Wytyczne szczepienia przeciwko COVID-
19. Tymczasowe zalecenia Centers for
Disease Control and Prevention. Stan na 20
wrzesnia 2022 r.

21.09.2022
Na podstawie: Interim clinical considerations for use of COVID-19 vaccines currently approved or
authorized in the United States

Opracowata: mgr Matgorzata Sciubisz

Skroty: ACIP - Advisory Committee on Immunization Practices, BLA (biologics license application)
- wniosek o rejestracje produktu biologicznego, CDC - Centers for Disease Control and Prevention,
ChPL - charakterystyka produktu leczniczego, COVID-19 (coronavirus disease) — choroba
spowodowana przez SARS-CoV-2, EMA (European Medicines Agency) - Europejska Agencja Lekodw,
IGRA - test oparty na wydzielaniu interferonu y, MIS-A (multisystem inflammatory syndrome in
adults) — wielouktadowy zespot zapalny dorostych, MIS (multisystem inflammatory syndrome) —
wielouktadowy zespdt zapalny, MIS-C (multisystem inflammatory syndrome in children) -
wielouktadowy zespot zapalny dzieci, mRNA - matrycowy kwas rybonukleinowy, NIH - National
Institutes of Health, NOP - niepozadany odczyn poszczepienny, SARS-CoV-2 (severe acute
respiratory syndrome coronavirus 2) — koronawirus zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej 2,
TTS (thrombosis with thrombocytopenia syndrome) - zespot zakrzepicy z matoptytkowoscia, UE -
Unia Europejska, USA - Stany Zjednoczone, ZGB - zespét Guillaina i Barrégo, ZChZZ - zylna
choroba zakrzepowo-zatorowa

Co musisz wiedzie¢ o najhowszej karcie SCORE 2?
Na Rodzinnej 2022 odpowiemy na to wazne pytanie. Juz 21-22 pazdziernika w Krakowie

— dotacz!

Dostepne szczepionki przeciwko COVID-19

Aktualnie w USA zarejestrowane sg trzy szczepionki przeciwko COVID-19 (p. tab. 1):

1. mRNA firmy Pfizer/BioNTech (Comirnaty): monowalentna (skierowana przeciwko
wariantowi oryginalnemu SARS-CoV-2) oraz 2-walentna (skierowana przeciwko wariantowi
oryginalnemu i podwariantom BA.4 i BA.5 Omikron [w UE dostepna jest rowniez
szczepionka 2-walentna skierowana przeciwko podwariantowi BA.1 - przyp. red.)

2. mRNA firmy Moderna (Spikevax) monowalentna (skierowana przeciwko wariantowi
oryginalnemu SARS-CoV-2) oraz 2-walentna (skierowana przeciwko wariantowi
oryginalnemu i podwariantom BA.4 i BA. 5 Omikron [w UE ten preparat nie jest jeszcze
zarejestrowany, natomiast dostepna jest 2-walentna szczepionka skierowana przeciwko
podwariantowi BA.1 - przyp. red.)



3. podjednostkowa, rekombinowana z adiuwantem firmy Novavax (Nuvaxovid)
4. wektorowa firmy Janssen/Johnson&Johnson (Jcovden [J/J&J]; nazwa handlowa stosowana
w UE - przyp. red.).

W krajach Unii Europejskiej (UE), w tym w Polsce, dostepna jest jeszcze wektorowa szczepionka
Vaxzevria firmy AstraZeneca (p. Skutecznosc¢ i bezpieczeristwo szczepionki ChAdOx1 nCoV-19
(Vaxzevria) przeciwko COVID-19 u dorostych). W lipcu 2022 r. Europejska Agencja Lekéw (EMA)
zarejestrowata w UE inaktywowang szczepionke z adiuwantem firmy Valneva. Preparat ten
aktualnie nie jest stosowany w Polsce — przyp. red.

Zadna z aktualnie dostepnych w USA szczepionek przeciwko COVID-19 nie zawiera zdolnych do
replikacji wiruséw (podobnie w UE - przyp. red.).

Do realizacji szczepienia podstawowego zarejestrowane sq 3 szczepionki monowalentne
(Comirnaty, Spikevax, Nuvaxovid). 2-walentne szczepionki mRNA nie sg zarejestrowane do
szczepienia podstawowego.

Do realizacji szczepienia przypominajgcego zaleca sie szczepionki mRNA monowalentne lub 2-
walentne. Wybdr preparatu zalezy od wieku pacjenta i preparatu uzytego do szczepienia
podstawowego.

Szczepionka wektorowa J/J&J zarejestrowana jest do stosowania u 0oséb w wieku >18 lat, jednak
tylko w wyjatkowych sytuacjach. W oparciu o bilans korzysci i ryzyka szczepionki mRNA lub
Nuvaxovid sa preferowane wzgledem szczepionki wektorowej J/3&J u wszystkich oséb
kwalifikujacych sie do szczepienia przeciwko COVID-19.

Tabela 1. Podstawowe informacje dotyczace szczepionek przeciwko COVID-19

aktualnie zarejestrowanych w USA-»

Wskaza Sklad Kolor Kolor Wymaga Szczepienie Szczepienie
nia szczepion wieczka obramowa rozciencze podstawowe  przypominajgc
wiekow Ki fiolki nia nia? e
e etykiety Wielko§ Objeto Wielkos Objeto
¢ dawki §¢ ¢ dawki $¢
dawki dawki
Comirnaty:
od monowale bragzowy  brazowy  tak 3pug 0,2ml — -
6 mies. ntna
do 4 lat
5-11 lat monowale pomaranczo pomarancz tak 10pge 02ml 10 uge 0,2 ml
ntna wy owy
>12 lat monowale fioletowy fioletowy tak 30puge  0,3ml — —
ntna
>12 lat 2-walentna szary szary tak — nie 30 pg: 0,3 ml
dotycz
y
Nuvaxovid
>12 lat monowale biekit brak nie S5ug 0,5 ml — —
ntna krolewski biatka S
150 pg
adiuwant

u



Matrix-

M
Spikevax:
od monowale ciemnoniebi magenta  nie 25 nge 0,25 nie nie
6 mies. ntna eski ml dotyczy dotycz
do 5 lat y
6-11 lat monowale ciemnoniebi fioletowy nie 50 pge 0,5 ml nie nie
ntna eski dotyczy dotycz
y
12-17 monowale czerwony jasnoniebie nie 100 pge 0,5 ml nie nie
lat ntna ski dotyczy dotycz
y
>18 lat monowale czerwony jasnoniebie nie 100 pge 0,5ml 50 pge 0,25
ntna ski ml
>18 lat 2-walentna ciemnoniebi szary nie — — 50 pge 0,5 ml
eski
Jcovden
>18 lat monoalent niebieski fioletowy nie 5 x 0,5ml 5 x 0,5 ml
na 10v czast 10v czas
ek tek
wirusow
ych

« Szczegotowe informacje dotyczace postaci farmaceutycznej szczepionek, ich stosowania,
przechowywania, przygotowania do podania i podawania dostgpne sg w Charakterystyce
Produktu Leczniczego kazdego preparatu.

o W krajach UE, w tym w Polsce, dostegpna jest jeszcze wektorowa szczepionka Vaxzevria
firmy AstraZeneca. W lipcu 2022 r. EMA zarejestrowata w UE inaktywowang szczepionke

z adiuwantem firmy Valneva — przyp. red.; w oryginale nie uwzgledniono tych preparatow,
gdyz nie sq one zarejestrowane w USA — przyp. red.

« W krajach UE (w tym w Polsce) szczepionka ta jest zarejestrowana dla 0osob w wieku >5 lat
— przyp. red.

« Zawartos¢ zmodyfikowanych nukleozydow mRNA w jednej dawce szczepionki — przyp. red.

« W krajach UE (w tym w Polsce) szczepionka ta jest zarejestrowana dla 0osob w wieku >6 lat
— przyp. red.

' Z fiolki preparatu dostepnego w Polsce nalezy pobrac potowe dawki, tj. 0,25 ml — przyp.
red.

Grupy osob, ktéorym zaleca sie szczepienie
przeciwko COVID-19

Szczepienie przeciwko COVID-19 zaleca sie wszystkim osobom w wieku =6 miesiecy w celu
zapobiegania tej chorobie. CDC zalecajq, aby kazda osoba kwalifikujq sie do szczepienia przeciwko
COVID-19 otrzymata je jak najszybciej. Aktualnie nie ma zadnego preparatu zarejestrowanego do
stosowania u dzieci w wieku <6 miesiecy. Dzieciom w wieku <6 miesiecy nie nalezy podawac
zadnych aktualnie dopuszczonych do stosowania szczepionek przeciwko COVID-19 (zaréwno

w standardowej, jak i zmniejszonej dawce). W Unii Europejskiej, w tym Polsce, szczepienie
przeciwko COVID-19 zaleca sie wszystkim osobom w wieku =5 lat. Aktualnie nie ma zadnej
szczepionki przeciwko COVID-19 zarejestrowanej do stosowania u dzieci w wieku <5 lat — przyp.
red.



Schematy szczepienia

Zalecane schematy szczepienia rdznig sie w zaleznosci od wieku pacjenta oraz stanu jego uktadu
odpornosciowego. Wyrdznia sie dwa podstawowe schematy szczepienia: (1) dla osob bez
niedoboréw odpornosci oraz (2) dla oséb z ciezkim lub umiarkowanym niedoborem odpornosci.
Przed szczepieniem personel medyczny powinien upewnic sie, ze podaje pacjentowi preparat
przeznaczony dla danej grupy wiekowej (p. tab.1). Dawki szczepionki nalezy podawac we
wstrzyknieciu domiesniowym, w odstepach czasu zalecanych dla danej grupy wiekowej.

Schematy szczepienia przeciwko COVID-19 u os6b bez niedoboréw
odpornoSci

Zaleca sie, aby szczepienie podstawowe wykonac preparatem Comirnaty, Spikevax lub Nuvaxovid.
Do realizacji szczepienia podstawowego zarejestrowanego sg tylko monowalentne szczepionki
mRNA lub Nuvaxovid. Do realizacji catego podstawowego schematu szczepienia nalezy uzyc¢ tego
samego preparatu (p. rozdz. Wymienne stosowanie szczepionek przeciwko COVID-19). Zaleca sig,
aby szczepienie przypominajace wykonac preparatem mRNA Comirnaty lub Spikevax. Osobom

w wieku =12 lat, ktére otrzymaty petne szczepienie podstawowe lub dawke/dawki przypominajace
szczepionki monowalentnej, zaleca sie poda¢ 1 dawke przypominajaca 2-walentnej szczepionki
mRNA (Comirnaty lub Spikevax). Dawke przypominajacq szczepionki 2-walentnej mozna podac =2
mies. (w Polsce =23 mies. - przyp. red.) od zakonczenia schematu podstawowego lub ostatniej
dawki przypominajacej szczepionki monowalentnej (w Polsce do szczepienia pierwszg dawkg
przypominajaca mozna uzy¢ preparat monowalentny lub 2-walentny, natomiast do szczepienia
drugg dawkg przypominajqca tylko 2-walentny — przyp. red.).

Dzieciom w wieku 5-11 lat zaleca sie podanie 1 dawki przypominajacej monowalentnej szczepionki
MRNA. Schematy szczepienia przeciwko COVID-19 u oséb bez niedoboréw odpornosci w zaleznosci
od wieku i uzytego preparatu przedstawiono w tabeli 2.

Zaleca sie, aby osobom w wieku =18 lat zaszczepionym podstawowo 1 dawka preparatu J/J&J lub
zaszczepionym dodatkowo dawka monowalentnego preparatu mRNA po =2 miesigcach podac
1 dawke 2-walentnej szczepionki mRNA (Comirnaty lub Spikevax).

Tabela 2. Schematy szczepienia przeciwko COVID-19 u oséb bez niedoborow

odpornosci w zaleznoSci od wieku i uzytego preparatu-

Nazwa Wiek Szczepienie podstawowe  Szczepienie przypominajace
szczepionki

dzieci w wieku od 6 miesiecy do 11 lat
Comirnaty od 6 mies. 3 dawki: pierwsza i druga  nie dotyczy
do4lat  w odstepie 3-8 tyg., trzecia
>8 tyg. po drugiej
5-111at 2 dawki w odstgpie 3-8 tyg. 1 dawka monowalentnej
szczepionki >5 mies. po drugiej
dawce schematu podstawowego
Spikevax od 6 mies. 2 dawki w odstepie 4-8 tyg. nie dotyczy
do 5 lat
6-111at 2 dawki w odstgpie 4-8 tyg. nie dotyczy
dzieci w wieku 12—17 lat
Comirnaty 12-17 lat 2 dawki w odstepie 3-8 tyg. 1 dawka 2-walentnej szczepionki >2
mies. po drugiej dawce schematu
podstawowego



Nuvaxovid 12-17 lat 2 dawki w odstepie 3-8 tyg. 1 dawka >2 mies. po drugiej dawce
schematu podstawowego

Spikevax 12-17 lat 2 dawki w odstepie 4-8 tyg. 1 dawka 2-walentnej szczepionki >2
mies. po drugiej dawce schematu
podstawowego

dorosli w wieku >18 lat

Comirnaty >18 lat 2 dawki w odstepie 3-8 tyg. 1 dawka >2 mies. Po drugiej dawce
schematu podstawowego

Nuvaxovid >18 lat 2 dawki w odstepie 3-8 tyg. 1 dawka >2 mies. po drugiej dawce
schematu podstawowego

Spikevax >18 lat 2 dawki w odstepie 48 tyg. 1 dawka 2-walentnej szczepionki >2
mies. po drugiej dawce schematu
podstawowego

« W krajach UE, w tym w Polsce, dostgpna jest jeszcze wektorowa szczepionka Vaxzevria
firmy AstraZeneca. W lipcu 2022 r. EMA zarejestrowata w UE inaktywowang szczepionke

z adiuwantem firmy Valneva przeznaczong do uodparniania osob w wieku 18—49 lat.

