TO' THONG TIN DANH CHO NGU'O'l NHAN VA NGU'O'l CHAM SOC VE VAC XIN
PFIZER-BIONTECH COVID-19 NHAM PHONG NGUYA BENH CORONAVIRUS 2019
(COVID-19) BE SU’ DUNG CHO CAC CA NHAN TU' 5 TO1 11 TUOI

CHO CACEM TU' 5 TO1 11 TUOI

Con ban dang dwoc dé nghi chich Vac xin Pfizer-BioNTech COVID-19 dé ngén
ngtra Bénh Coronavirus 2019 (COVID-19) do SARS-CoV-2 gay ra.

T& Thong tin cho Nguw&i nhan va Ngwdi cham séc nay bao gém T Théng tin vé
Vac Xin Pfizer-BioNTech COVID-19 dwoc phép de st dung cho cac ca nhan twr 5
dén 11 tubi."-2

Vac xin Pfizer-BioNTech COVID-19 da nhan dwoc Gidy phép Str dung Khan cap
(EUA) tir Co quan Quan ly Thwe pham va Dwoc pham Hoa Ky (FDA) dé cung céap:
e mot loat chinh 2 liéu cho cac ca nhan tir 5 dén 11 tudi;
e liéu trong loat chinh thir ba cho nhitng ngwei tir 5 t&i 11 tudi bi mac mot
s6 loai suy giam mién dich.
e Mét liéu ting cwrérng duy nhat cho nhirng ngwei tir 5 cho t&i 11 tudi da
hoan thanh viéc tiém chiing loat chinh bang Vac xin Pfizer-BioNTech
COVID-19.

T& Théng tin vé Vac Xin nay bao gdm thdng tin dé gidp ban hiéu nhirng rdi ro va loi ich
cla VAac xin Pfizer-BioNTech COVID-19 ma con ban c6 thé nhan dwoc vi hién dang co
dai dich COVID-19. N6i chuyén véi nha cung cp dich vu tiém vac xin cia con ban néu
ban cé thac mac.

T& Théng Tin nay c6 thé da dwoc cap nhat. Bé co Té Théng Tin méi nhét, vui Iong xem
www.cvdvaccine.com.

" Ban c6 thé nhan dwoc To Théng tin vé Vac Xin nay ngay ca khi con ban duwoc 4 tudi. Tré em sé tir 4
tudi dén 5 tudi gitra bat ky liéu nao trong loat chinh c6 thé nhan dwoc mét loat chinh 2 liéu véi Vac xin
Pfizer-BioNTech COVID-19 dwoc phép st dung cho cac ca nhan tir 5 dén 11 tudi. Tré em sé tir 4 tudi
dén 5 tudi gitra bt ky liéu nao trong loat chinh va bat diu loat chinh 3 liéu v&i Vac xin Pfizer-BioNTech
COVID-19 dwgc phép st dung cho ngudi tir 6 thang dén 4 tudi, cé thé nhan duoc véc xin Pfizer-
BioNTech COVID-19 dwoc phép s dung cho cac ca nhan tir 5 dén 11 tudi déi véi lidu 2 va/hoac 3.

2 Ban c6 thé nhan dwoc To Thong tin vé Vac Xin nay ngay ca khi con ban dwoc 12 tudi. Tré em sé tir 11
tudi dén 12 tudi gitra cac lidu trong ché d6 dung thudc chinh cé thé nhan dwoc, déi véi bat ky liéu lwong
nao trong cac loat chinh ndo, hodc la: (1) vac xin Pfizer-BioNTech COVID-19 dwoc phép st dung cho
cac ca nhan tir 5 dén 11 tudi; hodc (2) COMIRNATY (véc xin COVID-19, mRNA) hodc Vac Xin
Pfizer-BioNTech COVID-19 duwoc phép st dung cho nhirng ngudi tir 12 tubi tréd 1én.
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BAN CAN BIET DIEU Gi TRUG'C KHI CHO CON MINH TIEM VAC XIN NAY?

COVID-19 LA Gi?

