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IHOOPMALIMHWUA TNCT

BakyuHauia
(MepBMHHa Ta noBTOpHa BaKuUMHauis) npotu COVID-19 (KopoHaBipycHe
3axBoptoBaHHA 2019 p.)

— BakumMHamum mRNA —

Comirnaty® (3 mKr, 10 mkr abo 30 mKkr/no3a), Comirnaty Original/Omicron BA.1® ta Original/Omicron BA.4-5®
BMpobHUUTBa BioNTech/Pfizer, a Takox Spikevax® 0.2 mg/ml a6o 0.1 mg/ml gucnepcis gna in'ekuint (25 mKr, 50
MKr abo 100 mkr/po3a), Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1® Ta Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-
5@ BupobHuuTBa Moderna

LUa iHpopmauia gocTynHa 3p03yminoto KopucTyBayesi MOBOIO Ta iHLUMMM MOBaMM 33 MOCUNAHHAM:

www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/Materialien/COVID-19-Aufklaerungshogen-Tab.html
CtaHoM Ha: 7 uepBHsa 2022 p. (gaHuit iHbopmaLiiHWIA AUCT NOCTIMHO OHOBAIOETHCSA)

Hapasi cepen HaceneHHsa HimeyuymHM WNMPOKO nowmpeHuin 6asosuit imyHiteT go SARS-CoV-2. 3a
OLiHKaMW, WoHaNMeHLUe NON0BUHA HaceneHHs byna iHpikoBaHa SARS-CoV-2 Ta npuMHaliMHi

95 BifgcCoOTKIB KUTeNiB HIMEYYMHM KOHTAKTYBaM 3 aHTUreHamm SARS-CoV-2 waaxom iHpiKyBaHHA
Ta/abo BakuuHauii. Tomy MocTinHMM KomiTeTom 3 BakumHauii (STIKO) ckoperosaHo pekomeHaaii
BiZNOBiIAHO 4,0 NOTOYHOI enigemionoriyHoi cutyauii. Lli 3miHM HabyBatOTb YNHHOCTI HEralHo fAK
YyacCTWHa 3aranbHUX pekomeHaaLi STIKO 2023 i 6yayTb BKAKOYEHI 40 KaneHaaps BaKLMHaLLN.

3a3Hava€eTbecA, WO Hapasi 6inblicTb iHPEKLiN, cnpUUMHEHUX BapiaHTOMm Bipycy Omicron,
XapaKTepu3yrTbCA Nerknm abo GakTnyHo 6escumnToMHUM nepebirom. Tum He MeHLL, 0cobum BiKOom
Bia 60 pOKiB MatoTb NiABULLLEHUI PU3UK PO3BUTKY BaXKKOro nepebiry 3axBoptoBaHHA, NPU LibOMY
PU3MK HEYXMIbHO 3pOCTaE 3 Bikom. Takox COVID-19 3anuwa€eTbcA 3arpo3oto gna ntogei byab-akoro
BiKY 3 0C1labneHMM iMyHITETOM, NEBHUMW OCHOBHMMM 3aXBOPIOBAHHAMM abo o ocib, Wwo
NPOXWBatOTb Y CMeLiaNi3oBaHNUX MeAMKO-COLLiaNbHUX 3aKNafax.

PekomeHpauii STIKO


http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/Materialien/COVID-19-Aufklaerungsbogen-Tab.html
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/Materialien/COVID-19-Aufklaerungsbogen-Tab.html
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Yci ocobu Bikom Big, 18 pokKiB NoBUHHI maTu 6a3oBuii imyHiteT npotn SARS-CoV-2. Lie Takox
CTOCYETbCA BariTHUX ByAb-AKOro BiKy. 6a3oBuit IMYHITET AOCAraETLCA WAAXOM LOHaNMeHLwe 3-
pa30BOro KOHTaKTy 3 aHTUreHom SARS-CoV-2. HaliHagilHiwmin cnocib aocartn uboro — noTpiiHa
BaKUMHaLis. AKLOo noamnHa Bxe byna iHdikoBaHa, To 3rigHo 3 HacTaHoBamu STIKO goctaTHbo 2
[0 aTKOBMX KOHTAKTIB 3 aHTUIeHOM, o6 oTpumaTh 6a30BUI iIMYHITET LUNAXOM BaKUMHaLi
(nepBMHHa BaKUMHaLif abo NOBTOPHA BaKLMHaLiA).

OKpim Toro, 0cobu 3 HaBeAeHMX HUMKYE FPyMn MakoTb OTPMMATK 40AATKOBY NOBTOPHY BaKLMHaLLO (SK
NpaBwu/Io, BOCEHM).

e Ocobu Bikom Bia, 60 pokis.
e Ocobu BikoM Bif, 6 MicALiB, WO NepebyBatoTb y rpyni NiABULLEHOTO PU3MKY LLLOAO BaXKKOrO

nepebiry COVID-19 yepes HanBHICTb TAKMX OCHOBHMX 3aXBOPHOBaHb:

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

XPOHiYHI 3aXBOPIOBaHHA CepL,eBO-CYAMHHOT CUCTEMMU, MEYIHKM abO HUPOK,
LYKpOBMI AiabeT Ta iHWi meTaboniyHi po3naam,
OXXMPIHHA,
3aXBOPOBAHHA LEHTPaIbHOT HEPBOBOT CUCTEMM (HAaNPUKAAL, XPOHiYHi
3aXBOpPIOBAHHA HEPBOBOI CUCTEMU, AeMeHL,is abo po3ymoBa BigcTanicTb, po3nagu
ncuxiku abo LuepebpoBacKyNAPHI 3aXBOPIOBAHHSA),
Tpucomin xpomocomu 21 (cuHgpom LayHa),
BPOAKEHWNI abo HabyTuit imyHoaediuMT (HanpuKknaa, cnpuynHeHunin BI/1-iHdekuieto
abo BHacNigoOK iIMyHOCynpecnBHOI Tepanii Npu NikKyBaHHI XPOHIYHWUX 3ananbHUX
3axBoptoBaHb abo nicns TpaHcnAaHTaLil),
0 aKTMBHa Gopma paky.

O O O O

e Ocobwu, aKi NpoXKMBaKTb Y cnewianizoBaHNUX MeAUKO-CoLiaIbHUX 3aKNaaax, a TakoxK ocobw,
AKi NpauoTb Y AOMNOMIXHUX iHTErpaLiMnHMX YCTAaHOBaX Ta MatoTb MiABULLEHWNI PU3KK
BaXKKOro nepebiry 3axBoproBaHHA.

e CniBpobiTHMKM 3aKNaaiB 3 HagaHHA MeguyHoi abo couianbHOT fonomoru, siki 6esnocepegHbo
KOHTaKTYO0Tb 3 0c0H6aMm, AKMM HaZatOTb LOMNOMOTY.

e YneHwu cim’i abo iHWi ocobu, AKi nepebyBatoTb B TICHOMY KOHTAKTi 3 1H0AbMMU, Y AKUX
BaKUMHaLiA nepeabavyBaHO He 3MOKe BUK/IMKATM 3aXMCHY iMyHHY Bianosiab.