W Polsce szczepionki Comirnaty i Spikevax zarejestrowane sq do stosowania u 0sob w wieku
>5 lat.

» U niektorych osob w wieku od 6 mies. do 64 lat, zwlaszcza chtopcoéw 1 mtodych mezezyzn
w wieku 12-39 lat, mozna rozwazy¢ wydluzenie odstgpu migdzy pierwsza a druga dawka
szczepionki mRNA lub Nuvaxovid do 8 tygodni. Takie postepowanie moze zmniejszy¢
ryzyko zapalenia mig$nia sercowego i/lub osierdzia po szczepieniu tym preparatem.

W pozostalych grupach populacji, ktore wymagaja jak najszybszego uodpornienia przeciwko
COVID-19 z powodu zwigkszonej transmisji SARS-CoV-2 w populacji lub indywidulanych
czynnikow ryzyka ciezkiego przebiegu COVID-19 (osoby z cigzkim lub umiarkowanym
niedoborem odpornos$ci, osoby w wieku >65 lat), preferowany jest standardowy odstep
miedzy pierwsza a druga dawka szczepionek mRNA lub Nuvaxovid, tj. 21 dni dla
szczepionki Comirnaty lub Nuvaxovid, lub 28 dni dla szczepionki Spikevax.

- Osobom w wieku >12 lat, ktore otrzymaly pelne szczepienie podstawowe lub dawke/dawki
przypominajace szczepionki monowalentnej, zaleca si¢ poda¢ 1 dawke przypominajaca 2-
walentnej szczepionki mRNA (Comirnaty lub Spikevax). Dawke przypominajaca
szczepionki 2-walentnej mozna podac¢ >2 mies. (w Polsce >3 mies. — przyp. red.) od
zakonczenia schematu podstawowego lub ostatniej dawki przypominajacej szczepionki
monowalentne;.

Odstepy miedzy dawkami szczepienia podstawowego

U niektorych osdb, zwtaszcza chtopcow i mtodych mezczyzn w wieku 12-39 lat, mozna rozwazy¢
wydtuzenie odstepu miedzy pierwsza a drugq dawka szczepionek Comirnaty, Spikevax lub
Nuvaxovid do 8 tygodni. Takie postepowanie moze zmniejszy¢ bardzo mate ryzyko zapalenia
miesnia sercowego i/lub osierdzia zwigzanego ze szczepieniem tymi preparatami (a takze
zwiekszy¢ immunogenno$¢ szczepienia oraz jego skutecznos$c). Natomiast nie wykazano
dodatkowych korzysci z odstepu >8 tygodni.

Szczepionki mRNA przeciwko COVID-19 (Comirnaty, Spikevax) zarejestrowano do stosowania w 2-
dawowym schemacie podstawowym. Dawki szczepionki nalezy podawacé w odstepie 21 dni

w przypadku preparatu Comirnaty i Nuvaxovid lub 28 dni w przypadku preparatu Spikevax. Takie
odstepy miedzy pierwszg a drugg dawka szczepienia podstawowego sg zalecane u pacjentéw,
ktorzy wymagaja jak najszybszego uodpornienia przeciwko COVID-19 z powodu zwiekszonej
transmisji SARS-CoV-2 w populacji lub indywidulanych czynnikéw ryzyka ciezkiego przebiegu
COVID-19 (np. osoby z ciezkim lub umiarkowanym niedoborem odpornosci, osoby w wieku =65
lat).



Schematy szczepienia przeciwko COVID-19 u 0s6b z ciezkim lub
umiarkowanym niedoborem odpornosci

Osoby z niedoborami odpornosci wynikajacymi z choroby podstawowej lub stosowanego leczenia
immunosupresyjnego (p. ramka) sg obcigzone zwiekszonym ryzykiem ciezkiego przebiegu COVID-
19. U tych pacjentéw odpowiedz immunologiczna na szczepienie moze by¢ zmniejszona.

Do realizacji szczepienia podstawowego zaleca sie uzycie preparatu Comirnaty, Spikevax lub
Nuvaxovid (tylko szczepionki monowalentne zarejestrowane sg do szczepienia podstawowego). Do
realizacji catego schematu podstawowego nalezy uzy¢ tego samego preparatu (p. Wymienne
stosowanie szczepionek przeciwko COVID-19).

Zaleca sie, aby szczepienie podstawowe wykonac preparatem Comirnaty, Spikevax lub Nuvaxovid.
Do realizacji szczepienia podstawowego zarejestrowanego sg tylko monowalentne szczepionki
mRNA lub Nuvaxovid. Do realizacji catego podstawowego schematu szczepienia nalezy uzyc¢ tego
samego preparatu (p. rozdz. Wymienne stosowanie szczepionek przeciwko COVID-19). Zaleca sig,
aby szczepienie przypominajace wykonac preparatem mRNA Comirnaty lub Spikevax. Osobom

w wieku =12 lat, ktére otrzymaty petne szczepienie podstawowe lub dawke/dawki przypominajace
szczepionki monowalentnej, zaleca sie poda¢ 1 dawke przypominajaca 2-walentnej szczepionki
mRNA (Comirnaty lub Spikevax). Dawke przypominajacq szczepionki 2-walentnej mozna podac =2
mies. (w Polsce 23 mies. - przyp. red.) od zakonczenia schematu podstawowego lub ostatniej
dawki przypominajacej szczepionki monowalentnej (w Polsce do szczepienia pierwszg dawkg
przypominajaca mozna uzy¢ preparat monowalentny lub 2-walentny, natomiast do szczepienia
drugg dawkg przypominajgcg tylko 2-walentny — przyp. red.).

Zaleca sie, aby dzieciom w wieku 5-11 lat poda¢ 1 dawke przypominajaca monowalentnego
preparatu mRNA.

Schemat szczepienia nalezy dostosowac do wieku i statusu immunologicznego pacjenta w dniu
kwalifikacji do podania kazdej z dawek (np. jezeli ciezki lub umiarkowany niedobdr odpornosci
pojawit sie po zakonczenia 2-dawkowego schematu szczepienia [MRNA], pacjentowi nie trzeba
podawac dawki dodatkowej, ale przy realizacji szczepienia przypominajacego nalezy kierowac sie
schematami dla oséb z niedoborami odpornosci.

Schematy szczepienia przeciwko COVID-19 u 0s6b z ciezkim lub umiarkowanym niedoborem
odpornosci w zaleznosci od wieku i uzytego preparatu przedstawiono w tabeli 3.

Zaleca sie, aby osobom w wieku >18 lat z ciezkim lub umiarkowanym niedoborem odpornosci
zaszczepionym podstawowo 1 dawka preparatu J/J&J: po =4 tygodniach podac¢ drugg dawke
(dodatkowg) w ramach schematu podstawowego z uzyciem monowalentnego preparatu mRNA
(Comirnaty lub Spikevax), a nastepnie po =2 miesigcach podac¢ 1 dawke przypominajaca 2-
walentnego preparatu mRNA (dotyczy to rowniez osdb, ktore otrzymaty wczesniej dawke
przypominajaca preparatu monowalentnego).

Tabela 3. Schematy szczepienia przeciwko COVID-19 u o0séb z ciezkim lub

umiarkowanym niedoborem odpornosci w zaleznos$ci od wieku i uzytego preparatu-

Nazwa Wiek Szczepienie podstawowe  Szczepienie przypominajace
szczepionki

dzieci w wieku od 6 miesiecy do 11 lat
Comirnaty od 6 mies. 3 dawki: pierwsza i druga  nie dotyczy
do4lat  w odstepie 3 tyg., trzecia >8
tyg. po drugiej
5-111at 3 dawki: pierwszaidruga 1 dawka monowalentnej szczepionki

w odstepie 3 tyg., trzecia >4 >3 mies. po drugiej dawce schematu
tyg. po drugiej podstawowego



Spikevax od 6 mies. 3 dawki w odstepie 4 tyg.  nie dotyczy

do 5 lat
6-111at 3 dawki w odstepie 4 tyg.  nie dotyczy

dzieci w wieku 12—17 lat

Comirnaty 12-17 lat 3 dawki: pierwsza i druga 1 dawka 2-walentnej szczepionki» >2
w odstepie 3 tyg., trzecia >4 mies. po drugiej dawce schematu
tyg. po drugiej podstawowego

Nuvaxovid 12-17 lat 2 dawki w odstepie >3 tyg. 1 dawka >2 mies. po drugiej dawce

schematu podstawowego

Spikevax 12-17 lat 3 dawki w odstepie >4 tyg. 1 dawka 2-walentnej szczepionki» >2

mies. po drugiej dawce schematu
podstawowego

dorosli w wieku >18 lat

Comirnaty >18 lat 3 dawki: pierwszaidruga 1 dawka 2-walentnej szczepionki» >2
w odstepie 3 tyg., trzecia >4 mies. po drugiej dawce schematu
tyg. po drugiej podstawowego

Nuvaxovid >18 lat 2 dawki w odstepie >3 tyg. 1 dawka >2 mies. po drugiej dawce

schematu podstawowego

Spikevax >18 lat 3 dawki w odstepie >4 tyg. 1 dawka 2-walentnej szczepionki» >2

mies. po drugiej dawce schematu
podstawowego

« W krajach UE, w tym w Polsce, dostgpna jest jeszcze wektorowa szczepionka Vaxzevria
firmy AstraZeneca. W lipcu 2022 r. EMA zarejestrowata w UE inaktywowang szczepionke

z adiuwantem firmy Valneva przeznaczongq do uodparniania osob w wieku 18—49 lat.

W Polsce szczepionki Comirnaty i Spikevax zarejestrowane sq do stosowania u 0sob w wieku

>5 lat.

» Osobom w wieku >12 lat, ktore otrzymaty petne szczepienie podstawowe lub dawke/dawki
przypominajace szczepionki monowalentnej, zaleca si¢ poda¢ 1 dawke przypominajaca 2-
walentnej szczepionki mRNA (Comirnaty lub Spikevax). Dawke przypominajaca
szczepionki 2-walentnej mozna podac¢ >2 mies. (w Polsce >3 mies. — przyp. red.) od
zakonczenia schematu podstawowego lub ostatniej dawki przypominajacej szczepionki
monowalentne;.

Ciezki lub umiarkowany niedobor odpornosci dotyczy m.in. oséb:

1.
2.
3

w trakcie terapii z powodu nowotwordéw litych lub nowotwordw uktadu krwiotwoérczego

po przeszczepieniu narzaddéw migzszowych przyjmujacy leki immunosupresyjne
poddanych terapii CAR-T lub biorcow HCT (w ciggu 2 lat od przeszczepienia lub
przyjmujacych leki immunosupresyjne)

z ciezkim lub umiarkowanym pierwotnym niedoborem odpornosci (np. zespotem
DiGeorge’a, zespotem Wiskotta i Aldricha)

z zaawansowanym lub nieleczonym zakazeniem HIV

leczonych GKS w duzej dawce (220 mg/24 h prednizonu lub innego GKS w réwnowaznej
dawce), lekami alkilujacymi, antymetabolitami, lekami immunosupresyjnymi stosowanymi
u biorcow przeszczepow, lekami stosowanymi w chemioterapii nowotworéw powodujgcymi
ciezkg immunosupresje, inhibitorami TNF i innymi lekami biologicznymi o dziataniu
immunosupresyjnym lub immunomodulujacym.

Podczas oceny stanu ukiadu odpornosci pacjenta nalezy uwzgledni¢:

1.
2.

stopien ciezkosci choroby
czas jej trwania



stan kliniczny pacjenta

powiktania

choroby wspétistniejace

kazda potencjalnie immunosupresyjng terapie

ounhw

Wiek lub miejsce zamieszkania (np. przebywanie w placowce opieki dtugoterminowej, domu opieki
spotecznej), bez uwzglednienia stanu zdrowia pacjenta, nie powinny by¢ brane pod uwage w ocenie
stanu uktadu odpornosci.

Zalecenia dotyczace powtarzania schematu szczepienia przeciwko COVID-19

Rewakcynacja oznacza powtérzenie podania dawki lub dawek szczepionki. Rewakcynacje nalezy
przeprowadzi¢ z uzyciem preparatu Comirnaty, Spikevax lub Nuvaxovid (p. tab. 3), niezaleznie od
tego jakiego preparatu uzyto do poprzedniego szczepienia. Osoby poddane terapii CAR-T lub biorcy
HCT, ktorzy =1 dawke szczepionki przeciwko COVID-19 otrzymali przed tymi procedurami lub w ich
trakcie, nalezy zaszczepi¢ ponownie (tzn. w schemacie podstawowym [preparatem
monowalentnym] i podawac¢ dawke przypominajacq [preparatu 2-walentnego], jezeli jest
wskazana) kazdg dawkg podang przed tymi procedurami lub w ich trakcie. taczna liczba dawek
powtarzanego szczepienia podstawowego i przypominajacego nie powinna by¢ wieksza niz
aktualnie zalecana (p. tab. 3.). Ponowne szczepienie mozna wykona¢ po uptywie >3 miesiecy (12
tyg.) od zabiegu HCT lub terapii CAR-T.

Ponowne szczepienie mozna rozwazyc¢ u oséb, ktéorym =1 dawke szczepionki przeciwko COVID-19
podano w trakcie przyjmowania przez ograniczony czas (np. w ramach leczenia niektorych
nowotwordw ztosliwych) lekéw zmniejszajacych liczbe limfocytéw B (np. rytuksymab, okrelizumab).
taczna liczba dawek powtarzanego szczepienia podstawowego i przypominajacego nie powinna by¢
wieksza niz aktualnie zalecana (p. tab. 3.). Sugeruje sie, aby rewakcynacje rozpocza¢ okoto =6
miesiecy po zakonczeniu leczenia. U pacjentéw, ktorzy przyjmuja takie leki przewlekle (np.

z powodu choroby o podtozu autoimmunizacyjnym, takich jak stwardnienie rozsiane lub
reumatoidalne zapalenie stawéw), optymalnie szczepienie nalezy wykonac¢ =4 tygodnie przed
podaniem kolejnej dawki leku.

