiEID NPO BUKOPUCTAHHSA)
BCiX BakuMH npotn COVID-19 TaKoK MOXKHa 3HaTN 3@ MOCUIAHHAM:
www.pei.de/DE/arzneimittel/impfstoffe/covid-19/covid-19- node.html

Die Produktinformationen (Fach- und Gebrauchsinformationen) zu allen COVID-19-Impfstoffen finden Sie unter
https://www.pei.de/DE/arzneimittel/impfstoffe/covid-19/covid-19-node.html

[nA BHYTPILWHBbOrO BUKOPUCTAHHA
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Bunyck 2 Bepcis 002 (ctaHom Ha 5 »koBTHA 2023 p.)

Lis Bepcisa iHbopmauiitHoro nncta byna nigrotosneHa HimeubKoto Acouiauieto 3eneHoro Xpecra 8 Mapbypsi y cnisnpaui 3
IHcTuTyTOM PobepTa Koxa B bepiHi Ta 3axuiyeHa aBTOPCbKMM NpaBom. BoHa moske /inLue BigTBOPIOBATUCA Ta NepesaBatnca
AR HEKOMePLiMHOro BUKOPUCTAHHA 3a NpU3HavyeHHAM. byab-AKe pegaryBaHHA UM BHECEHHA 3MiH 3a60pOHeHo.

[nA BHYTPILWHBbOrO BUKOPUCTAHHA
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Ukrainisch

AHAMHES3
3anobirkHa BaKuUMHaL,A

mRNA (Stand 05.10.2023)

(nepBMHHa i noBTOpHA BakumMHauis) npotu COVID-19 (KopoHaBipycHoro

3axBoptoBaHHsA 2019)
— BaKuMHamm mRNA —

Comirnaty®, Comirnaty Original/Omicron BA.1®, Original/Omicron BA.4-5® i
Comirnaty Omicron XBB.1.5® (ao3yBaHHA 3 MKr 10 mKr a6o 30 mKr)
BUpobHMUTBa BioNTech/Pfizer, a Takox Spikevax® abo gucnepcia ansa iH'ekui
(25 mKr, 50 mkr Ta 100 mKr/p03a), Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1®,
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5® a6o Spikevax XBB.1.5® (25 mkr abo

50 mr/po3a) BupobHMuTBa Moderna

CraH Ha MoMeHT: 5 0BTHA 2023 p.

1. Yun Bu® cTparkaaeTte B AaHWI1 Yac Ha rOCTpe 3aXBOPIOBaHHA 3

BMCOKOIO Temnepatypoto?

2. Y1 BaKumHyBanuca su' Bnpoaos:K octaHHix 14 gHis?

3. Bu' Bxxe pobunum wenneHHs sig COVID-19?

AKLLO TaK, TO KOMIM I AKOO BaKuuHo? [ata
[ata
[ata
[arta

BakuuHa:
BakuuHa:
BakuymHa:
BakuuHa:

0 Tak O Hi
0 Tak O Hi
0 Tak O Hi

(ByOb nacka, npuHecims y 0eHb 8aKUUHAUIT CBOIO KApMKy wenneHs abo iHwuli 0oKymeHm, wo

niomeepoxye 8aKyUHay,ito.)
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4. AKwo BK® BXKe OTPUMaNU oaHy A03Y BaKuMHM npoTt COVID-19:
UYm po3suHynaca y Bac' 3rogom anepriuHa peakuyia? 0 Tak O Hi

Yu cnocTepiranunca y sac He3BuuaiiHi peakuii nicna BakuuHawii?

0 Tak O Hi
AKLO TaK, TO AKi
5. Yu 6yN0 HaNe}KHMM YMHOM NIiATBEPAMKEHO, WO Bu® 6yan
iHdikoBaHi KopoHaBipycom (SARS-CoV-2) y muHynomy? 0 Tak 0 Hi

AKWO TaK, TO Kon

(Mpocumo npuHecmu niomeepoxceHHA 0ia2HO3y HA Npuliom 00 AIKAPA NPU OMPUMAHHI 8AKUUHAYT.)

6. U B! ctparkpacte Ha 6yab-AKi XPOHiUHi 3axBoploBaHHA abo maeTte imyHoaediunt
(HanpuKnag, BHacnifok ximioTepanii, imyHogenpecMBHOT Tepanii UM iHWKWX MeanKameHTiB)?