Bénh COVID-19 do mét loai coronavirus cé tén la SARS-CoV-2 gay ra. Ban co thé bi
nhiém COVID-19 khi tiép xuc v&i mdt ngudi khac cé vi rat. Né chd yéu la mét bénh
dwdng hd hap co6 thé anh hwéng dén cac co quan ndi tang khac. Nhivng ngudi bi
COVID-19 da c6 moét loat cac triéu chirtng dwoc bao céo, tir cac triéu chirng nhe dén
bénh ndng dan dén t& vong. Céc triéu chirng co thé xuat hién tr 2 dén 14 ngay sau khi
tiép xuc vai vi rat. Cac triéu chirng c6 thé bao gdm: sét hodc &n lanh; ho; hut hoi; mét
méi; dau nhirc co bép hodc co thé; dau dau; méi bi mét vj giac, hodc mui; dau hong;
nghet mii hoac chay nwéc mii; budn nén hodc ndn mira; bénh tiéu chay.

Dé biét thém thong tin vé EUA, hay xem phan "Cho Phép Sir Dung Khan Cép (EUA)
la gi?" & cudi T& Théng Tin nay.

BAN NEN DE CAP VOI NHA CUNG CAP VAC XIN CUA CON BAN DIEU Gi TRUOC
KHI CON BAN PU’Q'C TIEM VAC XIN?
Cho nha cung cap dich vy tiém vac xin biét vé tat ca cac tinh trang y té cta con
ban, bao gom khi con ban:
e bibat c dj *'ng nao
e da bjviém co tim (viém co bép cua tim) hodc viém mang ngoai tim (viém niém
mac & ngoai tim)
e bisét
e bi réi loan chdy mau hodc dang dung thubc lodng mau
bi suy gidm mién dich hoac dang dung thudc anh hwéng dén hé mién dich cla
con ban,
co thai
dang cho con bu sira me
da dwoc tiem vac xin COVID-19 khac
da trng ngét xiu lién quan dén tiém thudc

V{&C XIN PUQ'C DUNG NHU THE NAO?
Vac xin Pfizer-BioNTech COVID-19 sé duwoc ti€ém cho con ban dwéi dang tiém vao co
bap.

Loat Chinh
Véc xin nay dwoc dung theo dot 2 liéu, cach nhau 3 tuan. Loat chinh thi ba co thé
dwgc chich it nhat 28 tuan sau liéu thir hai cho nhirng ngu¢i dwgrc xac dinh la bi mot

sb loai suy gidm mién dich.

Liéu Tang Cuwdng

Liéu tang cuong dau tién clia vac-xin co thé duoc st dung it nhat 5 thang sau khi hoan
thanh loat vac-xin Pfizer-BioNTech COVID-19 chinh cho cac ca nhan tir 5 t&i 11 tuoi.

Thubc chiing cé thé khéng bao vé tat cd moi ngudi.
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Al KHONG NEN NHAN VAC XIN?
Con ban khéng nén tiém véc xin néu con ban:
e da bi phan (rng di ’ng nghiém trong sau mét liéu vac xin nay truéc do
e ¢6 phan tng di (rng nghiém trong véi bat ky thanh phan nao cla vac xin nay.

CAC THANH PHAN TRONG VAC XIN LA Gi?

Vac xin bao gdbm céac thanh phan nguyén liéu sau: mRNA, lipids ((4-
hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexane-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoate), 2 [(polyethylene
glycol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamide, 1,2-Distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine,
and cholesterol), tromethamine, tromethamine hydrochloride, sucrose, and sodium
chloride.

DA SU’ DUNG VAC XIN DO TRUOC KIA CHUA?

Hang triéu ca nhan tir 12 tudi trd Ién da nhan dwoc Vac xin Pfizer-BioNTech COVID-19
theo EUA ké tir ngay 11 Thang Mwoi Hai, 2020. Trong cac thtr nghiém 1am sang,
khoang 3,100 nguoi tr 5 dén 11 tudi da dwoc tiém it nhat 1 liéu Vac xin Pfizer-
BioNTech COVID-19. Trong cac thir nghiém Iam sang, khodng 23,000 ngui tir 12 tubi
tr& I&n da dworc tiém it nhat 1 liéu vac-xin. Vac xin dwoc phép sir dung cho tré em tir 5
dén 11 tudi bao gém cing mRNA va lipid nhwng cac thanh phan khéng hoat tinh khac
nhau so v&i vac xin da dwgc nghién clru trong cac thlr nghiém 1am sang. Viéc s dung
cac thanh phan khéng hoat tinh khac nhau gitp 6n dinh vac xin trong diéu kién nhiét do
lanh.

LO iCH CUA VAC XIN LA GI? .
Vac xin da dwgrc chirng minh la c6 thé ngan ngira COVID-19.

Thoi han béo vé chdng lai COVID-19 hién chwa dwoc xac dinh.