MoBTOPHY BaKUMHaLLO HaXKaHO NPOBOANTM BOCEHU, 38 YMOBMU, L0 OCTaHHIN BiLOMUI KOHTAKT i3
aHTUTreHoMm byB NpuHalimHi 12 micauis Tomy. O4HOYACHO MOXHa NPOBOANTM BaKLMHALLIO MPOTH
CE30HHOTO rpMny Ta MHEBMOKOKY 32 HAaABHOCTI MOKa3aHb.

Hapasi wopiyHa NoBTOpHA BaKLMHaLLA HE peKOMEHA0BaHa 34,0pOBUM A,0POCAUM BiKOM A0 60 pokis
Ta BariTHUM.

TaKoXX Ha CbOroAHi CTaHAapTHA NepBMHHA Ta NOBTOPHa BaKuMHaLii npotn COVID-19 He
pekoMeHA0BaHi HEMOBAATaM, AITAM i NigAiTKam, AKi He MaloTb OCHOBHUX 3aXBOPIOBAHb, OCKi/IbKK
AnA uiei rpynm ocib nepebir 3axBopoBaHHA, AK NPaBU/O, € IETKUM, a PU3MK rocnitanisayii —
HU3bKUM.

JdopaTkoBy iHbopMaLiito HaBeAeHO B po3ainax «MepBUHHA BaKUMHaLia Ta 6a30BUIA iMYHITETY i
«[TOBTOPHI BaKuMHaL,ii».
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Cumntomu COVID-19

Mpun COVID-19 MOKNMBE YyparKeHHA He NLLIE NIereHb, a 1 iHWKWX cuctem opraHis HanbinbLu
nowmnpeHnmmn cumntomamm COVID-19 e cyxuii Kalenb, BUCOKA TeMnepaTypa, 3aAMLLKa Ta TUM4YacoBa
BTpaTa HIOXY M CMaKOBMX Big4vyTTiB. XBOPI TAKOMXK YACTO CKAPKATLCA Ha 3ara/ibHE HE3AYKaHHA 3
ronoBHUM 6onem Ta 6on1em y KiHuiBKax, 6bonem y ropni Ta HexxuTTio. MNia Yac dasm naHaemii 3
OOMIHAHTHMM BapiaHTOM Omicron NawieHT pialwe NoBiAOMAAOTb NPO LWAYHKOBO-KULLKOBI
CMMNTOMM, KOH'FOHKTUBIT -Ta -HabpaKM nimdaTUUHMX BY3/1iB, Hi*K HA NoYaTKy NnaHaemii. Moxxausi
nojanblii 3aXxBOPIOBaHHA HepPBOBOT abo cepLeBo-CyANHHOT CUCTEM, a TAKOXK TpUBanuii nepebir
3aXBOpPLOBaHHA. XO4Ya 3aXBOPIOBAHHSA 3a3BMYall BigbyBaeTbCcA NOMiPHO, i BinblicTb NaLLEHTIB
NOBHICTIO O4YXYIOTb, BifOMI, HANPUKNAA, BaXKKi BUNAAKMU NHEBMOHIT, AKi MOXKYTb NpU3BeCTU 40
CMepTi NauieHTa.
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BakuyuHu mRNA Big, COVID-19

Y BakumHax mRNA npotn COVID-19 micTuTbCcA «nporpama» Aasa 04HOro KOHCTPYKTUBHOMO eleMeHTa
Bipycy (TaK 3BaHMI WKN-6iN0K), ane Hemae NPUAATHUX ANA BiATBOPEHHA BipyciB

MRNA, W0 MICTUTLCA ¥ BaKLMHI, «3UMTYETLCAY NICNA HAAXOAMKEHHA B KNITUHMU, NICAA YOro L KAITUHMK
cami BUpobastoTb BinKM-WMNK. 3aBAAKKN LLbOMY NPOTK BiNKiB-LUMNIB BipyCy YTBOPIOKOTLCA aHTUTING, A
TAaKOX IMYHHI KNITUHWU. TaKNM YNHOM, BUK/IMKAETLCA iIMYHHA 3axXMCcHa peakuia. mRNA, wo mictutbca y
BaKLMHi, HE HAAXO0ANTb A0 AAPA KAITUHN Ta HE BK/IOYAETLCA A0 reHOMY JIOAUHMN.

Mpu3HayveHi Big Omicron BaKLUMHWM CKaAakoTbCa 3 PiBHUX N0N0BUH MRNA — 6inku-wimnm nepsicHoro
KopoHasipyca SARS-CoV-2, Ta mRNA 6inku-wunu nigwramy Omicron BA.1 um BA.4-5. MeTa umx
BaKLUWMH — PO3WMUPUTU iIMYHITET OpraHiamy Ao wramis Bipycy Omicron i cnopigHeHUX WTamiB, a TAKOXK
CMPOBOKYBATH LUMPLLIY iMYHHY BiANOBIAb HA HUX.

MepBMHHA BaKUMHaLiA Ta 6a30BuiA imyHiTeT

HabyTtTa 6a30Boro imyHitTeTy nepeabayae KOHTAKT i3 aHTUTeHOM LLLOHaliMeHLe NpoTarom 3 pasis
(npuHalimHI 2 3 AKMX yHacAiaoK BakuuHauji). Yci ocobu Bikom Big 18 pokis i3 HenoBHUM 6a3oBMM
iMYHITETOM NOBMHHI OTPUMATU 4031 BaKLWHN, AKUX HE BUCTAYAE ANA OTPUMAHHA 3 KOHTAKTIB i3
aHTUreHOM Ta HabyTTs 6a30BOro iMyHiTeTy. 114 NepBMHHOT BaKUMHALLT MOXKYTb 6YTU BUKOPUCTaHI
opuriHanbHi BakumHM Comirnaty® sig BioNTech/Pfizer abo Spikevax® sig Moderna, AKi, okpim Toro,
3abe3neuytoTb 3axMCT Big BapiaHTy Omicron. 3aranom gns oci6é sikom ao 30 pokis STIKO
peKkomeHA,0BaHO BUKOPUCTOBYBATH BakLMHKU Comirnaty®

BakuyHa BBOAUTLCA Y BEPXHIiM M'A3 Neya. Y mexKax nepBMHHOT BaKuMHaLii Comirnaty® BBognTbeA
ABiui 3 iHTepBanamu Bia 3 A0 6 TUXKHIB (CXemu BaKUMHaLiT AnA AiTen i3 OCHOBHMMM 3aXBOPHOBAHHAMM
HaBeaeHo Huxue). Spikevax® BBoaMTbLCA ABIYi 3 iHTepBaNOM Big, 4 10 6 TUXKHIB.

HeBakuUMHOBaHI BariTHI 6yAb-AKOro Biky MOBUHHI 6yTu WenaeHi BakunHoto Comirnaty®, nounHawoum 3

APYroro TPMMECTPY BariTHOCTI. 3a pe3ybTaTamm 4OCAIAKEHb BCTAaHOB/IEHO, WO BaKLUMHALA BAriTHUX
TAKO 3abe3neyye 3aXMCT HOBOHAPOAKEHOT ANTUHU. CBiAYEHHA WoA0 Hebe3nekn ana matepi Ta
ANTUHW BaKumMHauii npotn COVID-19 nig yac rpyaHOro BUrog0ByBaHHA BigCyTHI.