Termin szczepienia a leczenie immunosupresyjne

Nie nalezy odraczac szczepienia przeciwko COVID-19 u pacjentdw w trakcie leczenia
immunosupresyjnego. Jezeli to mozliwe, dawki szczepionki przeciwko COVID-19 nalezy podac =2
tygodnie przed rozpoczeciem lub wznowieniem leczenia immunosupresyjnego. U pacjentéw, ktérzy
przyjmujg takie leki przewlekle, optymalnie szczepienie nalezy wykonaé =4 tygodnie przed
podaniem kolejnej dawki leku. Termin wykonania szczepienia przeciwko COVID-19 powinien
uwzglednia¢ aktualne lub planowane leczenie immunosupresyjne, a takze optymalizacje zaréwno
stanu klinicznego pacjenta, jak i odpowiedzi na szczepionke.

Nie ustalono przydatnosci testow serologicznych i testow oceniajgcych odpornos¢ komérkowa do
oceny odpowiedzi immunologicznej na szczepienie oraz ich znaczenia w opiece klinicznej nad
pacjentem (np. w ustaleniu wskazan do podania dodatkowej dawki szczepienia podstawowego [nie
jest znany parametr immunologiczny korelujgcy ze stopniem ochrony klinicznej przed
zachorowaniem na COVID-19, dlatego interpretacja wynikéw swoistej odpowiedzi immunologicznej
tych badan jest trudna i niepewna] — przyp. red.). Aktualnie, poza warunkami badan klinicznych,
nie zaleca sie wykonywania badan serologicznych lub badan oceniajacych odpowiedz komdrkowg
w celu oceny odpowiedzi na szczepienie przeciwko COVID-19.

Dodatkowe zalecenia

W indywidualnych przypadkach u 0séb z ciezkim lub umiarkowanym niedoborem odpornosci dawki
szczepionki mMRNA przeciwko COVID-19 mozna podac poza zalecanymi odstepami, pod warunkiem,
ze korzysci z takiego postepowania przewyzszajg teoretyczne i nieznane ryzyko z nim zwigzane.
Jednak takiego postepowania nie nalezy stosowac rutynowo.

Osoby w stanie immunosupresji (réwniez te, ktdre otrzymaty dodatkowg dawke szczepienia
podstawowego lub dawke przypominajaca - przyp. red.) nalezy poinformowac o ryzyku stabszej



odpowiedzi immunologicznej na szczepienie. Pacjentdw w stanie immunosupresji oraz osoby z ich
bliskiego otoczenia nalezy poinformowac o koniecznosci dalszego przestrzegania obowigzujacych
zasad rygoru sanitarnego w celu ochrony przed COVID-19 ([...] tj. noszenia dobrze dopasowanej
maski zastaniajgcej usta i nos, przestrzegania dystansu spotecznego [odstep =2 m od innych
0s0b], czestego mycia rak [wodgq z mydtem przez =20 s lub dezynfekowania preparatami
zawierajgqcymi alkohol etylowy w stezeniu >60%] oraz unikania przebywania w duzych skupiskach
ludzi i w stabo wentylowanych pomieszczeniach - przyp. red.).

Okres ,,buforowy”, odstepy miedzy dawkami
i wymienne stosowanie roznych szczepionek
przeciwko COVID-19

Uwaga: ponizsze zalecenia dotyczg 0sob bez niedoboréw odpornosci oraz oséb z ciezkim lub
umiarkowanym niedoborem odpornosci.

4-dniowy okres ,buforowy”

Dawke szczepionki podang do 4 dni przed uptywem zalecane minimalnego odstepu miedzy
dawkami, w tzw. 4-dniowym okresie ,,buforowym”, uwaza sie za wazng (dotyczy to zaréwno
szczepienia podstawowego, jak i przypominajgcego). Jezeli dawke szczepienia podano wczesniej niz
w dopuszczalnym 4-dniowym okresie ,buforowym”- p. Zatgcznik A. Dawke szczepionki podang

w jakimkolwiek czasie po uptywie minimalnego zalecanego odstepu uwaza sie za wazna.

Wymienne stosowanie rdznych szczepionek przeciwko COVID-19

Do realizacji szczepienia podstawowego, w tym podawania dawki dodatkowej, nalezy uzyc¢ tego
samego preparatu monowalentnego (tj. tego samego producenta). Jezeli przez pomytke pacjentowi
podano mieszany schemat szczepienia podstawowego (z uzyciem preparatéw réznych
producentow), schemat szczepienia nalezy uznac za zakonczony i nie trzeba powtarzac zadnej
dawki.

W wyjatkowych sytuacjach, kiedy nie mozna okresli¢, ktdrg szczepionke podano jako pierwszg
dawke schematu podstawowego, jesli preparat ten nie jest dostepny lub nie ma mozliwosci
dokonczenia rozpoczetego schematu tym samym preparatem z powodu przeciwwskazan, w celu
dokonczenia rozpoczetego schematu mozna podac kazda inng dostepng szczepionke, zachowujac
odstep =28 dni miedzy dawkami. Osoby w wieku =18 lat, ktéorym w takiej sytuacji podano dawke
preparatu wektorowego 1/J&J nalezy traktowac jak osoby zaszczepione podstawowo 1 dawkg
preparatu 1/J&J (a nie jak zaszczepione schematem mieszanym - przyp. red.).

Do realizacji szczepienia przypominajacego mozna uzy¢ dowolnego preparatu mRNA odpowiedniego
dla wieku (realizujgc schemat heterologiczny [schemat ,mieszaj i tgcz” — przyp. red.]).

Koadministracja z innymi szczepionkami

Szczepionki przeciwko COVID-19 mozna podawac¢ w dowolnym czasie przed podaniem lub po
podaniu innych szczepionek. Dotyczy to rowniez podawania szczepionek przeciwko COVID-19

z innymi szczepionkami podczas jednej wizyty tego samego dnia. Jednak pewne ograniczenia
dotycza koadministracji ze szczepionkami przeciwko ortopokswirusom (np. przeciwko wirusowi
ospy matpiej preparatem JYNNEOS [w UE preparat ten zarejestrowany jest pod nazwg handlowg
Imvanex - przyp. red.]):

e niedawne szczepienie przeciwko COVID-19 nie powinno by¢ powodem odraczania
szczepienia przeciwko ospie matpiej u pacjentow, u ktérych jest ono wskazane z przyczyn
epidemicznych (w przypadku wybuchu ogniska zachorowan);w takiej sytuacji obie
szczepionki mozna poda¢ w dowolnym odstepie czasu,



e U 0sbb zaszczepionych przeciwko ospie matpiej mozna rozwazy¢ odroczenie szczepienia
przeciwko COVID-19 o =4 tygodnie, zwtaszcza u chtopcéw i mtodych mezczyzn;
uzasadnienie: szczepienie przeciwko COVID-19 preparatem Comirnaty, Spikevax lub
Nuvaxovid, podobnie jak szczepienie przeciwko ospie prawdziwej preparatami starszej
generacji (niedostepnymi w UE — przyp. red.), wigze sie z ryzykiem zapalenia miesnia
sercowego, natomiast ryzyko tego niepozadanego odczynu poszczepiennego po podaniu
preparatu JYNNEOS jest nieznane.

Jesli podczas jednej wizyty planuje sie podac kilka szczepionek, kazde wstrzykniecie
nalezy wykona¢ w inng okolice anatomiczna.

Zgodnie z najlepsza praktykg dotyczaca realizacji kilku szczepien podczas jednej wizyty nalezy:

1. kazda strzykawke oznaczy¢ nazwgq preparatu, dawkg (objetoscig) szczepionki, numerem
serii, inicjalami osoby przygotowujacej preparat do podania oraz doktadnym czasem
przydatnosci do uzycia (jesli to konieczne)

kazde wstrzykniecie wykonac¢ w odlegtosci 22,5 cm od pozostatych (jezeli to mozliwe)
preparaty przeciwko COVID-19 i inne szczepionki zwigzane z wiekszym ryzykiem
wystgpienia reakcji miejscowych podawacé w rézne konczyny (jesli to mozliwe).
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Przejscie z mlodszej do starszej grupy
wiekowej

Szczepienie nalezy realizowac preparatem i dawkg odpowiednimi dla wieku w dniu kwalifikacji do
szczepienia. U osob, ktére przejdg z mtodszej do starszej grupy wiekowej miedzy dawkami
szczepienia podstawowego lub miedzy szczepieniem podstawowym a przypominajacym,
szczepienie nalezy kontynuowaé preparatem i dawkg odpowiednimi dla starszej grupy wiekowej (p.
tab. 1.).

Szczepionka mRNA Comirnaty (Pfizer/BioNTech)

o dziecku, ktére skonnczyto 4 lata miedzy ktérakolwiek dawka szczepienia
podstawowego mozna podac: (1) 2 dawki szczepienia podstawowego z uzyciem
preparatu Comirnaty zarejestrowanego dla dzieci w wieku 5-11 lat lub (2) 3 dawki
preparatu Comirnaty zarejestrowanego dla dzieci w wieku od 6 miesiecy do 4 lat; jako
dawke 2. lub 3. mozna podac preparat zarejestrowany dla dzieci w wieku od 6 miesiecy do
4 lat lub w wieku 5-11 lat.

e dziecku, ktore skonczyto 11 lat miedzy dawkami szczepienia podstawowego
mozna podac: (1) 1 dawke szczepienia podstawowego z uzyciem preparatu Comirnaty
zarejestrowanego dla dzieci w wieku 5-11 lat lub (2) 1 dawke szczepienia podstawowego
z uzyciem preparatu Comirnaty zarejestrowanego dla oséb w wieku =12 lat.

Szczepionka mRNA Spikevax (Moderna)

e dziecku, ktore skonczyto 5 lata miedzy ktoragkolwiek dawka szczepienia
podstawowego mozna podac: (1) 1 dawke szczepienia podstawowego z uzyciem
preparatu Comirnaty zarejestrowanego dla dzieci w wieku od 6 miesiecy do 5 lat lub (2)
1 dawke szczepienia podstawowego z uzyciem preparatu Comirnaty zarejestrowanego dla
dzieci w wieku 6-11 lat.

e dziecku, ktore skonczyto 11 lat miedzy dawkami szczepienia podstawowego
mozna podac: (1) 1 dawke szczepienia podstawowego z uzyciem preparatu Comirnaty
zarejestrowanego dla dzieci w wieku 6-11 lat lub (2) 1 dawke szczepienia podstawowego
z uzyciem preparatu Comirnaty zarejestrowanego dla oséb w wieku =12 lat.

Informacje do przekazania pacjentowi

Informacje do przekazania przed szczepieniem



Pacjenta nalezy poinformowac, ze szczepionki mRNA lub Nuvaxovid sg preferowane wzgledem
szczepionki wektorowej J/J&J oraz o ryzyku zespotu zakrzepicy z matoptytkowoscig zwigzanego ze
szczepieniem preparatem wektorowym.

Osoby, ktére zdecydujq sie na szczepienie preparatem wektorowym J/J&J (lub Vaxzevria — przyp.
red.) nalezy poinformowac o ryzyku TTS oraz aby natychmiast zgtosity sie do placéwki medycznej,
jesli po podaniu szczepionki, zwtaszcza w okresie pierwszych 2 tygodni po szczepieniu, wystapi
ktorykolwiek z nastepujacych objawdw: dusznos¢, bél w klatce piersiowej, obrzek konczyn dolnych,
uporczywy bdl brzucha, silny lub uporczywy bdl gtowy, lub niewyrazne widzenie, podbiegniecia
krwawe lub wybroczyny pojawiajace sie poza miejscem wstrzykniecia.

Osoby sczepione preparatem wektorowym Jcovden (lub Vaxzevria — przyp. red.) nalezy rowniez
poinformowac o ryzyku ZGB oraz aby natychmiast zgtosity sie do placowki medycznej, jesli po
szczepieniu wystgpi ktorykolwiek z nastepujgcych objawow: ostabienie sity miesni lub uczucie
mrowienia (zwtaszcza w konczynach dolnych lub gérnych), nasilajace sie i stopniowo obejmujace
inne czesci ciata, trudnosci w chodzeniu, trudnosci w poruszaniu twarzg, w tym z mowieniem,
zuciem lub potykaniem, podwdjne widzenie lub zaburzenia ruchomosci gatek ocznych, trudnosci
z trzymaniem moczu lub zaburzenia czynnosci jelit.

Osoby szczepione preparatem mRNA Comirnaty, Spikevax lub Nuvaxovid, zwtaszcza chtopcow

i mtodych mezczyzn w wieku 12-39 lat, nalezy poinformowac o bardzo matym ryzku zapalenia
miesnia sercowego i/lub osierdzia i koniecznosci natychmiastowego zgtoszenia sie do placéwki
medycznej w sytuacji wystgpienia po szczepieniu, zwiaszcza w okresie pierwszego tygodnia,
ktoregokolwiek z nastepujacych objawdw: bdl w klatce piersiowej, dusznosé, uczucie szybkiego
bicia serca, trzepotania lub kotatania serca. Wydtuzenie odstepu miedzy pierwsza a drugq dawka
szczepienia preparatem mRNA moze zmniejszy¢ ryzyko zapalenia miesnia sercowego i/lub osierdzia
(p. takze rozdz. ,Informacje dotyczgce bezpieczenstwa preparatéw mRNA").