RUI RO CUA VAC XIN LA Gi?
Hiém c6 kha nang la vac-xin cé thé gay ra phan (rng di (’ng nghiém trong. M6t phan
&ng di (’ng nghiém trong thwéng xay ra trong vong vai phut dén mét gio sau khi tiém
mot lidu vac-xin. Vi ly do nay, nha cung cap dich vu tiém chiing ctia con ban c6 thé yéu
cau con ban & lai noi con ban da nhan vac xin dé theo dai sau khi tiém ching. Cac dau
hiéu ctia phan (rng di ’ng nghiém trong c6 thé bao gém:

e Kho the
Swng mat va cb hong
Nhip tim dap nhanh
Phat ban nang trén khap co thé
Choéng mat va suy nhwoc

Viém co tim (viém co tim) va viém mang ngoai tim (viém mang ngoai tim) da xay ra ¢
mot sb ngudi da dwoc chiing ngtra. O hdu hét nhirng ngudi nay, cac triéu chirng bat
dau trong vong vai ngay sau khi nhan duoc liéu vac xin thir hai. Co hdi xay ra diéu nay
la rAt thap. Ban nén di tim sy chdm séc y té ngay néu con ban c6 bat ky triéu chirng
nao sau day sau khi tiém vac xin:

e T(rc nguc
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e Kho the
e Cam giac tim dap nhanh, rung rinh, hoac dap thinh thich.

Céc tac dung phu da duoc bao céo véi vac-xin bao gém:
e Phan (rng di tr’ng nghiém trong
e phan &ng di ’ng khdng nghiém trong nhw phat ban, ngra, ndi mé day hoac

swng mat

Viém co tim (viém co tim)

Viém mang ngoai tim (viém I&p 16t & bén ngoai tim)

dau noi chd tiém

mét moi

dau dau

dau co bap

On lanh

Dau khép

Sét

vét tiém swng tay

vét tiém dé

budn nén

cam thay khéng khée

swng hach bach huyét (bénh ndi hach)

giam sy thém an

bénh tiéu chay

nén mdra

dau canh tay

ngat xiu lién quan dén tiém vac-xin

Bay c6 thé khong phai |a tat ca cac tac dung phu co thé cé cla véc-xin. Cac tac dung
phu nghiém trong va bat ng& co6 thé xay ra. Cac tac dung phu cé thé cé cua vac-xin van
dang dwoc nghién clru trong cac thir nghiém lam sang.

TQI NEN LAM Gi VE TAC DUNG PHU? ] i
Neu con ban gap phan &ng di (rng nghiém trong, hay goi 911, hodc dén bénh vién gan
nhat.

Goi cho nha cung cép dich vu tiém vac xin hodc nha cung cap dich vu cham séc strc
khde clia con ban néu con ban c6 bat ky tac dung phu nao lam cho con ban khé chiu
hoac khéng bién mat.

B&o céo cac tac dung phu cla véc xin cho FDA/CDC Hé Théng Bao Cao Sw Kién Bt
Loi Cua Vac Xin (VAERS). Sé dién thoai mién phi ciia VAERS la 1-800-822-7967 hodc
bao céo truc tuyén cho https://vaers.hhs.gov/reportevent.html. Vui ldng bao gébm
“Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine EUA trong dong d4u tién ctia 6 s6 18 cua biéu
mau bao céo.
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Ngoai ra, ban co6 thé bao cdo cac tac dung phu cho Pfizer Inc. theo théng tin lién hé
dwoc cung cap bén dudi.

Trang web S6 Fax S6 dién thoai

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

Ban ciing c6 thé duoc cung cap mot tay chon dé dang ky vao v-safe. V-safe la mot cong
cu tw r]guyén m&i dwa trén dién thoai thdng minh st gung tin nhan van ban va khép sé} trén
web dé kiém tra nhirng nguwdi da dwoc tiém ching dé xac dinh cac tac dung phu tiém an sau
khi tiém v&c xin COVID-19. V-safe dat cac cau hai giip CDC giam sat tinh an toan cua
vac xin COVID-19. V-safe cling nhac nhé tiém liéu thir hai néu can va theo dbi tryc tiép
qua dién thoai cia CDC néu nhirng ngu®i tham gia bao céo vé tac dong dang ké dén
strc khde sau khi tiém ching COVID-19. Dé biét thém thong tin vé cach dang ky, hay
truy cap: www.cdc.gov/vsafe.