MepBMHHA BaKUUHaUia AiTeH i NianiTKiB, AKi MalOTb OCHOBHi 3aXBOPIOBaHHS.

BakuuHauis giTen i nigniTkie, AKi MaloTb OCHOBHI 3aXBOPIOBAHHS, NOBMHHA BUKOHYBATUCb HAaCTYNMHMUM
YMHOM:
e [liTy BiKOM Big, 6 micauis A0 4 poKiB: 3 BaKuMHaLii 3 MiHIManbHMM iHTepBaaom Big, 3 40
8 TUXKHIB 3 BUKOpMCTaHHAM BakuuHM Comirnaty® (3 mkr/go3a); abo gitv Bikom Bif, 6 micauis
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00 5 poKiB: 2 BakUMHaL,ii 3 iHTepBanom WoHanMmeHLwe 4 TUXKHI 3 BUKopUcTaHHAM Spikevax®
(25 mKr/po3sa).

e [lity BikOom Big 5 oo 11 pokiB: 2 BaKuMHaL,ii 3 iHTepBaaom Big, 3 40 6 TUXKHIB i3
BMKOpUCTaHHAM BaKuuHn Comirnaty® (10 mkr/a03a); abo aitv Bikom Bia 6 Ao 11 pokis: 2
BaKLMHaLLT 3 iHTepBasiom Big 4 A0 6 TUKHIB 3 BAKOPUCTAHHAM BaKLMHM Spikevax®
(50 mkr/mo3a).

MigniTkun Bikom Big, 12 fo 17 pokis: 2 BaKUMHaLLi 3 iHTepBanoM Big 3 A0 6 TUKHIB 3 BUKOPUCTAHHAM
BakuUuHU Comirnaty® (30 mKr/go3a); abo 2 BakuUmHaLii 3 iHTepBasoMm Bif 4 [0 6 TUXKHIB i3
BMKOPUCTaHHAM BaKuuHM Spikevax® (100 mkr/a03a).MiasnileHHs imyHiTeTy Ta/abo oTpUMaHHA

NOBHOTO iMYHiTeTy nicha oaHopa3osoi BakuMHaLii JCOVDEN® (Johnson & Johnson):

ocobu, ki otpumann 1 o3y BakumHn JCOVDEN®, noBMHHI oTpumaTth 1 4oAaTKOBY A03Y BaKLMHM
mRNA abo 6inkoBoi BakunHM Nuvaxovid 3rigHo 3 pekomeHaauieto STIKO.

BakumnHa npotr COVID-19 04HO4YaCHO 3 iHLMMW BaKLMHAMMU:

3riaHo 3 iHpopmauieto STIKO, BakumHM mMRNA npoTtn COVID-19 moKHa BBOAUTM OAHOYACHO 3 iHWKMMM
iHAKTMBOBAHMMM BAaKLMHAMM, TAKUMU AK BAKLMHM Big rpuny abo nHeBMOKOKY. Mpu ogHOoYacHOMY
BBEAEHHI Pi3HMX BAaKLMH CTaBMUTM YKOAM 3a3BMYAN CAiA Y Pi3HI pyKW. Y TaKoMy BUMNAAKY peakLii Ha
BaKLMHALLiIO MOXKYTb CNOCTEpPiraTUCA AELL0 YacTille, HiXX Npy BBeAEHHI BaKUUH y pisHMI Yac. Y pasi
iHLIMX YKMBUX BaKLMH HEODXiAHO AOTPMMYBATUCS iHTepBaNy He MeHwe 14 aHiB Ao i nicna BaKUMHaLIT
npotn COVID-19.
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MosTOopHa BaKuMHaLia
MoBTOpPHA BaKUMHaLLiA NpU3HavyeHa 44 NigBuLLEHHS 6a30BOro iMYHITETY Ta peKOMeHA0BaHa umLe
nesHMM rpynam ocib (aus. po3ain 1 «PekomeHaauii STIKO»).

BakuyHu mRNA gOCTynHi y pi3HMX [03YBaHHAX ANA Pi3HUX BiKOBUX rpyn. Lli BaKUWMHM NiLeH30BaHi
AN BUKOPUCTaHHA NpM NOBTOPHINM BakuMHau,ii ocib Bikom Big 5—-6 pokiB. [1na NnOBTOPHOI BaKkLMHaLil
6a*kaHo BUKopucToByBaTK BapiaHT-cneundiuHi mRNA BakuuHu: Comirnaty Original/Omicron BA.4-5®
abo Comirnaty Original/Omicron BA.1.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1® Ta Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5®
pekomeHA0BaHi TifibkM ocobam ctapue 30 pokis..

AKLLO OCTaHHIN BigOMWNIA KOHTAKT 3 aHTMIeHOM BigbyBcA WoHalMmeHLWwe 12 micauis Tomy, cnig,
NPOBECTU HACTYMHY NOBTOPHY BaKLMHaLil0, 6aXKaHO BOCEHM.

Komy He cnig pobutn BakyuHauio?

XBOpMX B rOCTPOMY CTaHi, 3 BUCOKOIO TemnepaTtypoto, (38,5 °C i BMLe) caig BaKLMHYBaTK nican
ofly»aHHA. 3acTyaa abo Tpoxu niasuleHa Temnepatypa (Huxkde 38,5 °C) He € npuBogOM ANA
BiATEpMiHYBaHHA BaKLUMHaUi. Byab nacka, nosigomre nikapto abo dapmaueBTy, AKLLO Y BacC €
anepris. Npu NigBMLEHI YyTAMBOCTI A0 ByAb-SKOro KOMMNOHEHTa BaKLMHM abo nicns HeralHoi
aneprivyHoi peakuii (aHadinakcis) nicna wenneHHA BakLUMHOW, CNif, 3BePHYTUCA A0 aNeproLeHTpy.

Lii po i nicha sBakyuHauii
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AKLWO BM Nicna nonepeaHboi BaKUMHALLT abo iHWOT iH'eKL,ii HENPUTOMHINN abo CXMAbHI A0 aneprivyHoi
peakduji HeraiMHoro TMny abo anepriyHMx peakuin iHworo Tuny, 6yab nacka, NoBigoMTe NPO Le Nikaps
abo papmaueBTa 40 BaKUMHaLL.

Mepen BaKuUMHaLLiEO NOBiAOMTE NiKapto abo papmaueBTy, AKLLO Y Bac € NOPYLIEHHA 3rOpTaHHA KPOBI
abo npuiMmaeTe aHTUKOoArynsHTU. Bu morkeTe 3pobuTh LenieHHs, 40TPUMYOUYUCL NPOCTUX
3anobirKHMX 3axoais. Bygb nacka, noBigomTe fliKapto nepes BaKLUMHALLIE, AKLLO Y BAaC € B aHaMHe3i
anepris abo anepriyHa peakuis nicna BakUMHaLIi B MUHYyoMy. Jlikap abo papmaLeBT cnUTaE y Bac,
4M € NiACTaBU BiAMOBUTMCA Bif BaKLMHALT.