Miejscowe lub ogélnoustrojowe NOP

Personel przeprowadzajacy szczepienie przed jego wykonaniem powinien poinformowac pacjenta

o miejscowych (np. bdl, obrzek, zaczerwienienie w miejscu wktucia) lub ogdlnoustrojowych (np.
goraczka, zmeczenie, bél gtowy, dreszcze, bél miesni, stawdw) NOP, ktére moga wystapic po
szczepieniu. Powiekszenie okolicznych (pachowych) weztdw chtonnych po stronie wstrzykniecia
obserwowano po szczepieniu preparatami Comirnaty, Spikevax lub Nuvaxovid. U dzieci, zwtaszcza
w wieku <3 lat, obserwowano takze rozdraznienie/ptaczliwo$é, sennosc oraz zmniejszone taknienie.

Po szczepieniu przeciwko COVID-19 rzadko zgtaszano reakcje anafilaktyczne. Generalnie nie
zaleca sie profilaktycznego (ostonowego) podawania lekdw przeciwhistaminowych przed
szczepieniem w celu zapobiegania wystgpieniu reakcji alergicznych. Leki przeciwhistaminowe nie
zapobiegajg wystgpieniu anafilaksji (niektérzy eksperci zalecajg jednak profilaktyczne podanie
lekdéw przeciwhistaminowych przed szczepieniem w celu zapobiegania tagodniejszym reakcjom
alergicznym u pacjentéw z grup ryzyka).

Postepowanie w razie wystapienia NOP

W celu ztagodzenia miejscowych lub ogdlnoustrojowych NOP mozna zastosowac leki
przeciwgoraczkowe lub przeciwbdlowe (np. paracetamol lub NLPZ). U dzieci i mtodziezy w wieku
<18 lat nie zaleca sie stosowania preparatow kwasu acetylosalicylowego jako leku
przeciwgoraczkowego lub przeciwbodlowego ze wzgledu na ryzyko zespotu Reye’a. Nie zaleca sie
rutynowego profilaktycznego podawania lekéw przeciwgoraczkowych lub przeciwbdlowych (np.
paracetamol lub niesteroidowe leki przeciwzapalne [NLPZ]) w celu zapobiegania NOP.

Badania laboratoryjne

Szczepienie a badania w kierunku zakazenia SARS-CoV-2



Obecnie nie zaleca sie wykonywania badan serologicznych w celu oceny wskazan do szczepienia
przeciwko COVID-19 u 0s6b nieszczepionych, ani w celu potwierdzenia odpornosci po szczepieniu
przeciwko COVID-19. Jesli z jakiego$ powodu po szczepieniu przeciwko COVID-19 wykonano
badanie serologiczne wykrywajace swoiste przeciwciata, schemat szczepienia podstawowego (w
tym podanie dawki dodatkowej) oraz przypominajacego nalezy dokonczy¢ zgodnie z zaleceniami.
Wynik testu serologicznego nie ma praktycznego znaczenia przy podejmowaniu decyzji

o0 szczepieniu ktdragkolwiek dawka.

Szczepienie 0sOb objetych badaniami przesiewowymi w kierunku SARS-CoV-2

Osoby nieszczepione objetych badaniami przesiewowymi w kierunku SARS-CoV-2 (np.
wymaganymi w zwigzku z wykonywang praca, uczeszczaniem do szkoty lub przed podréza) mozna
rozwazy¢ wykonanie szczepienia przeciwko COVID-19 tego samego dnia, pod warunkiem, ze nie
stwierdza sie u nich objawéw klinicznych COVID-19.

Interpretacja wynikéw badan w kierunku SARS-CoV-2 u 0sdb szczepionych

Szczepienie przeciwko COVID-19 nie wptywa na wyniki testéw wykrywajacych wirusa
(molekularnych [RT-PCR] lub antygenowych). W celu serologicznego potwierdzenia przebytego
zakazenia u 0sob szczepionych (np. na potrzeby nadzoru epidemiologicznego lub diagnostyki
w kierunku MIS-C lub MIS-A) nalezy oznaczyc¢ przeciwciata przeciwko biatku N nukleokapsydu
SARS-CoV-2 w klasach IgM lub IgG.

Przeciwwskazania i sytuacje wymagajace
zachowania szczegolnej ostroznosci

Przeciwwskazania do szczepienia i sytuacje wymagajgce zachowania szczegdlnej ostroznosci przy
szczepieniu opisano ponizej i podsumowano w tabeli 4.

Tabela 4. Przeciwskazania do szczepienia lub sytuacje wymagajace zachowania

szczegollnej ostroznosci przy szczepienia przeciwko COVID-19 i zalecane
podstepowanie

szczepienie przeciwwskazane

cigzka reakcja alergiczna (np. anafilaksja) po nie przeprowadzaj szczepienia tym

poprzedniej dawce szczepionki przeciwko COVID- samym rodzajem preparatu, po ktorym

19 lub na jakikolwiek jej sktadnik wystapita cigzka reakcja alergiczna

rozpoznana (potwierdzona) alergia na jakikolwiek ) . . .

skladnik szczepionki przeciwko COVID-19 szczegotowe informacje — p. Zatacznik
B

dotyczy tylko szczepionki wektorowej J/J&J nie przeprowadzaj szczepienia

(lub zarejestrowanej w UE szczepionce preparatem J/J&J

Vaxzevria firmy AstraZeneca): wystapienie TTS szczepienie mozna kontynuowac

po podaniu poprzedniej dawki szczepionki preparatem mRNA lub Nuvaxovid

szczepienie niezalecane

dotyczy tylko szczepionki wektorowej J/J&J nie zaleca si¢ szczepienia preparatem

(lub zarejestrowanej w UE szczepionce J/J&J; szczepienie nalezy wykonad

Vaxzevria firmy AstraZeneca): epizod zespolu  preparatem mRNA lub Nuvaxovid
o podlozu immunologicznym przebiegajacym jako

zakrzepica z matoptytkowoscia, takim jak

samoistna lub klasyczna HIT



dotyczy tylko szczepionki wektorowej J/J&J
(lub zarejestrowanej w UE szczepionce

nie zaleca si¢ szczepienia preparatem
J/J&J; szczepienie nalezy wykonad

Vaxzevria firmy AstraZeneca): wystapienie ZGB preparatem mRNA

w okresie 6 tyg. po szczepieniu

sytuacja wymagajaca zachowania szczegolnej ostroznosci przy szczepieniu

reakcja anafilaktyczna po podaniu szczepionki
innej niz przeciwko COVID-19 lub leku
podawanym we wstrzyknigciach (domig¢sniowo,
dozylnie lub podskoérnie [z wyjatkiem podskdrnej
immunoterapii alergenowej])

reakcja alergiczna typu natychmiastowego (w ciagu
<4 h po podaniu szczepionki) o tagodnym nasileniu

po podaniu jednego typu szczepionki przeciwko
COVID-19 (tzn. mRNA lub wektorowej) stanowi
sytuacje wymagajaca zachowania szczegolnej
ostroznos$ci przy szczepieniu tym samym typem
preparatu

przeciwwskazanie zwigzane z alergig do podania
jednej z dostepnych aktualnie szczepionek
przeciwko COVID-19 (np. mRNA), stanowi
sytuacje wymagajaca zachowania szczegolnej
ostroznos$ci podczas realizacji szczepienia innym
preparatem (np. wektorowym)

uwaga: rozpoznana (potwierdzona) alergia na
polisorbat stanowi przeciwwskazanie do podania
zaréwno preparatu Nuvaxovid, jak i J/J&J

ostra choroba o ci¢zkim lub umiarkowanym
przebiegu, z goraczka lub bez goraczki

MIS-C lub MIS-A w wywiadzie
dotyczy tylko szczepionki mRNA lub

Nuvaxovid: zapalenie mig$nia sercowego lub
osierdzia po podaniu poprzedniej dawki

dotyczy tylko szczepionki wektorowej
J/IJ&J: ZGB w wywiadzie

u wiekszosci 0sob korzysci ze
szczepienia przewyzszajg ryzyko
Z nim zwigzane

Dodatkowe informacje — p. Zatacznik
B

nalezy op6zni¢ podanie szczepionki do
czasu ustgpienia ostrych objawow
choroby

Szczegotowe informacje — p.
rozdz. ,.Szczepienie przeciwko
COVID-19 a MIS-C lub MIS-A”

nie nalezy podawac¢ kolejnych dawek
jakiejkolwiek szczepionki przeciwko
COVID-19

Szczegodtowe informacje —

p. ..Informacje dotyczace
bezpieczenstwa szczepionek mRNA”

Szczegotowe informacje — p.

rozdz. ,.Informacje dotyczace
bezpieczenstwa szczepionki
wektorowej J/J&J” oraz ,.Szczepienie
0s6b chorych przewlekle lub
szczegolnych grup pacjentéw”

COVID-19 — choroba spowodowana przez SARS-CoV-2, HIT — matoptytkowos¢
indukowana heparyng, MIS-A — wielouktadowy zesp6t zapalny dorostych, MIS-C —



wielouktadowy zespot zapalny dzieci, TTS — zespot zakrzepicy z matoptytkowoscia, ZGB
— zesp6t Guillaina i Barrégo

Natychmiastowg reakcje alergiczng na szczepionke lub lek podawany w wstrzyknieciach
zdefiniowano jako wystgpienie jakichkolwiek objawdw przedmiotowych lub podmiotowych
zwigzanych z nadwrazliwoscig, takich jak pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, trudnosci

w oddychaniu lub dusznos$¢ (np. $wisty wydechowe, swist wdechowy [stridor]), badz anafilaksja
w ciggu 4 godzin po podaniu szczepionki.

Na potrzeby niniejszych wytycznych reakcje alergiczne w zaleznosci od ciezkosci podzielono na:

1.

2.

ciezkie:

o mozliwa anafilaksja, postepujaca reakcja zagrazajaca zyciu, ktéra zwykle obejmuje
pokrzywke, ale takze inne objawy, takie jak swisty wydechowe, dusznos¢ lub niskie
ci$nienie tetnicze krwi (p. Zatacznik B)

o kazdy obrzek naczynioruchowy w obrebie drog oddechowych (tzn. jezyka, jezyczka
podniebienia miekkiego, krtani)

o rozlana osutka z zajeciem btony Sluzowej (np. zesp6t Stevensa i Johnsona)

tagodne (lekkie):

o pokrzywka zlokalizowana poza miejscem wstrzykniecia szczepionki

o obrzek naczynioruchowy (widoczny obrzek) obejmujacy wargi, skore twarzy lub
skére w innej lokalizacji anatomicznej. UWAGA: Zaden obrzek naczynioruchowy
w obrebie drég oddechowych (tj. jezyka, jezyczka podniebienia miekkiego lub
krtani) NIE JEST zaliczany do tej kategorii i jest uwazany za ciezka reakcje
alergiczng (p. wyzej).

W zataczniku B przedstawiono wstepng kwalifikacje osdb zgtaszajacych sie na szczepienie
przeciwko COVID-19 pod katem przeciwwskazan. Sktad jakosciowy oraz ilosciowy szczepionek
przeciwko COVID-19 przedstawiony jest w ChPL kazdego preparatu.

Zagadnienia do rozwazenia w indywidualnym bilansie korzysci i ryzyka, ktore mogg poméc
podjac¢ decyzje o szczepieniu 0séb, u ktorych stwierdza sie sytuacje wymagajace zachowania
szczegolnej ostroznosci z powodu alergii:

1.

ryzyko narazenia na zakazenie SARS-CoV-2 (np. z powodu przebywania w placowce
zamknietej, takiej jak domy opieki spotecznej i inne placowki przewlektej opieki
pielegnacyjnej i medycznej, lub ze wzgledu na wykonywany zawéd [np. kontakt

z pacjentami, nauczyciel - przyp. red.]);

ryzyko ciezkiego przebiegu COVID-19 lub zgonu z tego powodu (np. ze wzgledu na wiek,
przewlekte choroby wspdtistniejace itp.);

nieznane ryzyko reakcji anafilaktycznej (w tym zgonu) u oséb, u ktérych w przesztosci
wystgpita reakcja alergiczna typu natychmiastowego po podaniu innej szczepionki lub leku
we wstrzyknieciu; skierowanie pacjenta na konsultacje do specjalisty alergologa Iub
immunologa moze pomoc okresli¢ to ryzyko;

mozliwos$¢ przeprowadzenia szczepienia w placowce z natychmiastowym dostepem do
odpowiedniej opieki medycznej w razie wystgpienia reakcji anafilaktycznej; w przypadku
pacjentéw, u ktérych stwierdza sie przeciwwskazania do podania jednej z dostepnych
aktualnie szczepionek przeciwko COVID-19 (np. mRNA) szczepionych innym preparatem
(np. wektorowym) lub pacjentéw, u ktorych po podaniu poprzedniej dawki szczepionki
wystgpita natychmiastowa reakcja alergiczna o tagodnym przebiegu, szczepienie mozna
przeprowadzi¢ wytacznie w odpowiednich warunkach (w placéwkach wyposazonych

w zestaw przeciwwstrzagsowy, z wydtuzongq obserwacjq po szczepieniu — przyp. red.) i pod
nadzorem personelu majgcego doswiadczenie w leczeniu ciezkich reakcji alergicznych;
skierowanie pacjenta na konsultacje do specjalisty alergologa lub immunologa moze poméc
okresli¢ to ryzyko.

Czas obserwacji po szczepieniu

Omdlenie (zastabniecie) moze wystgpi¢ w zwigzku z podaniem jakiejkolwiek szczepionki we
wstrzyknieciu, zwlaszcza u nastolatkow. Nalezy wdrozy¢ odpowiednie procedury zapobiegajace



urazom zwigzanym z ewentualnym upadkiem i dotyczace postepowania w razie omdlenia.

