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Sta je COVID-19?

Korona virusi su poznati veé decenijama. Od prelaska iz 2019. na 2020. godinu Sirom sveta kruZi nova
vrsta korona virusa, SARS-korona virus-2 (SARS-CoV-2), koji je uzroc¢nik oboljenja COVID-19 (Corona
Virus Disease 2019).

U uobicajene simptome COVID-19 ubrajaju se suvi kasalj, temperatura, otezano disanje kao i
privremeni gubitak ¢ula mirisa i ukusa. Opisuju se i opsti ose¢aj malaksalosti sa glavoboljom i
bolovima u ekstremitetima, bolom u grlu i curenjem iz nosa. Pacijenti rede prijavljuju
gastrointestinalne tegobe, konjunktivitis i oticanje limfnih ¢vorova. Moguda su posledicna oStecenja
nervnog ili kardiovaskularnog sistema, kao i dugotrajan tok bolesti. lako je blag tok bolesti uobicajen i
vecina pacijenata se potpuno oporavi, teski tokovi bolesti, na primer sa upalom pluca, takode se
javljaju i mogu rezultirati smréu. Posebno deca i adolescenti uobicajeno imaju blage tokove bolesti;
teski oblici bolesti su retki u ovom uzrastu i obi¢no se javljaju uz prethodna oboljenja. Teski tokovi i
komplikacije COVID-19 generalno su retki kod trudnica, iako trudnocéa sama po sebi predstavlja
relevantan faktor rizika za teSke tokove COVID-19. Osobe sa imunodeficijencijom mogu imati teZi tok
bolesti i vedi rizik od smrtonosnog ishoda.

Uz izbegavanje infekcije postovanjem pravila AHA + A + L (drZite distancu, pazite na higijenu, nosite
masku u svakodnevnom Zivotu, preuzmite aplikaciju Corona-Warn-App, redovno provetravajte),
vakcinacija nudi najbolju mogucu zastitu od bolesti.



Serbisch mRNA (Stand 19.10.2021)

O kakvom sadrzaju vakcine se radi?

Odobreno je nekoliko vakcina protiv COVID-19 koje su prikladne za individualnu zastitu od COVID-19 i
odgovor na pandemiju. Sadrzaji iRNK COVID-19 vakcina (Comirnaty® od firme BioNTech/Pfizer i
Spikevax®, ranije COVID-19 Vaccine Moderna® od firme Moderna) o kojima se ovde govori su vakcine
na genskoj osnovi zasnovane na istoj novoj vrsti tehnologije.

iRNK (informaciona ribonukleinska kiselina) je "uputstvo za izgradnju" svakog pojedinog proteina u
telu i ne treba je mesati sa ljudskim genetskim informacijama - DNK. U iRNK sadrzajima vakcine protiv
COVID-19 postoji "uputstvo za izgradnju" za jednu jedinu komponentu virusa (takozvani ,spike”
protein). COVID-19 iRNK vakcine ne sadrZe viruse vakcine koji se mogu umnozavati, Sto znaci da
vakcinisane osobe ne mogu prenositi viruse vakcine na druge osobe.

iRNK sadrZaj vakcine se ne ugraduje u ljudski genom nakon vakcinacije, ve¢ se "ocitava" nakon ulaska
u Celije (prvenstveno u misi¢nim éelijama na mestu vakcinacije i u odredenim imunoloskim éelijama),
nakon Cega takve Celije same proizvode spajk (engl. spike) protein. Ove spajk proteine, koje na taj
nacin stvara telo vakcinisanog lica, imunoloski sistem prepoznaje kao strane proteine; kao rezultat,
stvaraju se antitela i imune Celije protiv proteina virusa. Tako nastaje zastitni imunoloski odgovor.

iRNK sadrZana u vakcini razgraduje se u telu nakon nekoliko dana. Nakon toga se virusni protein
(spajk protein) vise ne proizvodi.

Kako se ova vakcina daje?
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Sadrzaj vakcine se ubrizgava u misi¢ nadlaktice. Ova vakcina se mora dati dva puta. Izmedu 1.i 2.
vakcinacije trebalo bi da prode 3 do 6 nedelja (Comirnaty®) ili 4 do 6 nedelja (Spikevax®).

Prema podacima proizvodaca za drugu vakcinaciju treba koristiti isti sadrzaj vakcine istog proizvodaca
kao i za prvu vakcinaciju.