PekomMeHAYETbCA YHUKATU HE3BUYHUX BiSMYHUX HaBaHTaXKeHb Ta y4acTi y CNOPTUBHMX 3MAraHHAX
YyNpPOAOBI K NepLUMX KiZIbKOX AHiB nicaa BakymMHauy,ii. NMpun 6onsx abo BUCOKI TemnepaTypi nicaa
BaKLMHaLLT MOXHa NpMiimMaTh 3He601t0BaNbHI ab0 Kapo3HMIKYBa/bHI NpenapaTti. Baw nikap abo
bapmaLLeBT NPOKOHCY/IbTYE BAC i3 LLbOro NUTAHHSA.

MpocMmOo 3a3HAUYUTK, L0 3aXUCT HE HACTAE HEraMHO NicNA BaKLMHALLT i He € 04HAKOBUM A1 BCiX
NaLEHTIB, AKI OTPUMANN BAKLUHY.

PeakKuii Ha BBegeHHA BaKLUHMU

PeakLii Ha BBeAEHHA BAaKUMHW € TUMOBUMM NOBIYHMMM peaKLismmM nicna BakuuHauji. BoHu
NPOABAATLCA NOYEPBOHIHHAM, HabpAKOM abo 601bOBOID peakLieto B AinAHLI iH eKuji. TakoX
MOXKYTb CMOCTEPIraTUCA 3aranbHi peakuii, AK-oT NiABULLEHHA TemnepaTypu Tifla, FONIOBHUI Binb, 6inb
Y KiHLiBKax Ta He3ay»KaHHA. Lli peaKuii € BifobparkeHHAM HeobxigHOT akTMBALT IMYHHOI cucTeMu T3,
AK NPaBUI0, MMHaIOTb Yepe3 AeKinbKa AHiB 6e3 ycKnaaHeHb. 3rigHo 3 HafABHOMO Ha CbOrodHi
iHpopMaLLi€to, YacToTa Ta TUMN MOXKANBUX NOBIYHMX peaKLin nicna NOBTOPHOI BaKLMHaLi noaibHa oo
nob6iYHMX peaKuii nicna NnepBUHHOT BaKuMHauL,i.

Comirnaty®:
PeakLii Ha BaKUUHY, LLLO Ay*Ke YacTo Bia3HavatoTbea (y 6inblu Hixk 10 % ocib), TpannaTbea

He3anexKHo Bif, BiKy:

Ocobu Bikom Bif, 16 poKiB i cTapLie: HallyacTile B Xo4i AOCNIAXKEHHA 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 %)

Aitn Ta nignitkm Bikom Big 12 Ao 15 pokiB: HaltuacTile peaKuii Ha BaKUMHaLio bynun: 6inb y micui
iH'eKuji (binbwe 90 %), BToMa Ta ro/IoBHUM 6inb (6inbwe 70 %), 6inb y m'a3ax Ta TpemTiHHA (6inblue
40 %), 6inb y cyrnobax Ta AMxomaHka (6inbwe 20 %).
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ity Ta nignitkm Bikom Big 5 g0 11 pokKiB: HalYacTilWMMKM HeDaXKaHUMK PeaKLisMU B LOCNIOKEHHSX i3

yxBaneHHa npenapaTy Comirnaty® 10 mkr/go3a 6yam 6inb y micui iH'ekuii (80 %), nigsuieHa
cTtomntoBaHictb/BToma (50 %), ronosHui 6inb (30 %), NoUYepBOHIHHA Ta HabpAK y micui iH'ekuji (20 %),
6inb y KiHUiBKax Ta 03HO6 (10 %).

ity Bikom Big 6 micauis go 4 pokis: Halibinbw nowmnpeHnmmn nobiyHMMMU ebekTammn B SOCNIAKEHHAX
i3 yXBa/IeHHA nNpenapaTty B HEMOB/AT BiKOM Big 6 40 23 micauis, 6ynun gpaTieamsicTb (binble 60%),
coHnmBicTb (binbwe 40%), 3HMKeHHA aneTuTy (binblwe 30%), 6inb y micui iH’ ekwii (6inbwe 20%),
NoYyepBOHIHHA MicuA iH’eKLiT Ta AMXomMaHKa (6inblwe 10%). HalinowmnpeHiwi nobiyni edekTn y gitei
BiKOM Bif, 2 10 4 POKiB, AKi OTpMMaAM A03y NepPBUHHOT BaKLMHALLT, BKAOYaNU 6inb y micli iH ekuji Ta

coHnuBIcTb (6inblwe 40%), NoYepBOHIHHA Y MicLi iH'€KLT Ta AMxomaHKa (6inbwe 10%).

MNobiyHi peakuii 3acTocyBaHHsA BakUMH Comirnaty®, Wo cnocrepirannca nig Yac KAiHIYHUX AOCNIAKEHb
Ta NpU BUKOPUCTaHHI Nicaa NilueH3yBaHHA Npenapaty A4 AiTel Bikom Big 6 micauis, NianiTkise 1a
B0poCanx:

PeakLii, Wwo cnoctepiranucs ay»e vacto (y noHaa 10 % BakumHOBaHUX 0Cib): ronosHi 6oni, aiapes,
6inb y cyrnobax i m’'asax, 6inb i HABPAK B AiNAHL iH’EKLLT, CTOMIOBAHICTb, 03HO6 Ta NiABULLEHHS

TemnepaTtypu Tina. Y HEMOBAAT Ta AiTei Bikom A0 23 MicALLIB TAKOXK Ay*Ke YacTo cnocTepiraamcb
ApaTiBnuBicTb, 601b0BI peakLii B AinAHL iH’ €KL, COHAUBICTb. Peakuii, o cnoctepirannce Yacto (y 1-
10 % ocib): HygoTa, 61t0BaHHSA, NOYEPBOHIHHA B AinAHLi iH eKuji. Peakuii, Wo cnocTepiraince HeYacTo
(y 0.1-1 % ocib6): HabpsaKkaHHA AIMPATUYHUX BY3NiB, 3HUMKEHHA aneTUTy, 6€3COHHS, 3aNamMopPOYeHHs,
COH/IMBICTb, MOCW/IEHE NOTOBUAINEHHA, HiYHA NITAUBICTb, 6iNb Y BAKUMHOBaHIN pyLi, He3a4y*KaHHSA Ta
cnabkicTb, cBepbiXK y AinaHui iH €KLl Ta peaKuii rinepyyTanBoCTi (HanpMKNaL, reHepanisoBaHUM
BMCMN i cBepbixK). Y NOOANHOKMX BUMNAZKaX M03a MeXaMu AOCNIAXKEHD i3 YXBa/IEHHA npenapaTy
crocTepirannce rocTpe 3anasbHe 3aXBOPIOBaHHSA WKipn (6baratopopmHa eputema), HETUNOBI LWKIPHI
BigUyTTA (Napecresis), 3HUMKEHHA YYTANBOCTI, 0COHMBO WKipK (rinocTesia), a TaKOX NOLWMUPEHWU
HabpAK BaKUMHOBaHOT pyKK. OKpim Toro, B ocib BianoBiAHUX BIKOBUX Frpyn Nicna BakuuHauii
crnocTepiranoca TMIM4YacoBe NOCUIEHHSA MEHCTPYa/IbHOT KPOBOTEYI, L0 He BN/NMBAE HA GepTUbHICTb.