0 Tak O Hi
AKLWO TaK, TO AKi
7. Yn ctpaxkpgacte Bu’! Big, NOpyLEHHA Npouecy 3ropTaHHA
KpoBi a6o npuiimaere niku, WO po3piaKyoTb Kpos? 0 Tak O Hi
8. Uun su*! maere anepriuni peaku,ii? 0 TaK O Hi

AKWO TaK, TO AKi

9. Yu BMHMKaAM y Bac' Konuck nicna nonepeaHix BakuMHaLil iHW MMM BaKUMHaMMU

anepriyHi cMMNTOMM, BUCOKA TemnepaTtypa,
[NnA BHYTPILWHbOIrO BUKOPUCTAHHA
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BTpaTa cBigomocTi abo iHwWi He3BMYaliHi peakuii? 0 Tak 0 Hi

AKWO TaK, TO AKi

10. Bu' saritHi? 0 Tak 0 Hi
(LLlenneHHsa sakyuHoro Comirnaty® pekomeHOYeMbCA nicna 2-e0 mpumecmpy).
AKLLO TaK, TO Ha AKOMY TePMiHi (KiNIbKICTb TUXKHIB)?

0 Tak (K-Tb TUKHIB) O Hi

1 Ha ui 3anuTaHHA MO3Ke BifNOBICTM Ball 3aKOHHWI NPeACTaBHUK

[nA BHYTPILWHBbOrO BUKOPUCTAHHA
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3AABA NPO 3roay

3anobixKHa BaKUMHaLis (nepBMHHA i NOBTOPHA BakuMHauia) npotu COVID-19
(KopoHaBipycHe 3axBoptoBaHHs 2019)

— BaKuMHamm mRNA —

Comirnaty®, Comirnaty Original/Omicron BA.1®, Original/Omicron BA.4-5® i
Comirnaty Omicron XBB.1.5® (3 mkr, 10 mkr abo 30 mkr/g03a) BupobHuLTBa
BioNTech/Pfizer, a Takox Spikevax® 0.2 mg/ml a6o 0.1 mg/ml aucnepcia gna
iH'eKuin (25 mKr, 50 mKr Ta 100 mKkr/po3a), Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1®, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5® i Spikevax XBB.1.5® (25 mkr

abo 50 mKr/po03a) BupobHuuTBa Moderna
CtaH Ha momeHT: 5 xoBTHA 2023 p.

Mpi3BuLLLEe 0cobu, AKiN pobasaTb WwenaeHHs (npissuwe, im’'a):
[aTa HapoaKeHHA:

Appeca:

A1 B3aB(-na) Ao ysaru amict iHpopmaLiltHOro ncTa i oTpumaB(-na) AeTasibHY KOHCYNbTaLLilO Y MOTO
BaKUMHyoYoro nikapa abo papmauesTa.

0 Y meHe binblue HeMae NUTaHb | A KaTeropMUHO BiAMOBAAKOCA Big KOHCYbTALi Nikaps abo
dapmaueBsTa.

o A 3rogeH(-Ha) Ha 3anponoHOBaHY BaKuMHaLito npoTn COVID-19 BakunHoto mRNA.

0 fl He 3roaeH(-Ha) Ha BaKUMHaL,0.

[NnA BHYTPILWHbOIrO BUKOPUCTAHHA
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MpUMiTKK:

Micue, gaTta:

Mignuc ocobu, sKin pobnaTb WenneHHA Mignuc nikapa abo ¢apmauesTa

AKWO 0cob6a, AKa OTPMMYE LENNEHHA, He 34aTHA CAMOCTIMHO AaTW 3roay:
Hopatok ana onikyHis: 4 3a48410, wo A 6ys/byna ynosHosaxceHull/-a Hadamu 3200y 6y0b-Koro
iHWoto ocoboro, Aka nidnadae nio oniky.

Niannc ocobu, ska 3a 3aKOHOM Ma€ NPABO Ha HagaHHA 3roam (onikyH, ocoba, sika 34iMCHI0E gornsag,
3a naujieHToM, BiANOBIAHO A0 3aKOHOAaBCTBa, abo CyNnpoBOAKYE)

AKLLO 0coba, AKIN pobaATb LWEeNNeHHs, He Ma€E AOCTaTHIX MOBHOBaXeHb, W06 AaTu 3roay, TaKoX
BKaXKiTb iM'A Ta KOHTAKTHI AaHi 3aKOHHOrO NpeACTaBHMUKA, YNOBHOBAXKEHOrO Ha Aadyy 3roam
BigNOBiAHO A0 3aKOHOAABCTBA (ONiKyHa, 0cobu, AKa 34iMCHIOE A0 3a NalieHTOM BignosigHO A0
3aKoHo/aBcTBa, abo cynposigHOT ocobun):

MpisBuLLe im's:
Homep TenedoHy: EneKkTpoHHa nowTa:

Lia Bepcia aHamHe3y 1 iHpopmoBaHoi 3rogun byna nigrotoneHa HimeupKoto Acouiauieto 3eneHoro Xpecra B Mapbypsi y
cnisnpau,i 3 IHcTUTYyToM PobepTa Koxa B BepniHi Ta 3axuwieHa aBTOPCbKMM NpaBomM. BoHa mMoxke nvwe BigTBOptoBaTUCA Ta
nepefasaTuCa ANA HEKOMEPLIMHOIO BUKOPUCTaHHA 33 NpuU3HavyeHHAM. byab-AKe pegaryBaHHA Yn BHECEHHA 3MiH
3ab0opoHeHo.