W trakcie szczepienia pacjent powinien siedzie¢ lub lezeé. Personel medyczny wykonujacy
szczepienie, zwtaszcza nastolatkow, powinien rozwazy¢ obserwacje pacjentow przez 15 minut po
szczepieniu, co pozwoli zmniejszy¢ ryzyko urazu w przypadku omdlenia. W przypadku omdlenia
pacjenta nalezy obserwowac do czasu ustgpienia objawow.

Zaleca sie nastepujacy okres obserwacji po szczepieniu przeciwko COVID-19:

1. 30 minut u oséb:

o z przeciwwskazaniami z powodu alergii do podania innego rodzaju preparatu (np.
osoby z przeciwwskazaniami do szczepienia preparatem mRNA szczepione
preparatem wektorowym),

o z reakcjq alergiczng typu natychmiastowego (w ciggu <4 h po podaniu szczepionki)
0 tagodnym nasileniu po poprzedniej dawce tego samego preparatu,

o z reakcjg anafilaktyczng na inng szczepionke lub leki podawane we wstrzyknieciach
w wywiadzie.

2. 15 minut: wszystkie inne osoby.

Postepowanie w anafilaksji po szczepieniu przeciwko COVID-19

Nalezy zapewni¢ natychmiastowy dostep do odpowiedniego leczenia w razie wystgpienia reakcji
anafilaktycznej po szczepieniu przeciwko COVID-19 (lekiem pierwszego wyboru jest adrenalina -
przyp. red.).

Zgtaszanie niepozadanych odczynow
poszczepiennych

Personel realizujacy szczepienia zobowigzany jest do zgtaszania m.in. nastepujacych NOP, ktore
wystgpity w okresie po podaniu szczepionek przeciwko COVID-19 dopuszczonych do stosowania:

1. btedy wykonawcze zwigzane z podaniem szczepionki,

2. ciezkie zdarzenia niepozadane (réwniez te zwigzane tylko czasowo z podaniem
szczepionki),

3. przypadki MIS,

4. przypadki zachorowan na COVID-19 wymagajgce hospitalizacji lub zakornczone zgonem.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa
preparatow mRNA (Comirnaty, Spikevax)

Miejscowe lub og6lnoustrojowe NOP

W badaniach klinicznych szczepionki Comirnaty lub Spikevax najczestszym i najciezszym
miejscowym NOP byt bdl w miejscu wstrzykniecia. Najczestszymi ogdlnoustrojowymi NOP byty
zmeczenie, bol gtowy lub gorsze samopoczucie. Wiekszos$¢ ogdlnoustrojowych NOP ma charakter
tagodny lub umiarkowany, pojawia sie w ciggu pierwszych 3 dni po szczepieniu i ustepuje w ciqgu
1-2 dni. Ogétem NOP wystepuja czesciej i sq bardziej nasilone po drugiej dawce szczepionki u 0oséb
mtodszych niz u starszych. U dzieci w wieku od 6 miesiecy do 4 lat (Comirnaty) lub od 6 miesiecy
do 5 lat (Spikevax) najczestszym miejscowym NOP byt bol/ tkliwos¢ w miejscu wstrzykniecia.
Najczestszym ogdlnoustrojowym NOP u starszych dzieci byto zmeczenie, natomiast u mtodszych
dzieci (6-23 mies.) byty to rozdraznienie/ptaczliwosc i sennos¢. Wiekszos¢ ogdlnoustrojowych NOP
ma charakter tagodny lub umiarkowany, pojawia sie w ciagu pierwszych 1-2 dni po szczepieniu

i ustepuje w ciagu kolejnych 1-2 dni.

Drgawki goraczkowe moga wystapi¢ u niemowlat i matych dzieci w wieku od 6 miesiecy do 5 lat,
ktore moga by¢ spowodowane goraczkg o rdoznej etiologii, w tym réwniez zachorowaniem na
COVID-19. Drgawki goraczkowe zwigzane ze szczepieniem obserwuje sie rzadko. W badaniach



klinicznych szczepionek przeciwko COVID-19 drgawki gorgczkowe obserwowano rzadko i nie
stwierdzono, aby koadministracja z innymi szczepionkami zwieszata ryzyko ich wystgpienia (cho¢
w niektorych badaniach dotyczacych innych szczepionek obserwowano takg korelacje).

Omdlenie (zastabniecie) moze wystgpi¢ w zwigzku z podaniem jakiejkolwiek szczepionki we
wstrzyknieciu, zwtaszcza u nastolatkow. Nalezy wdrozy¢ odpowiednie procedury zapobiegajace
urazom zwigzanym z ewentualnym upadkiem i dotyczace postepowania w razie omdlenia.

W trakcie szczepienia pacjent powinien siedzie¢ lub lezeé. Personel medyczny wykonujacy
szczepienie, zwtaszcza nastolatkow, powinien rozwazy¢ obserwacje pacjentow przez 15 minut po
szczepieniu, co pozwoli zmniejszy¢ ryzyko urazu w przypadku omdlenia. W przypadku omdlenia
pacjenta nalezy obserwowac do czasu ustgpienia objawow.

Osoby, u ktérych nie wystepujg przeciwwskazania (p. tab. 4), nalezy zacheca¢ do ukonczenia
petnego schematu szczepienia mimo wystgpienia miejscowych lub ogdlnoustrojowych NOP po
podaniu pierwszej dawki w celu zapewnienia optymalnej ochrony przed COVID-19.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa
preparatu Nuvaxovid

W badaniach klinicznych szczepionki Nuvaxovid najczesciej zgtaszanymi miejscowymi NOP byty
bél/tkliwos¢ w miejscu wstrzykniecia, rzadziej zgtaszano zaczerwienie i obrzek. Najczesciej
zgtaszanymi ogdlnoustrojowymi NOP byty zmeczenie i gorsze samopoczucie, bél gtowy i miesni.
Wiekszos$¢ z nich miata tagodne lub umiarkowane nasilenie i ustepowata do 3 dni po szczepieniu.
Ogdtem NOP czesciej obserwowano u 0sdb w wieku 12-64 lat niz w wieku =65 lat oraz po drugiej
dawce szczepionki.

Zapalenie miesnia sercowego i/lub osierdzia
PO szczepieniu przeciwko COVID-19

U 0s06b szczepionych przeciwko COVID-19 preparatami mRNA (Comirnaty lub Spikevax) oraz
Nuvaxovid rzadko zgtaszano przypadki zapalenia miesnia sercowego i/lub osierdzia.

Dane dotyczace szczepienia preparatami mRNA wskazuja, ze zdarzenia te najczesciej dotyczg
chtopcéw i mtodych mezczyzn (gtdwnie w wieku 12-39 lat) w ciggu tygodnia po podaniu drugiej
dawki (wiekszos¢ pacjentéw wymagata krdtkotrwatej hospitalizacji, w trakcie ktérej u niemal
wszystkich pacjentow ustepowaty ostre objawy choroby - przyp. red.). Wydaje sie rowniez, ze
ryzyko zapalenia miesnia sercowego i/lub osierdzia po szczepieniu przypominajacym jest podobne
lub mniejsze niz po szczepieniu podstawowym. Wyniki niektorych analiz obserwacyjnych sugerujg,
ze u mezczyzn w wieku <40 lat ryzyko zapalenia miesnia sercowego i/lub osierdzia moze by¢
wieksze po podaniu drugiej dawki szczepionki mRNA Spikevax niz Comirnaty.

U dzieci w wieku 5-11 lat przypadki zapalenia miesnia sercowego po szczepieniu preparatem mRNA
zgtaszano rzadko, gtéwnie u chtopcoéw po drugiej dawce. Czestos¢ zapalenia miesnia sercowego
zgtaszana po szczepieniu jest nieznacznie wieksza niz zapadalnos$¢ obserwowana w populacji
ogolnej dzieci w tym wieku. Nie zgtaszano przypadkdw zapalenia miesnia sercowego i/lub osierdzia
w badaniach klinicznych szczepionek mRNA obejmujacych dzieci w wieku od 6 miesiecy do 4 lat
(Comirnaty) lub od 6 miesiecy do 5 lat (Spikevax), podobnie jak nie obserwowano zwiekszonej
zapadalnosci w ramach nadzoru populacyjnego nad bezpieczenstwem szczepien.

W badaniach klinicznych szczepionki Nuvaxovid zgtaszano przypadki zapalenia miesnia
sercowego i/lub osierdzia, podobne przypadki zgtaszano rowniez w ramach nadzoru populacyjnego
nad bezpieczenstwem szczepien poza USA (w Europie - przyp. red.).

Zapalenie mies$nia sercowego i/lub osierdzia miedzy dawkami szczepionki
mRNA lub Nuvaxovid



Eksperci zalecajg, aby osobom, u ktorych w okresie po podaniu dawki szczepionki mRNA
(Comirnaty lub Spikevax) lub Nuvaxovid rozwinie sie zapalenie miesnia sercowego lub

osierdzia, nie podawac kolejnych dawek jakiejkolwiek szczepionki przeciwko COVID-19,
dopoki nie bedg dostepne dodatkowe dane dotyczace bezpieczenstwa (p. tab. 4.).

U osob, ktore jednak zdecydujg sie na szczepienie kolejng dawka, szczepienie nalezy odroczy¢
przynajmniej do czasu catkowitego wyzdrowienia (tzn. ustgpienia objawdéw podmiotowych

i przedmiotowych wskazujgcych na zapalenie mie$nia sercowego lub osierdzia, a takze normalizacji
wyktadnikow laboratoryjnych stanu zapalnego serca lub osierdzia, badz powiktan stwierdzonych
przez zespdt specjalistow sprawujacy opieke nad danym pacjentem).

Przy podejmowaniu decyzji o ewentualnym szczepieniu nalezy wzia¢ pod uwage:

1. czy zapalenie miesnia sercowego i/lub osierdzia uznano za niezwigzane ze szczepieniem,
zwiaszcza jezeli rozpoznanie ustalono >3 tygodnie po podaniu dawki szczepionki

2. indywidualne ryzyko zwigzane z zachorowaniem na COVID-19 (np. przewlekte choroby
wspotistniejace),

3. czas, jaki uptynat od podania jakichkolwiek lekéw immunomodulujacych.

Zapalenie mie$nia sercowego i/lub osierdzia przed szczepieniem przeciwko
COVID-19

Osoby, ktére przeszty zapalenie miesnia sercowego lub osierdzia niezwigzane ze szczepieniem
przeciwko COVID-19 preparatami mRNA lub szczepionka Nuvaxovid (np. w wyniku zakazenia
SARS-CoV-2 lub innymi wirusami) mozna szczepic przeciwko COVID-19 kazdym aktualnie
zarejestrowanym lub dopuszczonym do stosowania preparatem, jednak dopiero po catkowitym
wyzdrowieniu (tzn. ustgpieniu objawéw podmiotowych i przedmiotowych wskazujacych na
zapalenie miesnia sercowego lub osierdzia, a takze normalizacji wyktadnikéw laboratoryjnych stanu
zapalnego serca lub osierdzia, badz powiktan stwierdzonych przez zespét specjalistdow sprawujacy
opieke nad danym pacjentem).

Inne choroby serca w wywiadzie

Osoby z innymi chorobami serca w wywiadzie, w tym wrodzonymi wadami serca lub chorobg
Kawasakiego, mozna szczepi¢ dowolnym zarejestrowanym preparatem przeciwko COVID-19.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa
preparatu wektorowego J/J&J

Miejscowe i ogélnoustrojowe NOP

W badaniach klinicznych dotyczacych szczepionki J/J&J najczesciej zgtaszanym miejscowym NOP
byt bél w miejscu wstrzykniecia, rzadziej zgtaszano zaczerwienie i obrzek. Najczesciej zgtaszanymi
ogolnoustrojowymi NOP byty zmeczenie i bdl gtowy. Wiekszos¢ ogdlnoustrojowych NOP ma
charakter tagodny i ustepuje w ciggu 1-2 dni. Ogdétem NOP czesciej obserwowano u 0sob w wieku
18-59 lat niz 260 lat.

Zespot zakrzepicy z matoptytkowoscia

TTS jest bardzo rzadkim zespotem klinicznym przebiegajacym z ostrg zakrzepica zylng lub tetniczg
oraz matoptytkowoscig (ktéra wczesniej nie wystepowata) u osdb, ktérych nie leczono heparyna.
Cho¢ zdarzenie to jest bardzo rzadkie, aktualnie dostepne dane sugerujg zwigzek przyczynowy
miedzy szczepieniem preparatem 1/J&J (lub Vaxzevria — przyp. red.) a wystepowaniem TTS.
Najwieksze ryzyko dotyczyto kobiet w wieku 30-49 lat.



Uwaga: W oparciu o bilans korzysci i ryzyka szczepionki mRNA lub Nuvaxovid sa
preferowane wzgledem szczepionki wektorowej J/J&J u wszystkich osob kwalifikujacych sie
do szczepienia przeciwko COVID-19.

Szczepienie preparatem wektorowym 1/J&) mozna rozwazy¢ tylko jezeli:

1. u pacjenta stwierdzono przeciwwskazania do szczepienia preparatem mRNA (np. ciezka
reakcja alergiczna po podaniu poprzedniej dawki szczepionki lub na jakikolwiek jej
sktadnik),

2. szczepionki mRNA sg trudno dostepne i w przeciwnym razie pacjenta nie bedzie mozna
w ogdle zaszczepic przeciwko COVID-19,

3. pacjent decyduje sie na szczepienie preparatem wektorowym pomimo znanego ryzyka
Z nim zwigzanego.