Spikevax®:

[Ly»Ke yacTo peaku,ii Ha BaKUMHY, WO Bia3HayvawoTbea (y 6inblw Hixk 10 % ocib), TpanaatoTbes
He3aneXKHo Bif, BiKy:

Ocobu Bikom Big 18 poKiB i cTaplue: HalyacTilLMMM PeakLisMN Ha BaKUMHY B AOCAIAXKEHHI 3

yXBasieHHA npenapaTty byau b6inb y micy,i in'ekyii (6inbwe 90 %), ctomntoBaHicTb (70 %), roNnoBHWUIM
6inb Ta 6inb y m'asax (binbwe 60 %), 6inb y cyrnobax Ta 03HoO (binbwe 40 %), HyAoTa abo 6a0BaHHSA
(6inbwe 20 %), Habpsk abo 601b0Ba YYTAUBICTb NiMATUYHMX BY3/1iB Y NaXBOBMX 3anaguHax (npuban.
20 %), "MXomMaHKa, HabpsK Ta NoYepPBOHIHHA y Micui iH'eKu;i (BianoBigHO noHag 10 %).

Aitn Ta nignitkm Bikom Big 12 Ao 17 pokiB: HalbiNbl YacTUMK peaKLismm Ha BaKUUHYy byan 6inb y
MicuLi iH'ekuii (6inblwe 90 %), ronosHMiM 6inb Ta BTOMa (6inblwe 70 %), m'a30Bi 601i Ta 03HOO (NpU6GA.
50 %), HabpsKk abo bontodicTb MaxBoBMX NiMPaTUUYHNUX BY3AiB Ta binb y cyrnobax (binbwe 30 %),
HyA0Ta abo 6/110BaHHSA, HAabPAK Ta NOYEPBOHIHHA Y Micu,i iH'eKLT (Binbwe 20 %) Ta IMXOMaHKa
(6inbwe 10 %).

ity Big 6 Ao 11 pokis: HanbinbL YacTo cnocTepiranmcb 6inb y micui yrkony (6inbwe 90 %), BUpakeHa
coHnuBicTb (6inbwe 70 %), ronoBHUiM 6inb (60 %), 6inb y m’s3ax Ta 03HOO (NoHag, 30 %).Y 20-30 %
BaKLUMHOBaHWX 0Cib cnocTepiranncaHyaoTa/6a10BOTIHHA, IMXOMaHKa, NOYEePBOHIHHA 1 HabpAK y miclyi
yKony Ta 6inb y cyrnobax.

LiTn BikOMm Big 6 micauiB 40 5 pokKiB: B ogHOMY K/iHIMHOMY A0CNIAXEHHI B YYaCHUKIB BiKoMm Big, 6 40

23 micAuiB Nicna NepBMHHOI BaKUMHALLT BAHWKAN TaKi yCKNaaHeHHA: apaTisausictb/naav (81,5%),
6inb y micu,i iH'ekuii (56,2%), connmsictb (51,1%), BTpaTta anetuty (45,7%), inxomaHka (21,8%),
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HabpAK y Micui iH ekuii (18,4%), eputema B micui iH exuji (17,9%) Ta Habpak/nigsuiLeHa YyTanBICTb Y
naxsax (12,2%). MobiuHi epeKTn B y4acHUKIB Bikom Big, 24 A0 36 micAuiB nicns npoBeaeHHs
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/niaBULLEHY YyTAMBICTb y NnaxBax (11,5 %). MobiyHi
edeKTH B y4acHMKIB Bikom Big, 37 micAauiB 40 5 poKiB nicna npoBeaeHHs NepBUHHOI iMyHi3aLii
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 HabpsaK y micui iH eKuii (8,2%) .

MNobiyHi peakuii 3acTocyBaHHSA BaKLMH Spikevax, Lo cnocTepiraamca nig Yyac KAiHiYHMX 40CNiaXKeHb Ta
NpY BUKOPUCTaHHI Nicas yxBaJieHHA Npenapaty B AiTei BiKoM Big 6 micauis, NigniTKiB Ta 4OPOC/UX:
Peakuii, wo cnoctepirannca ay»e 4acto (y noHaz 10 % BaKLMHOBaHMX OCib): HabpAKaHHS
nimdaTnyHMX BY3NiB, roNoBHI 60ni, HyaoTa, 6atoBaHHA, 6inb y cyrnobax i m’a3ax, CTOM/OBAHICTb,
03HO06 Ta MiABMLLIEHHA TeMnepaTypu TiNa, a TaKoXK 6iNb, MOYEPBOHIHHA Ta HAabPAK B AiNAHLI iH eKuji.
Okpim TOrO, Yy AiTel Bikom Big 6 micAuiB 40 5 pOKiB Ay»Ke YacTo CNOCTEPIrasnCA 3HUMKEHHA aneTuTy,
ApaTiBAnBiCcTb/NNay Ta COHAMUBICTD.

Peakuii, Wwo cnoctepiranmcb Yyacto (y 1-10 % ocib): Bucun Ta KponuBe’'AHKa B AiNsAHLI iH €Ki, y Aeaknx
BMMAAKaX SK BiACTPOUYEHa peaku,in, a TakoX Aiapes. Peakuii, wo cnoctepirannce Hevacto (y 0.1-1 %
ocib): cBepbix y AinaHuj iH ek, 3anamopoyeHHs; y AiTei Bikom Big, 6 4o 11 pokis cnoctepirasca
6inb y xumoTi. Pigko (y 0.01- 0.1 % ocib) Big3HaYanncb HETMNOBI WKipHi BiAYyTTA (NapecTesin)
3HMKEHHA YYTAMBOCTI, 0c06AMBO WKipwu (rinocTesis). OKpim Toro, B ocib BiANOBIAHMX BIKOBMX rpyn
nicnAa BaKUMHaLii cnocTepiranoca TMMYacoBe NOCUIEHHA MEHCTPYasibHOT KPOBOTEYi, WO He BNAMBAE
Ha GepTUNbHICTb. Y NOOAMHOKMUX BUMAAKaX NO3a MEXaMMU AOCAIAKEHD i3 YXBaNeHHA npenapaTy
crocTepirannce rocTpe 3anasbHe 3aXBOPHOBaHHA WKipn (6araTodopmHa epuTema) Ta BUpaxkeHe
HabpAKaHHA BaKLWMHOBAHOI PYKMU.

Comirnaty Original/Omicron BA.1®, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5%, a Takox Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1® i Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5®: AaHi KNiHIYHUX JOCNIOMKEHD,
LLLO CNPUANN CXBANEHHIO ABOBaneHTHUX Omicron-cneumdiyHnx mMRNA-BaKUMH He BKa3an Ha HOBI
HeBigomi NobiyHi epekTn abo byab-aKi 3mMiHM y Npodinax nepeHocMMocTi Ta 6e3neku.
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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 gehorten 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, gehdrten Schmerzen an der Einstichstelle und Mudigkeit (mehr als 40 %), Rotung der
Einstichstelle und Fieber (mehr als 10 %).