NEU TOI QUYET BINH KHONG CHO CON MINH NHAN VAC XIN PFIZER-
BIONTECH COVID19 THI SAO?

Theo EUA, ban cé quyén Iwa chon nhan hay khéng nhan véc xin. Néu ban quyét dinh
khéng cho con minh nhan, né sé khong thay ddi dich vu chdm séc y té tiéu chuan cla
con ban.

CO CAC LUA CHON NAO KHAC BE PHONG NGU’A COVID-19 NGOAI VAC XIN
PFIZER-BIONTECH COVID-19 KHONG?

Déi voi tré em tir 5 dén 11 tudi, khéng co vac xin COVID-19 nao khac dwoc cung cap
theo Gidy phép Str dung Khan cép va ciing khéng c6 vac xin COVID-19 nao dwoc
chép thuan.

TOI cO THE NHAN VAC XIN PFIZER-BIONTECH COVID-19 CUNG VOl CAC VAC
XIN KHAC bUOC KHONG?

D liéu chwa dwoc dé trinh cho FDA vé viéc st dung Vac xin Pfizer-BioNTech COVID-
19 cling lic v&i cac vac xin khac. Néu ban dang can nhac viéc con minh nhan Vac xin
Pfizer-BioNTech COVID-19 cung v&i cac loai vac xin khac, hay thao luan vé cac lya
chon v&i nha cung cép dich vu cham séc stre khde clia con ban.

NEU CON TOI B] SUY GIAM MIEN DICH THi SAO?

Néu con ban bi suy gidm mién dich, ban c6 thé dwoc lwa chon dé con ban tiém liéu
thi ba ctia vac xin Liéu thi» ba van co thé khdng cung cip kha nang mién dich day
da déi véi COVID-19 & nhirng nguwdi bj suy gidm mién dich, va ban nén tiép tuc duy
tri cac bién phap phong ngtra vé thé chét dé giup ngan ngtra COVID-19. Ngoai ra,
nhirng nguwdi tiép xuc gan gii véi con ban nén dwoc chiing ngtra khi thich hop.
Ngoai ra, con ban co thé nhan dwoc mét liéu tang cwdng duy nhat sau khi hoan
thanh cac loat chinh.

NEU DANG CO THAI HOAC BANG CHO CON BU SU’A ME THi SAO?
Néu con ban da)ng mang thai hoac cho con bu sira me, hay thao luan vé cac Iwa chon
v&i nha cung cap dich vu cham soc sirc khde cua ban.
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LIEU VAQ XIN CO LAM CHO CON TOI Bl COVID-19’KH()NG?
Khdéng. Vac xin khéng chtra SARS-CoV-2 va khdng thé lam cho con ban bi COVID-19.

GI0’ THE TIEM CHUNG CUA CON BAN ,

Khi ban tiém lieu dau tién, ban sé€ nhan dwoc thé tiém chdng cho ban biét khi nao nén
quay lai dé con ban tiém vac xin lieu thir hai. Nhé mang theo thé khi con ban quay tré
lai.

THONG TIN T!-II‘EM, o
Néu ban cé thac mac, hay truy cap trang web hoac goi dén so dién thoai dwoc cung
cap bén duwdi.

Dé truy cap cac T& Thong Tin méi nhat, vui ldng do quét ma QR dwoc cung cip bén
duodi.

Trang web toan cau S6 dién thoai
www.cvdvaccine.com

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

LAM THE NAO DBE TOI CO THE TiM HIEU THEM?
e Hoi nha tiém vac xin.
e Truy cap CDC tai https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/index.html.
e Truy cap FDA tai https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-
response/mcme-legal-requlatory-and-policy-framework/emergency-use-
authorization.
e Liénhévoisdy té cbng cdng dia phwong hoac tiéu bang cua ban.

THONG TIN VE TIEM CHUNG CUA CON TOI SE BUQ'C GHI NHAN O bAU?

Nha cung cép dich vu tiém chiing cé thé dwa théng tin tiém chung cla con ban vao Hé
Thong Théng Tin Tiém Chang (1IS) ctia co quan ¢c6 thdm quyén tiéu bang/dia phwong
cta ban hodc hé thdng da dworc chi dinh khac. Diéu nay s& dam bao rang con ban
nhan dwoc cung mot loai vac xin khi con ban quay lai tiém lidu thr hai. Dé biét thém
théng tin vé 1IS, hay truy cap: https://www.cdc.gov/vaccines/programs/iis/about.html.