Wystgpienie TTS po podaniu poprzedniej dawki szczepionki J/J&J (lub innej szczepionki opartej na
wektorze adenowirusowym [np. zarejestrowanej w UE szczepionce Vaxzevria firmy AstraZeneca)
jest przeciwskazaniem do szczepienia tym preparatem. Pacjentom tym nalezy poda¢ dawke
szczepionki mRNA po uptywie >2 miesiecy od dawki szczepionki J/J&J i ustabilizowaniu sie stanu
klinicznego. W podjeciu decyzji o szczepieniu dawka przypominajaca szczepionki mRNA i czasie
wykonania szczepienia moze pomdc rozmowa z zespotem specjalistow sprawujgcych opieke nad
pacjentem, w tym hematologiem (p. takze Postepowanie w zespole zakrzepicy z matoptytkowosciag
po szczepieniu przeciwko COVID-19 - przyp. red.).

Pacjenci po epizodzie zakrzepicy lub z czynnikami ryzyka zakrzepicy

Osobom z epizodem zespotu o podtozu immunologicznym przebiegajacym jako zakrzepica
z matoptytkowoscig (samoistnym lub klasycznym HIT) nie nalezy podawac preparatu wektorowego
J/3&J. Osoby te mozna szczepi¢ preparatem mRNA (Comirnaty lub Spikevax).

Dostepne dane nie wskazujq, aby inne zdarzenia zakrzepowo-zatorowe (np. wrodzona lub nabyta
nadkrzepliwosé, cigza, stosowanie hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych) zwiekszaty ryzyko
TTS.

Zesp6t Guillaina i Barrégo

Dane z nadzoru populacyjnego nad bezpieczenstwem szczepionek sugeruja zwigzek miedzy
szczepieniem preparatem J/J&J a wystepowaniem ZGB, a przypadkdéw ZGB zgtoszonych po
szczepieniu preparatem J/J&J byto proporcjonalnie wigecej niz po preparatach mRNA. Najwieksze
ryzyko ZGB obserwowano w okresie pierwszych 42 dni po szczepieniu u mezczyzn w wieku 50-64
lat (podobne obserwacje dotyczgq wektorowej szczepionki przeciwko COVID-19 Vaxzevria
stosowanej w UE — przyp. red.).

Wystapienie ZGB po podaniu szczepionki wektorowej J/J&J (/lub Vaxzevria - przyp. red.) jest
sytuacja wymagajaca zachowania szczegolnej ostroznosci przy podawaniu kolejnych dawek tego
preparatu (p. tab. 4). Osobom, u ktérych w okresie 6 tygodni po podaniu szczepionki 1/J&] wystgpit
ZGB, nie nalezy podawac kolejnych dawek tego preparatu. Do kontynuacji szczepienia przeciwko
COVID-19 nalezy uzy¢ preparat mRNA. Takie postepowanie nalezy mocno rozwazy¢ réwniez

u 0séb, u ktérych po podaniu preparatu wektorowego J/J&J ZGB wystapit >6 tygodni po
szczepieniu.

Szczepienie przeciwko COVID-19
a zakazenie SARS-CoV-2
Osoby po ekspozycji na SARS-CoV-2 lub podejrzane o taka ekspozycje

Niedawna ekspozycja na zakazenie SARS-CoV-2 nie jest przeciwwskazaniem do szczepienia
przeciwko COVID-19, nie stanowi rowniez sytuacji wymagajacej zachowania szczegdlnej



ostroznosci przy szczepieniu. Osoby po ekspozycji na SARS-CoV-2 lub podejrzane o takg
ekspozycje mozna zaszczepic przeciwko COVID-19, pod warunkiem, ze nie majg objawow
klinicznych choroby.

Aktualnie nie zaleca sie stosowania szczepionek przeciwko COVID-19 w celu profilaktyki
poekspozycyjnej u 0sob po kontakcie z osobg zakazong SARS-CoV-2. Osoby po ekspozycji na
zakazenie nalezy poinformowad, ze przeprowadzone szczepienie pomoze unikngé ewentualnego
ciezkiego zachorowania na COVID-19 w przysztosci. W celu réznicowania typowych miejscowych
i ogdlnoustrojowych NOP i objawow ewentualnego zakazenia SARS-CoV-2 moze by¢ konieczne
wykonanie badania diagnostycznego w kierunku zakazenia (molekularnego [RT-PCR] lub
antygenowego - przyp. red.):

e 0soby, u ktérych wystgpig objawy podmiotowe i przedmiotowe wskazujgce na COVID-19
(np. kaszel, dusznos¢, niezyt nosa, bol gardta, utrata smaku lub wechu) nalezy izolowac
i jak najszybciej wykonac u nich badanie w kierunku zakazenia SARS-CoV-2,

e 0soby, u ktérych wystgpig objawy sugerujace zaréwno typowych NOP po szczepieniu
COVID-9, jak i zakazenie SARS-CoV-2 (np. zmeczenie, bdl gtowy, bol miesni), ale bez
objawéw typowych dla COVID-19 (p. wyzej), bedace w stabilnym stanie klinicznym nalezy
izolowac; jezeli objawy nie ustgpig w ciggu 2 dni po szczepieniu, nalezy wykonac u nich
badanie w kierunku zakazenia SARS-CoV-2.

Osoby zakazone SARS-CoV-2 aktualnie lub w przesztosci

Szczepienie przeciwko COVID-19 zaleca sie wszystkim osobom w wieku =6 miesiecy (w Polsce

w wieku 25 lat — przyp. red.), niezaleznie od wczes$niejszego przebycia zakazenia SARS-CoV-2
(objawowego lub bezobjawowego), rowniez osobom z przedtuzajgcymi sie objawami COVID-19
(tzw. zespot long COVID lub post COVID [p. takze: Co to jest ,long COVID” i ,post COVID
syndrome”?] — przyp. red.), i dotyczy to zaréwno realizacji szczepienia podstawowego, w tym
podawania dawki dodatkowej, jak i przypominajacego (p. takze: Ozdrowiercy po COVID-19

i dawka przypominajgca szczepienia — przypominad, czy nie przypominac? — przyp. red.). Zalecenie
to dotyczy osob zakazonych SARS-CoV-2 przed szczepieniem przeciwko COVID-19 lub pomiedzy
dawki szczepienia.

U oséb aktualnie zakazonych SARS-CoV-2 szczepienie nalezy opdznic¢ przynajmniej do momentu
ustgpienia ostrych objawow choroby (jezeli przebieg jest objawowy) i zakonczenia izolacji.

U ozdrowiencow mozna rozwazy¢ odroczenie szczepienia (podstawowego lub przypominajgcego)
o 3 miesigce od wystgpienia objawdéw COVID-19 lub otrzymania dodatniego wyniku badania

w kierunku zakazenia SARS-CoV-2 (w tym okresie od zachorowania obserwuje sie mate ryzyko
reinfekcji, dodatkowo takie postepowanie moze zwiekszy¢ immunogennos¢ szczepionki).

Nie zaleca sie wykonywania badan diagnostycznych w kierunku zakazenia SARS-CoV-2
(molekularnych [RT-PCR] lub antygenowych - przyp. red.) ani serologicznych w celu potwierdzenia
przebycia zakazenia wytgcznie po to, aby podja¢ decyzje o szczepieniu.

Osoby leczone preparatami przeciwciat z powodu COVID-19

Osoby, ktore otrzymaty preparaty przeciwciat (preparaty przeciwciat monoklonalnych lub osocze
ozdrowiencow) zarejestrowane do leczenia COVID-19 lub profilaktyki poekspozycyjnej mozna
szczepi¢ w dowolnym momencie — nie trzeba opo6znia¢ szczepienia przeciwko COVID-19 po
podaniu preparatéw przeciwcial monoklonalnych lub osocza ozdrowiencow. U osob, ktore
w przesztosci otrzymaty preparaty przeciwciat obserwowano zmniejszenie stezenie przeciwciat
poszczepiennych, jednak znaczenie kliniczne tego zjawiska jest nieznane, a bilans korzysci i ryzyka
przemawia kontynuowaniem szczepienia, nawet jezeli jego skutecznos$¢ bedzie mniejsza.

Po szczepieniu przeciwko COVID-19 podanie tiksagewimabu/cilgawimabu (Evusheld) w ramach
profilaktyki COVID-19 nalezy odroczy¢ o =14 dni.



Szczepienie przeciwko COVID-19 a MIS-C
lub MIS-A

Wielouktadowy zespét zapalny dzieci (MIS-C) jest rzadkim, ale ciezkim powiktaniem zakazenia
SARS-CoV-2 u dzieci i nastolatkow. Wielouktadowy zespot zapalny dorostych (MIS-A)
prawdopodobnie wystepuje jeszcze rzadziej i nie jest tak dobrze poznany jak u dzieci. Mechanizm
MIS-C oraz MIS-A obejmuje niekontrolowang odpowiedz immunologiczng na zakazenie SARS-CoV-
2.

Szczepienie przeciwko COVID-19 u os6b z MIS-C lub MIS-A w wywiadzie

Eksperci uwazaja, ze korzysci ze szczepienia przeciwko COVID-19 (zmniejszenie ryzyka ciezkiej
postaci choroby i potencjalnego nawrotu MIS-C) przewyzszajq teoretyczne ryzyko podobnej reakcji
w odpowiedzi na szczepienie lub ryzyko zapalenia miesnia sercowego u 0sob, ktore spetniajq
wszystkie nastepujace kryteria:

1. ustgpienie objawdw klinicznych MIS-C, w tym powrodt prawidtowej czynnosci serca,
2. od rozpoznania MIS-C mineto =290 dni.

Szczepienie przeciwko COVID-19 mozna rozwazy¢ u osob z MIS-A lub MIS-C w wywiadzie
(szczegoty p. dalej ,Podejmowanie decyzji o szczepieniu przeciwko COVID-19"). Przy
podejmowaniu decyzji o szczepieniu nalezy wzig¢ pod uwage przede wszystkim ustgpienie objawow
klinicznych MIS-C, w tym powrét prawidtowej czynnosci serca. Dodatkowo mozna uwzglednic
indywidualne ryzyko ciezkiego przebiegu COVID-19.

Przed rozpoczeciem szczepienia przeciwko COVID-19 u 0séb z MIS-C lub MIS-A w wywiadzie nalezy
wzig¢ pod uwage aktualne lub planowane leczenie immunomodulujgce z powodu MIS-C lub MIS-A
(p. wyzej ,Osoby leczone preparatami przeciwciat z powodu COVID-19").

Osoby, u ktorych MIS-C lub MIS-A rozpoznano w okresie po szczepieniu
przeciwko COVID-19

Postepowanie diagnostyczne

W rzadkich przypadkach w okresie po podaniu szczepionki przeciwko COVID-19 moze wystgpic
MIS-C, MIS-A lub choroba o podobnym przebiegu klinicznym. Nalezy rozwazy¢ skierowanie takich
0s0b do specjalisty chordb zakaznych, reumatologa lub kardiologa. Nalezy wykona¢ badania
laboratoryjne w kierunku aktualnego lub wczesniejszego zakazenia SARS-CoV-2 lub innych
patogendw mogacych wywota¢ podobne objawy. Zaleca sie, aby probke surowicy pobraé przed
podaniem IVIG, aby mozna byto wykona¢ badanie w kierunku obecnosci przeciwciat przeciwko
biatku N nukleokapsydu SARS-CoV-2, co zazwyczaj wymaga wystania probki do laboratorium
referencyjnego. Dodatni wynik badania w kierunku obecnosci przeciwciat przeciwko biatku N
wskazuje na wczesniejsze zakazenie SARS-CoV-2. W calu potwierdzenia lub wykluczenia
aktualnego zakazenia SARS-CoV-2 nalezy wykonac¢ badanie molekularne (RT-PCR) lub test
antygenowy. W celu serologicznego potwierdzenia przebytego zakazenia u 0sdb szczepionych nie
nalezy wykonywac badania w kierunku obecnosci przeciwciat przeciwko biatku S SARS-CoV-2
(wynik dodatni nie pozwoli odréznié przeciwciat poszczepiennych od powstatych w wyniku
zakazenia).

Kontynuacja szczepienia przeciwko COVID-19
1. Osoby, u ktéorych MIS-C lub MIS-A wystapit =90 dni po szczepieniu
Kontynuacje szczepienia mozna rozwazy¢ u 0sob, ktore spetniajg wszystkie nastepujace kryteria:

e ustgpienie objawdw klinicznych MIS-C/MIS-A, w tym powrot prawidtowej czynnosci serca,



e od rozpoznania MIS-C/MIS-A mineto =90 dni.

Kontynuacja szczepienia u 0sob, ktore nie spetniajg powyzszych kryteriow: p. dalej ,Podejmowanie
decyzji o szczepieniu przeciwko COVID-19”.

2. Osoby, u ktérych MIS-C lub MIS-A wystapit <90 dni po szczepieniu

Kontynuacje szczepienia nalezy odroczy¢ do czasu pojawienia sie dodatkowych danych dotyczacych
bezpieczenstwa takiego postepowania. W indywidualnych przypadkach mozna rozwazyc¢
kontynuacje szczepienia u 0sob, ktore spetniajg oba wymienione wyzej kryteria oraz w przypadku
ktorych istniejg mocne przestanki, ze przyczyng MIS-A/MIS-C byto niedawne zakazenie SARS-CoV-
2.

Kontynuacja szczepienia u dorostych: p. dalej ,Podejmowanie decyzji o szczepieniu przeciwko
COVID-19”".

Podejmowanie decyzji o szczepieniu przeciwko COVID-19

Przy podejmowaniu decyzji o szczepieniu takich oséb zalecana jest rozmowa pacjenta lub jego
opiekuna/opiekunow ze specjalistg (np. chordb zakaznych, reumatologii lub kardiologii) lub
zespotem klinicznym sprawujacym opieke nad pacjentem.