Nebenwirkungen von Comirnalty® aus klinischen Studien und Erfahrungen nach der Zulassung bei Kindern ab 6 Monaten,
Jugendlichen und Erwachsenen:

Folgende Impfreaktionen 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
Sauglingen und Kindern bis 23 Monaten wurden auch Reizbarkeit, Schmerzempfindlichkeit an der Einstichstelle und
Schlafrigkeit sehr haufig gesehen. Haufig (zwischen 1 % und 10 %) traten Ubelkeit, Erbrechen und Rétung der Einstichstelle auf.
Gelegentlich (zwischen 0,1 % und 1 %) wurden Lymphknotenschwellungen, verminderter Appetit, Schlaflosigkeit,
Schwindelgefiihl, Schlafrigkeit, starkes Schwitzen, nachtliche Schweiausbriiche, Schmerzen im Impfarm, Unwohlsein und
Schwichegefiihl, Juckreiz an der Einstichstelle berichtet sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. allgemeiner Ausschlag
und Juckreiz). In Einzelféllen traten auBerhalb der Zulassungsstudien eine akute entziindliche Hauterkrankung (Erythema
multiforme), ein ungewdhnliches Gefuhl in der Haut (Pardsthesie), ein vermindertes Gefiihl insbesondere der Haut
(Hypoasthesie) sowie ausgedehnte Schwellung des Impfarms auf. Dartber hinaus gibt es Hinweise darauf, dass es im
Zusammenhang mit der Impfung in den entsprechenden Altersgruppen zu einer voribergehend verstarkten
Menstruationsblutung kommen kann, die jedoch keinerlei Einfluss auf die Fruchtbarkeit hat.

Sgikevax®:
Sehr haufig auftretende Impfreaktionen (bei mehr als 10 % der Personen) kbnnen abhangig vom Alter berichtet werden:

Personen ab 18 Jahren: Die am haufigsten berichteten Impfreaktionen in den Zulassungsstudien waren Schmerzen an der
Einstichstelle (mehr als 90 %), Midigkeit (70 %), Kopf- und Muskelschmerzen (mehr als 60 %), Gelenkschmerzen und
Schittelfrost (mehr als 40 %), Ubelkeit oder Erbrechen (mehr als 20 %), Schwellung oder Schmerzempfindlichkeit der
Lymphknoten in der Achselhéhle (ca. 20 %), Fieber, Schwellung und Rétung an der Einstichstelle (jeweils mehr als 10 %).

Kinder und Jugendliche zwischen 12 und 17 Jahren: Die am haufigsten berichteten Impfreaktionen waren: Schmerzen an der
Einstichstelle (mehr als 90 %), Kopfschmerzen und Midigkeit (mehr als 70 %), Muskelschmerzen und Schiittelfrost (ca. 50
%), Schwellung oder Schmerzempfindlichkeit der Lymphknoten in der Achselhdhle und Gelenkschmerzen (mehr als 30 %),
Ubelkeit oder Erbrechen, Schwellung und Rétung an der Einstichstelle (mehr als 20 %) sowie Fieber (mehr als 10 %).

Kinder zwischen 6 und 11 Jahren: Die am haufigsten berichteten Impfreaktionen waren Schmerzen an der Einstichstelle (mehr als 90 %),
starke Mudigkeit (mehr als 70 %), Kopfschmerzen (mehr als 60 %), Muskelschmerzen und Schiittelfrost (mehr als 30 %). Zwischen
20 und 30 % der Geimpften zeigten Ubelkeit / Erbrechen, Fieber, Rétung 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 Rétung
an der Einstichstelle (17,9 %) und Schwellung / Empfindlichkeit der Achselh6hlen (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 %), Mudigkeit
(61,9 %), Kopfschmerzen (22,9 %), Muskelschmerzen (22,1 %), Fieber (20,9 %), Schiittelfrost (16,8 %), Ubelkeit / Erbrechen (15,2
%), Schwellung / Empfindlichkeit der Achselhéhlen (14,3 %), Gelenkschmerzen (12,8 %), R6tung und Schwellung an der
Einstichstelle (8,2 %).

Nebenwirkungen von Spikevax® aus klinischen Studien und Erfahrungen nach der Zulassung bei Kindern ab 6 Monaten,
Jugendlichen und Erwachsenen:

Sehr hiufig (10 % oder mehr) traten Lymphknotenschwellungen, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Muskel- und
Gelenkschmerzen, Mudigkeit, Schiittelfrost und Fieber sowie Schmerzen, Rotung und Schwellung an der Einstichstelle auf.
Bei Kindern zwischen 6 Monaten und 5 Jahren wurden auRerdem verminderter Appetit, Reizbarkeit / Weinen sowie Schlafrigkeit
sehr haufig beobachtet.
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YCKNagHeHHA nicna wenaeHHA

YcKnaAHeHHs nicns BaKUMHaLT, Wo BUXOAATb 3@ 3BUYANHMIA CTYNiHb HaciAKiB peakLii Ha
BaKLMHaLLitO, LLLO 3HAYHO OOTAXKYIOTb CTaH 340PO0B'A BaKUMHOBaHMX OCib.

Y npoueci BeAMKUX KNiHIYHWX BUNPObyBaHb, WO NepeayBann yxBaneHHto, nicnsa seegeHHA mRNA
BaKUMH piako (Big 0,1 % ao 0,01 %) cnocTepiranvcsa BUNaaKuW rocTporo napaniyy nMuesoro Hepsea. Y
BCiX BMMagKax Napasiy IMLEBOro HEPBY MMHAB 3a KilbKa TMXKHIB. TaKi napanivi aMueBoro Hepsy
MOXKYTb BYyTM NOB'A3aHi 3 BakUMHaLieto. PeakLii rinepuyyTaMBOCTI, TaKi K KponuB'aAHKa Ta HabpsK
06211yus (aHrioegema), cnoctepirannca y nooguHoKux sunagrax (sig 0,01 % go 0,1 %). Bigomi
BMMNALKN KPOMNUB'AHKM Pi3HOrO CTyneHs Nicns 3aCToCcyBaHHSA BaKLMH Spikevax® nicns ixHboro
yxBaneHHsa (y 0,1-1 %).

Y ayKe NooOAMHOKMX BUMNaL4Kax crnocTepirannca aHadpifakTUYHI peakLii BKAKOYHO 3 aHadiNaKTUYHUM
LLOKOM (HeraiHi anepriyHi peakuii). BoHu Biabynnca HeBaoB3i Nicia BakuuMHaui, noTpibHa 6yna ysara
nikapa. AHanorivyHo, nicna seegeHHA BakuMH MRNA cnocTtepiranmca ayke piaKicHi Bunagkm
MiOKapamTy Ta NepuKkapamTy y Aitei, monogi Ta gopocamnx. Taki BUNaaKu cnoctepiraamnca nepesaxHo
ynpoaoB:K 14 aHiB nicna BakUMHaALl Ta YacTiwe nicna 2-i BakumMHau,ii. [MepeBa*kHO 3aXBOpPOBaNN
MOJ104,j YONOBIKU, @ TAKOXK XJIOMYMKKM NigNITKOBOrO BiKY. binblwicTb BUNAAKiB MiOKapaAUTY Ta
nepuKapauTy nepebirann B M'akin abo nomipHin Gpopmi, npoTte y HEBENNKOT KiNIbKOCTi 0Cib
cnocrtepiranaca Baxkka popma. [leaka Kinbkictb ntoaeint nomepna. [laHi BKasytoTb Ha Te, WO MiOKapauT
Ta NepuKapauT 0cobMBO Y X/IONYMKIB Ta MOIOAMX YONIOBIKIB, @ TAKOXK Y MONIOANX XKiIHOK MosioaLle
30 pokiB, cnocTepiranucs nicaa BakyuHauii Spikevax® vactiwe, Hix nicna Comirnaty®. Y giteli Bikom
BiA 5 #0 11 poKiB y npoueci AoCNiAKEHb 3 YXBASIEHHA NpenapaTy Ay»Xe piaKo cnocTepiranmca
cepiio3Hi HebaxKaHi ABMLLA, BKAKOYAOYM MiOKapanT.