TOI cO THE BI TiNH PHi HANH CHINH KHI NHAN VAC-XIN COVID-19 KHONG?
Khéng. Tai th&i diém nay, nha cung cap khong thé tinh phi cho ban mét liéu vac-xin va
ban khéng thé bj tinh phi hanh chinh cho viéc st dung véc-xin tw mua hodc bat ky
khoan phi nao khac néu chi nhan véc-xin COVID-19. Tuy nhién, cac nha cung cép dich
vu tiém chiing cé thé tim kiém khodn hoan tra thich hop tr mét chwong trinh hoac ké
hoach bao tra phi quan ly véc- xin COVID-19 cho ngwdi nhan véc-xin (bao hiém tw
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nhan, Medicare, Medicaid, Quan ly Tai nguyén & Dich Vu'Y Té [HRSA] COVID-19
Chwong trinh cta ngudi khong c6 bdo hiém cho nguoi nhan khéng duwoc bao hiém).

TOI CO THE BAO CAO CAC TRUONG HOP Bl NGHI NGO LA GIAN LAN & DAU?
Céc ca nhan nhan thirc dwoc bat ky vi pham tiém an nao dbi véi cac yéu cau cia
Chwong Trinh Tiém Ching COVID-19 ctia CDC dwogc khuyén khich bao céo cho Van
Phong Téng Thanh Tra, B6 Y Té va Dich Vu Nhan Sinh Hoa Ky, theo s
1-800-HHS-TIPS hoac https://TIPS.HHS.GOV.

CI"IU’Q’NG TRINH BOI THWONG CHO THUONG TON CUA COUNTERMEASURES
LA GI?

Chuwong trinh Béi Thwdng Thwong Tén (CICP) clia Countermeasures 1a mdt chuong
trinh lién bang cé thé gitp thanh toan chi phi cham séc y té va céac chi phi cu thé khac
ctia mot sb ngudi da bi thwong tdn nang do mét sb loai thudc hodc vac xin, bao gébm
cé vac xin nay. N6i chung, yéu cau bdi thuwéng phai dwoc ndp cho CICP trong vong
mot (1) nam ké tir ngay nhan vac xin. D& tim hiéu thém v& chwong trinh nay, hay truy cap
www.hrsa.gov/cicp/ hodc goi s6 1-855-266-2427.

Cho Phép Sir Dung Khan Cap (EUA) La Gi?

EUA (Glay Phep St Dung Khan Cap) la mét co ché dé tao diéu kién thuan loi cho viéc
cung cap va st dung cac san pham y té, bao gdbm ca vac xin, trong céac trwong hop
khan cap vé strc khde cong ddng, chdng han nhu dai dich COVID-19 hién nay. EUA
duwoc hé tro béi tuyén bd ctia Bd Trwdng Y Té va Dich Vu Nhan Sinh (HHS) rang co
céac tinh hudng dé bién minh cho viéc s dung khan cép thubc va cac san pham sinh
hoc trong dai dich COVID-19. Mét sé&n pham dwoc phép st dung trong trwdng hop
khan cap da khong trai qua cung mét loai danh gia ctia FDA nhw mét san pham dwoc
FDA chéap thuan.

FDA c6 thé ban hanh EUA khi mét sé tiéu chi dwoc dap tng, bao gébm ca viéc khéng
c6 lwa chon thay thé thich hop, dwoc chép thuan va co sén. Ngoai ra, quyét dinh cla
FDA dwa trén toan bd bang chirng khoa hoc cé sén cho thay rang sédn pham cé thé co6
hiéu qua dé ngan chan COVID-19 trong dai dich COVID-19 va réng nhirng lgi ich da
biét va tiém nang ctia san phdm vuot trdi nhivng rdi ro da biét va tiém an cla san
pham. T4t ca céc tiéu chi nay phai dwoc dap (rng dé cho phép san pham dwoc sk
dung trong dai dich COVID-19.

EUA c¢6 hiéu luc trong thei han ctia tuyén bd EUA COVID-19 bién minh cho viéc st

dung khan cép cac san pham nay, trtr khi bi chAm dirt ho&c bi thu hdi (sau doé cac san
pham c6 thé khéng con dwoc st dung niva).
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cho ngudi nhan vac xin dé st dung hé théng thong tin tiém

g Do quét dé biét ring T& Thong Tin nay da dwoc cung cap
]
% chding/hd so'y té dién ter.

GDTI: 0886983000424
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