[nA BHYTPILWHBbOrO BUKOPUCTAHHA
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Bupaseub: HimeupbKa Acouiauis 3eneHoro Xpecta, Mapbypr
Y cniBpobiTHUUTBI 3 IHCTUTYTOM PobepTa Koxa, bepniH
Bunyck 1 Bepcia 022 (ctaHoMm Ha 5 koBTHA 2023 p.)
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	Реакції на введення вакцини є типовими побічними реакціями після вакцинації. Вони проявляються почервонінням, набряком або больовою реакцією в ділянці ін’єкції, а також загальними реакціями, як-от  підвищення температури тіла, головний біль, біль у кі...
	Comirnaty®:
	Реакції на вакцину та побічні реакції, що дуже часто відзначаються (у більш ніж 10 % осіб), трапляються незалежно від віку:
	Особи віком від 16 років і старше: найчастіше в ході дослідження з ухвалення препарату реакції на вакцинацію були біль у місці ін'єкції (більше 80 %), втома (більше 60 %), головний біль (більше 50 %), біль у м'язах (більше 40 %), тремтіння (більше 30 ...
	Діти та підлітки віком від 12 до 15 років: у ході дослідження найчастішими реакціями на вакцинацію були: біль у місці ін'єкції (більше 90 %), втома та головний біль (більше 70 %), біль у м'язах та тремтіння (більше 40 %), біль у суглобах та лихоманка ...
	Діти та підлітки віком від 5 до 11 років: найчастішими небажаними реакціями в дослідженнях із ухвалення препарату Comirnaty® 10 мкг/доза були біль у місці ін'єкції (більше 80 %), втомленість (більше 50 %), головний біль (більше 30 %), почервоніння та ...
	Діти віком від 6 місяців до 4 років: Найбільш поширеними побічними ефектами в дослідженнях із ухвалення препарату в немовлят віком від 6 до 23 місяців, були дратівливість (більше 60%), сонливість (більше 40%), зниження апетиту (більше 30%), біль у міс...
	Побічні реакції застосування вакцин Comirnaty® (та Comirnaty Original/Omicron BA.4.5® в осіб віком від 5 років) (що спостерігалися під час ліцензійних досліджень або про які повідомлялося після виведення на ринок)у дітей віком від 6 місяців, підлітків...
	За фармацевтичним законодавством, побічний ефект являю собою шкідливу та небажану реакцію на вакцину. Побічні ефекти, що спостерігалися дуже часто (у понад 10 % вакцинованих осіб): головні болі, діарея, біль у суглобах і м’язах, біль і набряк в ділянц...
	Spikevax®:
	Дуже часто реакції на вакцину та побічні ефекти, що відзначаються (у більш ніж 10 % осіб), трапляються незалежно від віку:
	Особи віком від 18 років і старше: найчастішими реакціями на вакцину в клінічних дослідженнях з ухвалення препарату були біль у місці ін'єкції (97 %), стомлюваність (70 %), головний біль та біль у м'язах (більше 60 %), біль у суглобах та озноб (більше...
	Діти та підлітки віком від 12 до 17 років: найбільш частими реакціями на вакцину були біль у місці ін'єкції (прибл. 98 %), головний біль та втома (більше 70 %), м'язові болі та озноб (прибл.  50 %), набряк або болючість пахвових лімфатичних вузлів та ...
	Діти від 6 до 11 років: найбільш часто спостерігались біль у місці уколу (більше 90 %), виражена сонливість (більше 70 %), головний біль (60 %), біль у м’язах та озноб (понад 30 %).У 20-30 % вакцинованих осіб спостерігалисянудота/блювотіння, лихоманка...
	Діти віком від 6 місяців до 5 років: В одному клінічному дослідженні в учасників віком від 6 до 23 місяців після первинної вакцинації виникли такі ускладнення: дратівливість/плач (81,5%), біль у місці ін’єкції (56,2%), сонливість (51,1%), втрата апети...
	Побічні реакції застосування вакцин Spikevax (що спостерігалися під час ліцензійних досліджень або про які повідомлялося після виведення на ринок) в дітей віком від 6 місяців, підлітків та дорослих:
	За фармацевтичним законодавством, побічний ефект являю собою шкідливу та небажану реакцію на вакцину. Реакції, що спостерігалися дуже часто (у понад 10 % вакцинованих осіб): набрякання лімфатичних вузлів, головні болі, нудота, блювання, біль у суглоба...
	Реакції, що спостерігались часто (у 1-10 % осіб): висип та кропив’янка в ділянці ін’єкції, у деяких випадках як відстрочена реакція, а також діарея. Реакції, що спостерігались нечасто (у 0.1-1 % осіб): свербіж у ділянці ін’єкції, запаморочення; у діте...
	Comirnaty Original/Omicron BA.1®, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5®, Comirnaty Omicron XBB.1.5®, а також Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1®, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5® and Spikevax XBB.1.5®:
	дані клінічних досліджень, що сприяли схваленню двовалентних Omicron-специфічних mRNA-вакцин, а також досвід їх використання, не вказали на нові невідомі побічні ефекти або будь-які зміни у профілях переносимості та безпеки. Безпека вакцини Comirnaty ...
	Impfreaktionen und Nebenwirkungen
	Impfreaktionen sind typische Beschwerden nach einer Impfung, hierzu zählen z. B. Rötung, Schwellung oder Schmerzen an der Impfstelle, aber auch Allgemeinreaktionen wie Fieber, Kopf- und Gliederschmerzen und Unwohlsein. Diese Reaktionen sind Ausdruck d...
	Nach derzeitigem Kenntnisstand sind Häufigkeit und Art der Impfreaktionen und möglicher Nebenwirkungen nach der Auffrischimpfung vergleichbar mit denen nach der Grundimmunisierung.
	Comirnaty®:
	Sehr häufig auftretende Impfreaktionen (bei mehr als 10 % der Personen) und Nebenwirkungen können abhängig vom Alter berichtet werden:
	Personen ab 16 Jahren: Die am häufigsten berichteten Impfreaktionen in den Zulassungsstudien waren Schmerzen an der Einstichstelle (mehr als 80 %), Ermüdung (mehr als 60 %), Kopfschmerzen (mehr als 50 %), Muskelschmerzen (mehr als 40 %), Schüttelfrost...
	Kinder und Jugendliche zwischen 12 und 15 Jahren: Die in den Studien am häufigsten berichteten Impfreaktionen waren Schmerzen an der Einstichstelle (mehr als 90 %), Ermüdung und Kopfschmerzen (mehr als 70 %), Muskelschmerzen und Schüttelfrost (mehr al...
	Kinder zwischen 5 und 11 Jahren: Die häufigsten Impfreaktionen in den Zulassungstudien von Comirnaty® (10 μg/Dosis) waren Schmerzen an der Einstichstelle (mehr als 80 %), Ermüdung (mehr als 50 %), Kopfschmerzen (mehr als 30 %), Rötung und Schwellung d...
	Kinder zwischen 6 Monaten und 4 Jahren: Zu den häufigsten Impfreaktionen in den Zulassungsstudien bei Säuglingen im Alter von 6 bis 23 Monaten bei der Grundimmunisierung gehörten Reizbarkeit (mehr als 60 %), Schläfrigkeit (mehr als 40 %), verminderter...
	Nebenwirkungen von Comirnaty® (und Comirnaty Original/Omicron BA.4-5® bei Personen ab 5 Jahren) (in Zulassungsstudien beobachtet oder nach der Markteinführung berichtet) bei Kindern ab 6 Monaten, Jugendlichen und Erwachsenen: Eine Nebenwirkung ist nac...
	Spikevax®:  Sehr häufig auftretende Impfreaktionen und Nebenwirkungen (bei mehr als 10 % der Personen) können abhängig vom Alter berichtet werden:
	Personen ab 18 Jahren: Die am häufigsten berichteten Impfreaktionen in den Zulassungs- und klinischen Studien waren Schmerzen an der Einstichstelle (mehr als 90 %), Müdigkeit (70 %), Kopf- und Muskelschmerzen (mehr als 60 %), Gelenkschmerzen und Schüt...
	Nebenwirkungen von Spikevax® (in Zulassungsstudien beobachtet oder nach der Markteinführung berichtet) bei Kindern ab 6 Monaten, Jugendlichen und Erwachsenen: Eine Nebenwirkung ist nach Arzneimittelgesetz eine schädliche und unbeabsichtigte Reaktion a...
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