Pi3Hi KpaiHK NoBigOMANAIOTDL, WO Hebe3neKa gns aitel Big 5 4o 11 pokiB y LiNOMY 3HAYHO HMMKYA, HiXK
ANA NiANITKIB Ta MONOAMX J0POCAUX. PU3MK 3ananeHHA mioKapay TaKOX NigBULLYETLCA Nicna
NOBTOPHOI BaKUMHAL,ii, NepeBaXKHO Yy XN0MN4YMKIiB NigNITKOBOro BiKY Ta MONOAMX YONIOBIKIB.

AK i y BUNagKy 3 ycima BakuMHamM, y AyKe PigKiCHUX BUNaAKax He MOXHA KaTeropMyHO BUKJTIOYUTU
iHWIi paHiwe HeBioOMi YCKNAAHEHHSA.

AKWO Nicna NPUBUBKM BUHUKHYTb CUMNTOMM, LLLO BUXOAATb 33 MEXKi BKa3aHUX LBUAKOMUHYYUX
MiCLLeBMX Ta 3ara/ibHUX peakKLii, BU MOXeTe, 3BU4aMHO, 3BEPHYTUCA 3a KOHCY/IbTALLi€t0 A0 NiKaps.
Mpw BarkkoMy nepebiry peakuin, 6oni B rpygax, 3aamui abo npuckopeHomy cepuebuTTi HeramHo
3BepTanTeca 3a MeAMUYHO LOMNOMOrOto.
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By TakoX MOMKeTe 3HalTK BigOMOCTI o4O TUMIB i YaCTOTU MOXKANBUX peakKLiit y byKneTi 3
iHbopMmaLieto Npo NPoAYKT (TexHiYHoo iHbopMaLieto Ta iHbopMaL,ielo NPO BUKOPUCTAHHSA)
KOHKPETHOT BaKLMHM (AMB. CMUCOK NOCUNAHb HUXKYE).

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

Ha poaauy Ao uboro iHpopmauiiHOro MCTa Bac NPOKOHCY/ILTYE NiKap, WO PO6UTb LW enneHHs.

Impfkomplikationen

Impfkomplikationen sind iber das normale MaR einer Impfreaktion hinausgehende Folgen der Impfung, die den
Gesundheitszustand der geimpften Person deutlich belasten. In den umfangreichen klinischen Priifungen vor der Zulassung wurden
nach Gabe der mRNA-COVID-19-Impfstoffe selten (zwischen 0,1 % und 0,01 %) Falle von akuter Gesichtslahmung
beobachtet. In allen Fallen bildete sich die Gesichtslahmung nach einigen Wochen zurlick. Diese Gesichtslahmungen stehen
moglicherweise im ursichlichen Zusammenhang mit der Impfung. Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Nesselsucht und
Gesichtsschwellungen (Angioodem) 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 Félle von Herzmuskel- und Herzbeutelentziindungen (Myokarditis und Perikarditis) sowohl bei Kindern und
Jugendlichen als auch bei Erwachsenen beobachtet. Diese Félle 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 Herzmuskelentziindungen
beobachtet. Berichte aus verschiedenen Landern deuten darauf hin, dass das Risiko fiir 5- bis 11-jdhrige 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.

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

Wenn nach einer Impfung Symptome auftreten, welche die oben genannten schnell vorlibergehenden Lokal- und
Allgemeinreaktionen (iberschreiten, steht lhnen Ihre Arztin / lhr Arzt selbstverstandlich zur Beratung zur Verfiigung. Bei
schweren Beeintrachtigungen, 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 Erganzung zu diesem Aufklarungsmerkblatt bietet Ihnen lhre Impfarztin / Ihr Impfarzt bzw. Ihre Apothekerin/lhr
Apotheker ein Aufklarungsgesprach an.

JopaTkosy iHbopmaLito npo COVID-19 Ta npo BakumHy npotn COVID-19 Bu 3HallaeTe Ha canTax:

Weitere Informationen zu COVID-19 und zur COVID-19-Impfung finden Sie unter
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www.corona-schutzimpfung.de
www.infektionsschutz.de
www.rki.de/covid-19-impfen
www.pei.de/coronavirus

Byknetu 3 iHdopmaliieto Npo NpoAyKT (TexHiuHoto iHpopMallieto Ta iHbOpPMaLLielo NPO BUKOPUCTaHHSA)
BCiX BaKuuMH npoty COVID-19 TaKoXK MOXKHa 3HANTN 33 NOCUIAaHHAM:
www.pei.de/DE/arzneimittel/impfstoffe/covid-19/covid-19- node.html

Bunyck 2 Bepcis 001 (ctaHom Ha 7 YepBHs 2023 p.)

Lis Bepcia iHpopmauiiHoro nncta byna nigrotosneHa Himeubkoto Acouiauieto 3eneHoro Xpecta B Mapbypsi y cnisnpadi 3
IHcTUTYTOM POBepTa Koxa B BepniHi Ta 3axuwieHa aBTOPCbKMM NpaBomM. BoHa moxke /iLie BigTBOpOBaTUCA Ta NepeaaBaTnca
ONA HEKOMEPLIMHOTO BUKOPUCTAHHA 33 NpuU3HaYyeHHAM. Byab-fiKke pefaryBaHHA Yu BHECEHHA 3MiH 3a60pOHEHO.
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AHAMHES3

3anobixkHa BaKUMHaLis (mepBMHHA i NOBTOPHA BakuMHauia) npotu COVID-19
(KopoHaBipycHoro 3axsoptoBaHHA 2019)

— BaKuMHamm mRNA —

Comirnaty® (3 mkr, 10 mkr abo 30 mkr/ao3a), Comirnaty Original/Omicron
BA.1°® Ta Original/Omicron BA.4-5° BnpobHuuTtea BioNTech/Pfizer, a Takox
Spikevax® 0.2 mg/ml abo ancnepcis gns in'ekyin 0.1 mg/ml (25 mkr, 50 mKr Ta
100 mKr/po03a), Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1® Ta Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5® BupobHuutea Moderna

Us iHbopmaLis AoCTynHa 3p03yMifioto KOPUCTYBAYEBi MOBOIO Ta iHLUMMM MOBaMM 33 NOCUNAHHAM:
www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/Materialien/COVID-19-Aufklaerungsbogen-Tab.html

CraH Ha momeHT: 31 TpasHa 2023 p.