Kobiety w ciazy, karmiqce piersiaq oraz
wplyw szczepien na ptodnosc

Szczepienie przeciwko COVID-19 zaleca sie wszystkim kobietom w ciazy. Kobiety w cigzy

i w okresie potogu (tj. <42 dni od zakonczenia cigzy) sq obcigzone wiekszym ryzykiem ciezkiego
przebiegu COVID-19. Zachorowanie na COVID-19 ciezarnej moze takze zwiekszac ryzyko powiktan
cigzy i niekorzystnych nastepstw dla ptodu. Dane dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa
szczepienia przeciwko COVID-19 w okresie cigzy wskazujg, ze korzysci ze szczepienia przewyzszajg
jakiekolwiek potencjalne ryzyko z nim zwigzane. jest bezpieczne zaréwno da samej ciezarnej, jak

i ptodu, nie ma réwniez negatywnego wptywu na przebieg cigzy. Wstepne dane sugerujg takze, ze
szczepienie matki w okresie cigzy zmniejsza ryzyko hospitalizacji niemowlecia z powodu COVID-19
w ciggu pierwszych 6 miesiecy zycia (p. Czy szczepienie przeciwko COVID-19 w okresie cigzy
rzeczywiscie zmniejsza ryzyko choroby u niemowlecia?).

W celu tagodzenia ewentualnych miejscowych i ogdlnoustrojowych NOP, zwtaszcza goraczki,
ciezarnym nalezy proponowac paracetamol.

Szczepienie przeciwko COVID-19 zaleca sie kobietom starajacym sie zajs¢ w ciaze lub
planujacym ciaze w przysztosci. Nie ma dowoddw na niekorzystny wptyw na ptodnosé
ktorejkolwiek z dostepnych aktualnie szczepionek, w tym szczepionek przeciwko COVID-19. Nie
zaleca sie rutynowego wykonywania testu cigzowego przed szczepieniem przeciwko COVID-19. Nie
ma koniecznosci opdzniania zajscia w cigze po szczepieniu przeciwko COVID-19.

Szczepienie przeciwko COVID-19 zaleca sie kobietom karmiacym piersia. Szczepienie
przeciwko COVID-19 zaleca sie wszystkim kobietom karmigcym piersig. Dane naukowe dotyczace
bezpieczenstwa stosowania szczepionek przeciwko COVID-19 w okresie laktacji, wptywu
szczepienia matki na dziecko karmione piersig lub produkcje mleka sg ograniczone. Ostatnie
doniesienia wskazujq, ze przeciwciata powstate w wyniku szczepienia przeciwko COVID-19
preparatami mRNA kobiet karmigcych piersig byty obecne w probkach mleka pobranych od tych
kobiet. Jednak potrzeba wiecej danych, aby ustali¢, czy i w jakim stopniu przeciwciata te
zapewniajg ochrone przed zakazeniem SARS-CoV-2 noworodkom i niemowletom.

Szczepienie osob przewlekle chorych
i szczegolnych grup pacjentow



Niemowleta i mate dzieci

Zgodnie z ogdlnymi zaleceniami dotyczacymi szczepien ochronnych niemowleta urodzone
przedwczesnie (<37. tc.), niezaleznie od urodzeniowej masy ciata, powinny otrzymac szczepienie
przeciwko COVID-19 zgodnie z wiekiem chronologicznym, w schemacie jak u dzieci urodzonych

w terminie (p. tab. 2). Niemowleta urodzone przez matki szczepione przeciwko COVID-19 lub ktére
chorowaty na COVID-19 przed ciagzg lub w okresie cigzy nalezy szczepi¢ zgodnie z zaleceniami dla
wieku (p. tab. 2).

Pacjenci z chorobami autoimmunizacyjnymi

U pacjentdéw z chorobami autoimmunizacyjnymi szczepienie przeciwko COVID-19 mozna wykonac
preparatem mRNA (Comirnaty lub Spikevax) lub Nuvaxovid, podobnie jak w populacji ogéinej.

U pacjentdéw z chorobami autoimmunizacyjnymi, u ktérych stwierdza sie uposledzenie odpornosci
wynikajace z przyjmowanych lekow (np. GKS w duzej dawce lub lekdéw biologicznych), nalezy
postepowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi osdb z niedoborem odpornosci (p. .Schematy
szczepienia przeciwko COVID-19 u 0séb z ciezkim lub umiarkowanym niedoborem odpornosci”).

Osoby z porazeniem nerwu twarzowego typu Bella w wywiadzie

U uczestnikow badan klinicznych dotyczacych szczepionek przeciwko COVID-19 obserwowano
przypadki porazenia nerwu twarzowego typu Bella. Dostepne dane sg jednak ograniczone, dlatego
FDA nie moze uznac, ze zdarzenie to miato zwigzek przyczynowy ze szczepieniem (p.

takze: Porazenie nerwu twarzowego typu Bella — przyp. red.). Osoby, ktére przed szczepieniem
przeszty porazenie tego typu, mozna szczepi¢ przeciwko COVID-19 dowolnym aktualnie
zarejestrowanym preparatem.

Osoby z zespotem Guillaina i Barrégo w wywiadzie

U 0s6b z ZGB w wywiadzie, podobnie jak u 0osdb z populacji ogdlnej, do realizacji szczepienia
przeciwko COVID-19 preferowane sg preparaty mRNA lub Nuvaxovid wzgledem preparatu
wektorowego J/J&J. Nie zaobserwowano zwiekszonego ryzyka ZGB po szczepieniu preparatami
mRNA. Po szczepieniem preparatem J/J&J) obserwowano zwiekszenie ryzyka ZGB. Wystgpienie

w przesztosci ZGB jest sytuacja wymagajaca zachowania szczegdlnej ostroznosci przy szczepieniu
przeciwko COVID-19 preparatem 1/]J&J. Wiecej informacji — p. rozdz. ,Informacje dotyczace
bezpieczenstwa preparatu wektorowego 1/1&J".

Osoby po zabiegu wstrzykniecia wypelniaczy dermatologicznych

U oséb, ktore w przesziosci otrzymaty wstrzykniecia wypetniaczy dermatologicznych (np.
preparatow usieciowanego kwasu hialuronowego — przyp. red.), po szczepieniu preparatem mRNA
przeciwko COVID-19 w rzadkich przypadkach moze wystgpi¢ obrzek w miejscu wstrzykniecia
wypetniacza lub jego bliskiej okolicy (zazwyczaj w obrebie twarzy lub ust). Reakcja ta jest
przejsciowa i ustepuje po zastosowaniu leczenia (w tym GKS). Pacjentéw takich nalezy
poinformowac, aby w przypadku wystgpienia obrzeku w miejscu wstrzykniecia wypetniacza lub jego
okolicy zgtosili sie do lekarza.

Osoby przyjmujace leki przeciwwirusowe

Jest mato prawdopodobne, aby przyjmowanie lekdéw przeciwwirusowych w jakimkolwiek okresie
przed lub po szczepieniu przeciwko COVID-19 ktérymkolwiek zarejestrowanym preparatem miato
negatywny wptyw na jego immunogennosc.

Osoby diagnozowane w kierunku gruzlicy

Nie nalezy opo6zniac szczepienia przeciwko COVID-19 z powodu badan laboratoryjnych w kierunku
gruzlicy. Zaréwno proba tuberkulinowa, jak i test oparty na wydzielaniu interferonu y (IGRA)



opierajg sie na metodach immunologicznych i mozna je wykonywac przed szczepieniem lub po nim,
lub tego samego dnia co szczepienie.

Osoby diagnozowane w kierunku kity

FDA poinformowat, ze zgtaszano przypadki fatszywie dodatnich wynikdw nieswoistych (tzn.
niekretkowych) testow wykrywajacych przeciwciata (reaginy) kitowe (rapid plasma reagin — RPR
[np. test VDRL lub USR - przyp. red.]) w okresie 5 miesiecy po szczepieniu przeciwko COVID-19.
Wydaje sie, ze zjawisko to nie dotyczy testow swoistych (kretkowych) wykrywajacych swoiste
przeciwciata przeciwko Treponema pallidum, takich jak odczyn biernej aglutynacji kretkéw (TPPA)
i immunologicznych testow kretkowych. Zgodnie z wytycznymi CDC z 2021 roku dotyczgcymi
leczenia zakazen przenoszonych drogg kontaktow seksualnych, dodatni wynik testu RPR nalezy
potwierdzi¢ testem TPPA. Dodatni wynik testu RPR nalezy interpretowac z uwzglednieniem
dotychczasowej historii chordob, obecnosci czynnikéw ryzyka i obrazu klinicznego.

Zatlaczniki

Zalacznik A

Btad wykonawczy przy realizacji szczepien to kazde zdarzenie, ktdremu mozna zapobiec, a ktére
moze powodowac lub prowadzi¢ do niewtasciwego uzycia szczepionki lub jego niekorzystnych
nastepstw dla pacjenta.

W razie popetnienia jakiegokolwiek btedu wykonawczego przy realizacji szczepien:

1. Poinformuj osobe szczepiong o zaistniatym btedzie wykonawczym.

2. Zgtos popetniony btad do systemu rejestracji NOP, chyba ze zaznaczono inaczej (szczegoty
- p. tab. 5) - personel przeprowadzajacy szczepienia zobowigzany jest do zgtaszania
wszystkich btedéw wykonawczych przy realizacji szczepien przeciwko COVID-19, nawet
tych, ktére nie zwiekszajq ryzyka wystgpienia NOP.

3. Ocen, w jaki sposdb doszto do danego btedu wykonawczego i zastosuj odpowiednie
rozwigzania w celu zmniejszenia ryzyka powtdrzenia sie tego btedu.

4. Postepuj zgodnie z przedstawionymi ponizej wskazéwkami, stosujac preparat i postac
farmaceutyczng odpowiednie dla wieku. Kontynuuj szczepienie zgodnie z zalecanym
schematem, chyba Zze w przypisach wskazano inaczej. W sytuacji wymagajacej powtdrzenia
dawki, rozwaz odroczenie podania powtarzanej dawki o 8 tygodni od dawki btednej,

z uwagi na potencjalnie wiekszg reaktogennosc i bardzo mate ryzyko zapalenia miesnia
sercowego zwigzanego ze szczepieniem preparatami mRNA lub Nuvaxovid, zwtaszcza

u chtopcéw i mtodych mezczyzn w wieku 12-29 lat. Przy podejmowaniu decyzji

o wydtuzeniu odstepu pomiedzy dawkami nalezy wzig¢ pod uwage indywidualne ryzyko
kazdego pacjenta zwigzane z zachorowaniem na COVID-19 i zdarzen niepozadanych po
szczepieniu.

Tabela 5. Bledy wykonawcze przy realizacji szczepien przeciwko COVID-19 i zalecane

postepowanie w razie ich popelnienia

Rodzaj bledu Blad wykonawczy Tymeczasowe zalecenie
btedy zwigzane nieprawidtowa okolica nie powtarza¢ dawki

Z miejscem anatomiczna wstrzykniecia

wstrzykniecia lub szczepionki (okolica inna niz

droga podania mig¢sien naramienny lub

szczepionki przednioboczna okolica uda)

nieprawidlowa droga podania (np. nie powtarza¢ dawki nalezy
podskornie) poinformowac pacjenta
o mozliwym ryzyku wystapienia



btedy zwigzane

z wiekiem pacjenta
btedy zwigzane

z dawkowaniem

btedy zwigzane

z przechowywaniem
1 postepowaniem ze
szczepionka

szczepionke podano dziecku
w wieku <6 mies.

podano dawke wigkszg niz
zalecana (preparat niewlasciwy ze
wzgledu na wiek lub wigksza
objetos¢ dawki preparatu
wiasciwego ze wzgledu na wiek)
podano dawke¢ mniejsza niz
zalecana (preparat niewlasciwy ze

miejscowych

1 og6lnoustrojowych NOP
nie podawac¢ zadnych
dodatkowych dawek:

nie powtarza¢ dawkive

poda¢ dawke wlasciwego
preparatu natychmiast (nie jest

wzgledu na wiek, mniejsza objetos¢ wymagany zaden minimalny

dawki preparatu wlasciwego ze
wzgledu na wiek, w trakcie
podawania czg$¢ dawki wyciekta,
uszkodzeniu ulegta igta lub
strzykawka, lub osoba szczepiona
odsunela si¢)

szczepionke 2-walentng mRNA
uzyto do szczepienia
podstawowego

monowalentng szczepionke mRNA

uzyto do szczepienia
przypominajacego

podanie dawki szczepionki
nieprawidlowo przechowywane;j

(np. przekroczenie dopuszczalnych

zakresOw temperatury
przechowywania

podanie dawki po uplywie terminu
waznos$ci preparatu (poza data

odstep pomiedzy dawkami)
jezeli potowe zalecanej dawki
podano pacjentowi
kwalifikujacemu si¢ do podania
petnej dawki, to drugg potowe
dawki mozna poda¢ na tej samej
wizycie, a 2 dawki stanowigce
50% zalecanej objetosci kazda
uznaé za jedng dawke o pelne;j
objetosci

uzyto 2-walentng szczepionke
Comirnaty: nie powtarzaé
dawkir

uzyto 2-walentng szczepionke
Spikevax: poda¢ dawke
wlasciwego preparatu
natychmiast (nie jest wymagany
zaden minimalny odstep
pomiegdzy dawkami)

nie powtarza¢ dawki, cho¢

w indywidualnych przypadkach
mozna rozwazy¢ podanie

1 dawki szczepionki 2-walentnej
>2 mies. po btednie podane;j
dawce

nalezy si¢ skontaktowac

z producentem w celu uzyskania
informacji dotyczacych
stabilno$ci preparatu; jezeli
producent nie dysponuje takimi
danymi, nalezy powtorzy¢
dawke w najblizszym mozliwym
terminie (nie jest wymagany
zaden minimalny odstep czasu
pomiedzy dawkami):