Im’a 0cobu, sika byae BakUMHyBaTMCA (Npi3BuLLe, im's)

[aTta HapogKeHHA

Appeca

1. Yun Bu® cTparkaaeTe B AaHUI Yac Ha rOCTpe 3aXBOPIOBaHHA 3

BMCOKOIO TemnepaTyporo? 0 Tak O Hi
2. Y BaKUMHYBanncA BU' BNIPOAOBIK OCTaHHiX 14 AHiB? 0 TakK O Hi
3. Bu! Bxe pobunu wenneHHs sig COVID-19? 0 Tak O Hi
AKLWO TaK, TO KON ¢ Koo BaKuuHow? [aTa BakuuHa:
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[ata BakuuHa:
[ata BakuuHa:
[ata BakuuHa:

(ByOb nacka, npuHecims y 0eHb 8aKUUHAUIT CBOI0 KApMKy wjenneHs abo iHwuli 0okymeHm, wo
niomeepoxye 8aKyuHay,ito.)

4. AKwo BK! BXXe OTPUManM oaHy 403y BaKUUHU npotn COVID-19:
Yu po3BuHynaca y sac' sroaom anepriyHa peakuia? 0 Tak O Hi

Yu cnocrepiranuca y Bac He3BUYAMHI peaku,ii nicns BaKuMHawii?

0 Tak O Hi
AKLWO TaK, TO AKi
5. Y 6yN10 HaneXXHUM YMHOM NigTBEPAXKEHO, WO BU' 6yan
iHdikoBaHi KopoHaBipycom (SARS-CoV-2) y muHynomy? 0 Tak 0 Hi

AKLWoOo TaK, TO KON

(Mpocumo npuHecmu nidomeepoxceHHs 0iaeHO3y HA npuliom 00 AIKapA NPU OMPUMAHHI 8GKYUHAYiT.)

6. Yn Bu' ctparkpaere Ha byab-aKi XpOHiUHi 3axBoploBaHHA abo maete imyHoaediumut

(Hanpuknaa, BHacnigok ximioTepanii, imyHoAenpecMBHOT Tepanii UM iHWWMX MenKameHTiB)?
0 Tak O Hi

AKWO TaK, TO AKi

7. Yn ctparkpaete su’ Big NopyLEeHHA Npouecy 3roptTaHHA
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KpoBi abo npuitmaere niku, WO pPO3PigKyOTb KPoB? 0 Tak O Hi

8. Uu sn*! maere anepriuni peakuii? 0 Tak 0 Hi

AKLLLO TaK, TO AKi

9. Yn BUHMKanM y Bac! KOAKUCb NicnsA nonepeaHix BakuMHaLii iHLUMMM BaKuMHaMU
anepriyHi cMMmnToMM, BUCOKa Temnepartypa,
BTpaTa cBigomocTi abo iHwWi He3BMUaliHi peakuii? 0 Tak O Hi

AKLWO TaK, TO AKi

10. Bu! garitHi? 0 Tak 0 Hi
(LLlenneHHs sakyuHoro Comirnaty® pekomeHOyemMobCsa nicna 2-eo mpumecmpy).

AKLWO TaK, TO Ha AKOMY TepMiHi (KibKicTb TWKHIB)?0 Tak  (K-Tb TUXKHIB) O Hi

1 Ha ui 3anuTaHHA MO3Ke BifNOBICTM Ball 3aKOHHWI NPeACTaBHUK
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3AABA NMPO 3roay

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

— BaKuMHamm mRNA —

Comirnaty® (3 mkr, 10 mKr a6o 30 mKr/po3a), Comirnaty Original/Omicron
BA.1°® Ta Original/Omicron BA.4-5° BnpobHuuTtea BioNTech/Pfizer, a Takox
Spikevax® 0.2 mg/ml a6o 0.1 mg/ml ancnepcisa ana iH'ekuint (25 mkr, 50 MKr Ta
100 mKr/po3a), Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1® Ta Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5® BupobHuutea Moderna

CtaH Ha momeHT: 31 TpasHsa 2023 p.

Mpi3BulLLLe ocobu, AKil pobnaTh WenaeHHs (npissuue, im’'a):
[aTta HapoaKeHHA:

Appeca:

A B3aB(-na) go ysaru amict iHpopmaLiMtHOro ncra i oTpMMaB(-na) AeTasibHY KOHCYNbTaLLilo Y MOTo
BaKLMHYOYOro fikapa abo dapmatiesTa.

0 Y meHe binblue HeMa€e NUTaHb i A KaTEropMYHO BiAMOBAAIOCA Big KOHCYbTALT NiKaps abo
dapmauesTa.

0 Al srogeH(-Ha) Ha 3anponoHOBaHY BaKuMHauito npoTn COVID-19 BakunHoto mRNA.

0 fl He 3roaeH(-Ha) Ha BaKUMHaL0.

MpUMITKK:
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Micue, gata:

Mignuc ocobu, sKin pobnsaTb WenneHHA Mignuc nikapa abo ¢apmauesTa

AKWO ocoba, AKa OTPUMYE LLEMNNEHHA, He 34aTHa CaMOCTIHO AaTu 3roay:
[opatok ana onikyHis: A 3aaedt0, wo a 6ys/6yna ynosHosaxeHull/-a Hadamu 3200y 6y0b-AK0ot0
iHWoto ocoboro, sKa nionadae nio oniky.

Mianuc ocobu, AKka 3a 3aKOHOM Ma€ NPaBo Ha HadaHHA 3roau (onikyH, ocoba, AKa 34iNCHIOE Aornaj,
3a navuieHToOM, BianoBiAHO A0 3aKOHOAABCTBA, abo CynpoBOAKYE)

AKLWO 0coba, AKiN pobAATb LWEeNNeHHA, He Ma€E AOCTaTHIX MOBHOBaXeHb, WOo6 AaTu 3roay, TakoX
BKaXKiTb iM'A Ta KOHTAKTHi AaHi 3aKOHHOrO NpeACTaBHMUKA, YNOBHOBAXKEHOTO Ha Aadyy 3roam
BiZNOBiAHO A0 3aKOHOAABCTBA (OMiKyHa, 0cobu, fAKa 34ilMCHIOE Aornaa 3a NaLlieHTom BianoBigHO A0
3aKoHOo/aBcTBa, abo cynposigHOT ocobu):

MpisBuLLe im's:
Homep TenedoHy: EnekTpoHHa nowrTa:

Lis Bepcia aHamHesy 11 iHdopmoBsaHoi 3roam byna nigrotoneHa Himeupkoto Acouiauieto 3eneHoro Xpecta 8 Map6bypsi y
cniBnpau,i 3 IHcTuTyTom PobepTa Koxa B bepiHi Ta 3axuuieHa aBTOPCbKMM NpaBom. BoHa Moxke ivLue BigTBOptOBaTUCA Ta
nepenaBaTUCA A1 HEKOMEPLIMHOrO BUKOPUCTaHHA 3a NPU3HaYeHHAM. Byab-AKe pefaryBaHHA YM BHECEHHA 3MiH
3ab0opoHeHo.

Bupaseup: Himeubka Acouiauia 3eneHoro Xpecta, Mapbypr
Y cniBpobiTHMLTBI 3 IHCTUTYTOM PobepTa Koxa, BepniH
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Bunyck 001 Bepcia 021 (ctaHom Ha 31 TpasHa 2023 p.)
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