nalezy si¢ skontaktowac
z producentem w celu uzyskania



btedy zwigzane
z odstgpami miedzy
dawkami¢

btedy zwigzane ze
schematami
mieszanymi

przydatnosci do uzycia, po okresie

informacji dotyczacych

dhuzszym niz dopuszczalny czas po stabilno$ci preparatu; jezeli

pierwszym naktuciu fiolki)

ktoragkolwiek dawke podano przed
uplywem minimalnego zalecanego
odstepue

ktorakolwiek dawke szczepionki

przeciwko COVID 19 podano po
uplywie minimalnego zalecanego
odstepu

tiksagewimab/cilgawimab
(Evusheld) podano <14 dni po
szczepieniu przeciwko COVID-19

niewlasciwg szczepionke podano
w ramach 2- lub 3-dawkowego
schematu szczepienia
podstawowego

producent nie dysponuje danymi
dotyczacymi stabilnosci
preparatu, nalezy powtorzy¢
dawke w najblizszym mozliwym
terminie (nie jest wymagany
zaden minimalny odstep czasu
pomiedzy dawkami):

powtorzy¢ dawke; migdzy
dawka btednie podana a dawka
powtarzang nalezy zachowac

minimalny zalecany odstep (p.
tab. 2 i tab. 3)

nie powtarza¢ dawki, nie ma
maksymalnego odstepu
pomiegdzy dawkami nie jest to
btad i nie wymaga zgloszenia do
systemu rejestracji NOP

na ogo6l nie zaleca si¢ powtarza
dawki; jednak w szczeg6lnych
sytuacjach, mozna powtorzy¢
dawke po uptywie >28 dnie

nie powtarzaj dawki

kazdy schemat mieszany

Z uzyciem preparatow
Comirnaty, Spikevax lub
Nuvaxovid nalezy uzna¢ za
wazny, jezeli podano wymagang
liczbe dawek szczepienia
podstawowego

jezeli podano preparat
wektorowy J/J&J, nalezy ja
uznaé¢ za wazny 1-dawkowy
schemat podstawowy, nie trzeba
podawac kolejnych dawek
szczepienia podstawowego

jezeli dziecko w wieku od

6 mies. do 4 lat jako dwie
pierwsze dawki szczepienia
podstawowego otrzymato
niewlasciwy preparat mRNA,
nalezy podac¢ trzecig dawke
wiasciwego preparatu >8 tyg. po
drugiej



btedy zwigzane

Z rozcienczaniem
roztworu (dotyczy
tylko szczepionki
Comirnaty)

podano tylko ptyn do rozcienczania

(4. jalowy 0,9% roztwor NaCl)

podano nierozcienczong dawke
szczepionki, co oznacza podanie
dawki wigkszej niz zalecana przez
producenta

podano szczepionke rozcienczong

nieprawidtowym rozcienczalnikiem

(tj. woda do wstrzyknig¢,
bakteriostatycznym roztworem
0,9% NaCl itp.)

podano szczepionke rozcienczong
rozcienczalnikiem o objgtosci
mniejszej niz zalecana

podano szczepionke rozcienczong
rozcienczalnikiem o objgtosci
wigkszej niz zalecana

rozcienczalnikiem z jednej fiolki
rozcienczono kilka fiolek
szczepionki

jezeli dziecko w wieku 5—17 lat
w ramach szczepienia
podstawowego otrzymato rozne
preparaty mRNA, jako dawke
przypominajacg mozna podac
preparat Comirnaty

nalezy poda¢ prawidtowa dawke
szczepionki natychmiast (nie
jest wymagany zaden minimalny
odstep czasu pomiedzy
dawkami)

nie powtarza¢ dawki

nalezy poinformowac pacjenta

o mozliwym ryzyku wystapienia
miejscowych

i ogdlnoustrojowych NOP
nalezy si¢ skontaktowac

z producentem w celu uzyskania
informacji dotyczacych
stabilnos$ci szczepionki; jezeli
producent nie dysponuje danymi
dotyczacymi stabilnosci
preparatu, nalezy powtorzy¢
dawke w najblizszym mozliwym
terminie (nie jest wymagany
zaden minimalny odstep czasu
pomiedzy dawkami):

nie powtarza¢ dawki nalezy
poinformowac pacjenta

o mozliwym ryzyku wystapienia
miejscowych

1 og6lnoustrojowych NOP»
nalezy poda¢ prawidtowa dawke
szczepionki natychmiast (nie
jest wymagany zaden minimalny
odstep czasu pomiedzy
dawkami):

nie powtarza¢ dawki nalezy
poinformowac pacjenta

o mozliwym ryzyku zakazenia
bakteryjnego

« Nie nalezy podawac drugiej dawki szczepionki, dopdki pacjent nie bedzie si¢ kwalifikowat
do szczepienia (tj. do czasu osiggniecia odpowiedniego wieku lub do czasu rozszerzenia
wskazan wiekowych przez producenta [zmiana Charakterystyki Produktu Leczniczego]),
nawet jezeli spowoduje to opdznienie podania drugiej dawki poza zalecany odstep miedzy
dawkami. Niektorzy eksperci sugeruja, aby potarzang dawke podaé dopiero po uptywie

8 tyg. od dawki podanej btednie. Takie postepowanie moze zmniejszy¢ reaktogenno$é
szczepionki oraz mate ryzyko zapalenia migsnia sercowego zwigzanego z preparatami



mRNA lub Nuvaxovid.

» Jezeli podano dawke wiekszg niz zalecana, na ogo6t druga dawke mozna podaé w zalecanym
odstepie czasu. Jezeli jednak miejscowe lub ogdlnoustrojowe NOP sg klinicznie istotne (inne
niz spodziewane), prowadza do cigzkich zdarzen niepozadanych lub utrzymujg si¢

w momencie planowanego podania drugiej dawki, decyzj¢ o terminie szczepienia mozna
podja¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.

- Zalecane postgpowanie u dzieci, ktére przejda z mlodszej do starszej grupy wiekowej — p.
rodz. ,,Przejs$cie z mtodszej do starszej grupy wiekowej”

« Niektorzy eksperci sugeruja, aby potarzang dawke podaé dopiero po uptywie 8 tyg. od
dawki podanej blednie. Takie postepowanie moze zmniejszy¢ reaktogennos¢ szczepionki
oraz mate ryzyko zapalenia mig¢snia sercowego zwigzanego z preparatami mRNA lub
Nuvaxovid, zwtaszcza u chtopcéw 1 mtodych mezezyzn w wieku 12-39 lat. Przy
podejmowaniu decyzji o wydluzeniu odstepu pomigdzy dawkami nalezy wzig¢ indywidualne
ryzyko zwigzane z COVID-19 i zdarzeniami niepozadanymi po szczepieniu kazdego
pacjenta.

- Dawke podang <4 dni przed uptywem zalecanego odstepu uwaza si¢ za wazng.

Zalacznik B

Tabela 6. Wstepna kwalifikacja osob zglaszajacych si¢ na szczepienie przeciwko

COVID-19 pod katem przeciwwskazan

Przeciwwskazania do  Sytuacje wymagajace Mozna przeprowadzic¢
szczepienia zachowania szczegolnej szczepienie
ostroznosci
pacjenci, u ktorych pacjenci bez pacjenci bez przeciwwskazan do
w wywiadzie przeciwwskazan do szczepienia lub sytuacji
stwierdzono: szczepienia, u ktorych wymagajacych zachowania
— cigzka reakcje w wywiadzie stwierdzono: szczegélnej ostroznosci,
alergiczng (np. — anafilaksj¢ po podaniu u ktérych w wywiadzie
anafilaksje) po szczepionki innej niz stwierdzono:
poprzedniej dawce przeciwko COVID-19 lub — jakakolwiek inng reakcje
szczepionki przeciwko  leku podawanego we alergiczng lub alergi¢
COVID-19 lub na wstrzyknieciu niewymieniong jako
jakikolwiek jej sktadnik:» — reakcje alergiczng typu przeciwwskazanie lub sytuacja
— 10Zpoznano natychmiastowego (poczatek wymagajaca zachowania
(potwierdzono) alergie na w ciaggu 4 h) o tagodnym szczegollnej ostroznosci (np.
jakikolwiek sktadnik przebiegur po podaniu alergia [w tym anafilaktyczng] na
szczepionki poprzedniej dawki lek podawany doustnie (w tym
szczepionki przeciwko odpowiednik leku podawanego we
COVID-19¢ wstrzyknieciach), alergie [w tym
Uwaga: u osob anafilaktyczng] na pokarmy,
z przeciwwskazaniem do alergeny zwierzqt, jady owadow,
szczepienia przeciwko alergeny srodowiskowe, lateks,
COVID-19 jednym dodatni wywiad rodzinny
Z preparatow, przy w kierunku alergii — przyp. red.)

szczepieniu innym preparatem
nalezy zachowac¢ szczeg6lng
0stroznos¢.«



zalecane postepowanie: zalecane postepowanie: zalecane postepowanie:

— nie przeprowadzaj — ocen ryzyko zwigzane — przeprowadz szczepienie
szczepienia z podaniem szczepionki — po szczepieniu obserwuj przez 15
—rozwaz skierowanie — rozwaz skierowanie min

pacjenta na konsultacje¢  pacjenta na konsultacje do
do specjalisty alergologa specjalisty alergologa lub

lub immunologa immunologa
— rozwaz podanie — po szczepieniu obserwuj
alternatywnej pacjenta przez 30 mine-

szczepionki

« Lista sktadnikow kazdej ze szczepionek — p. Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Pacjentow z przeciwwskazaniem do szczepienia jednym z preparatdw mRNA nie nalezy
szczepi¢ zadnym z nich (tzn. Comirnaty lub Spikevax). Jednak, po szczegotowej ocenie
ryzyka i ewentualnym przeprowadzeniu testow alergicznych (p. przypis ,,e”), niektorym
pacjentom mozna podaé szczepionke Novavax lub J/J&J.

» Ciezkie reakcje alergiczne: mozliwa anafilaksja, postepujaca reakcja zagrazajaca zyciu,
ktéra zwykle obejmuje pokrzywke, ale takze inne objawy, takie jak §wisty wydechowe,
duszno$¢ lub niskie cis$nienie tetnicze krwi; kazdy obrzek naczynioruchowy w obrebie drog
oddechowych (tzn. jezyka, jezyczka podniebienia migkkiego, krtani); rozsiana osutka

z zajeciem bton §luzowych (np. zesp6t Stevensa 1 Johnsona). L.agodne reakcje

alergiczne: pokrzywka zlokalizowana poza miejscem wstrzyknigcia szczepionki; obrzek
naczynioruchowy (widoczny obrzek) obejmujacy wargi, skore twarzy lub skore w innych
miejscach. UWAGA: Zaden obrzek naczynioruchowy w obrebie drog oddechowych (4.
jezyka, jezyczka podniebienia migkkiego lub krtani) NIE JEST zaliczany do tej kategorii

1 jest uwazany za cigzka reakcje alergiczng.

- U 0sob z anafilaksja po podaniu szczepionki innej niz przeciwko COVID-19 lub leku we
wstrzyknigciu, ktore zawierajg wiele sktadnikow, a >1 wchodzi w sktad szczepionki
przeciwko COVID-19, jesli nie ustalono doktadnie, jaki sktadnik wywotal natychmiastowa
reakcje alergiczna, nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ przy szczepieniu tym
preparatem. Pacjenci ci mogg odnie$¢ korzys¢ z konsultacji ze specjalista alergologiem lub
immunologiem, ktéry moze bardziej szczegdtowo ocenié ryzyko zwigzane z podaniem
szczepionki przeciwko COVID-19 (i ewentualnie wykona¢ testy alergiczne — przyp. red.).

« U pacjentow, u ktorych po podaniu poprzedniej dawki szczepionki przeciwko COVID-19
wystapita reakcja alergiczna typu natychmiastowego o tagodnym przebiegu, podanie
kolejnej dawki tego samego typu preparatu mozna przeprowadzi¢ wylgcznie

w odpowiednich warunkach (w placowkach wyposazonych w zestaw przeciwwstrzgsowy,

z wydtuzong obserwacjg po szczepieniu — przyp. red.) i pod nadzorem personelu majacego
doswiadczenie w leczeniu cigezkich reakcji alergicznych. Drugim mozliwym rozwigzanie
jestem podanie innego rodzaju preparatu. W takiej sytuacji po szczepieniu pacjenta nalezy
obserwowac¢ przez 30 min.

- Glikol polietylenowy (PEG) jest sktadnikiem obu szczepionek mRNA (Comirnaty

i Spikevax), a polisorbat 80 jest sktadnikiem szczepionki Nuvaxovid i J/J&J. Oba te zwigzki
sa strukturalnie podobne, dlatego moze wystapi¢ krzyzowa reakcja nadwrazliwo$ci migdzy
nimi. U 0s6b z przeciwwskazaniami do szczepienia preparatem Nuvaxovid lub J/J&J

z powodu potwierdzonej alergii na polisorbat 80, szczepienie preparatem mRNA mozna
wykona¢ przy zachowaniu szczeg6lnych srodkdéw ostroznos$ci (p. strefa zZotta — przyp. red.).
W kazdym innym przypadku przeciwwskazanie zwigzane z alergia do podania jednego typu
szczepionki jest sytuacja wymagajaca zachowania szczegdlnej ostroznosci przy podaniu
innego typu szczepionki. W przypadku osob, u ktérych wystepuja sytuacje wymagajace
zachowania szczegolnej ostroznos$ci przy szczepieniu, mozna rozwazy¢ skierowanie na



konsultacje do specjalisty alergologa lub immunologa. Szczepienie takich osob nalezy
realizowaé wylacznie w odpowiednich warunkach (. w placowkach wyposazonych w zestaw
przeciwwstrzgsowy — przyp. red.) 1 pod nadzorem personelu majacego doswiadczenie

w leczeniu cigzkich reakcji alergicznych.