Izuzetak se odnosi na osobe za koje je za prvu vakcinaciju koris¢ena vektorska vakcina COVID-19
Vaxzevria® od AstraZeneca. Za takva lica Stalni odbor za imunizaciju pri Institutu Robert Koch (STIKO)
trenutno preporucuje da se 2. vakcinacija izvede iRNK vakcinom (Comirnaty?® ili Spikevax®) najmanje 4
nedelje nakon 1. vakcinacije vakcinom Vaxzevria®. Razlog za ovakvu preporuku je vrhunski imunoloski
odgovor nakon ove takozvane "heterologne serije vakcinacije" (prva vakcinacija Vaxzevria®, nakon
Cega sledi druga vakcinacija Comirnaty?® ili Spikevax®) u poredenju sa homolognom serijom
vakcinacija sa Vaxzevria® (1. i 2. vakcinacija sa Vaxzevria®) prema trenutnim rezultatima istraZivanja.
Prema rezultatima ovih studija, imunoloski odgovor nakon takve serije heterolognih vakcinacija
uporediv je sa imunoloskim odgovorom nakon dve vakcinacije sa iRNK vakcinom (Comirnaty?® ili
Spikevax® ). Osim toga, uz kradi interval vakcinacije u takvim heterolognim serijama vakcinacija,
potpuna imunizacija se moze postic¢i u kracem vremenskom roku. Rezultati istrazivanja takode
sugerisu da su nuspojave takvih heterolognih serija vakcinacija uporedive sa onima predstavljenim
ovde u nastavku.

Vakcinacija protiv COVID-19 zajedno sa drugim vakcinacijama:

Prema preporuci STIKO, vakcinacija protiv COVID-19 i druge takozvane mrtve vakcine (inaktivirane
vakcine, koja sadrze umrtvljene patogene ili samo komponente patogena, a koje se ne reprodukuju i
ne mogu uzrokovati bolest) mogu se primeniti istovremeno. To se posebno odnosi na vakcinaciju
protiv gripa ako postoje indikacije za vakcinisanje i protiv gripa i protiv COVID-19. Ako se vakcine
protiv COVID-19 i vakcine protiv gripa (ukljucujuéi vakcine sa visokim dozama) primenjuju
istovremeno, treba imati na umu da se reakcije na vakcinu mogu pojaviti ceS¢e nego ako se
primenjuju odvojeno. Ako se koriste razliite vakcine, delotvornost i sigurnost generalno odgovaraju
onima kada se koriste same.

Vakcinacija nakon dokazane infekcije

U ovom trenutku, lica koje su bila zaraZzena novim korona virusom trebalo bi da prime samo jednu
dozu vakcine, osim ako nisu imunokompromitovana (kod lica sa imunoloskim nedostatkom, u svakom
pojedinacnom slucaju se u dogovoru sa lekarom mora odlucivati da li je jednokratna doza vakcine
dovoljna). Ako je infekcija propra¢ena simptomima, vakcinacija se obi¢no mora obaviti 6 meseci
nakon bolesti, ali ne ranije od 4 nedelje nakon toga. U slucaju infekcije bez simptoma, vakcinacija se
moZe realizovati najranije 4 nedelje nakon postavljanja dijagnoze. Cak i u slu¢ajevima u kojima je
proslo vise od 6 meseci od postavljanja dijagnoze, dovoljna je jedna doza vakcine. Prema STIKO-u,
trenutno nije moguce redi da li je i kada je potrebna kasnija vakcinacija kod takvih lica. Kod lica kod
kojih je infekcija novim korona virusom pouzdano potvrdena nakon prve vakcinacije, STIKO
preporucuje da se druga vakcinacija po pravilu primeni 6 meseci nakon ozdravljenja ili nakon
postavljanja dijagnoze, ali ne ranije od 4 nedelje nakon toga. Nema dokaza da vakcinacija predstavlja
rizik ako je neko imao infekciju u proslosti.

Pojacana vakcinacija vakcinama iRNK (Comirnaty® ili Spikevax®):

STIKO preporucuje pojacanu vakcinaciju licima starijim od 70 godina, osobama zbrinutim u
ustanovama za gerijatrijsku negu, licima koja rade u ustanovama za gerijatrijsku negu ili drugim
ustanovama za negu osoba sa povecanim rizikom od teskih tokova COVID-19 i koja imaju direktan
kontakt sa vise osoba koje treba negovati, osoblju u medicinskim ustanovama as direktnim
kontaktom sa pacijentima i osobama sa imunodeficijencijom. Pojacana vakcinacija sadrzajem iRNK
vakcine trebalo bi da se sprovede najranije 6 meseci nakon zavrSene osnovne vakcinacije protiv
COVID-19. Licima koja su imala dokazanu infekciju SARS-CoV-2 pre ili nakon primarne vakcinacije
trenutno se ne preporucuje pojacana vakcinacija.
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Trenutno je specijalno za pojac¢anu vakcinaciju odobrena samo vakcina Comirnaty®. Podnesen za
zahtev za odobrenje specijalno za pojacanu vakcinaciju sa Spikevax® u niZoj dozi; pojacana vakcinacija
sa Spikevax® u uobicajenoj dozi trenutno je moguca u okviru vazeéeg odobrenja.

Pojacana vakcinacija sa imunodeficijencijom sa dodatnom dozom vakcine hakon osnovne imunizacije
protiv COVID-19:
Delotvornost vakcinacije se generalno moZze se smanijiti kod lica sa kongenitalnom ili ste¢enom

terapije. Stoga bi vakcinacijom protiv COVID-19 svim licima sa imunodeficijencijom trebalo ponuditi
dodatnu dozu iRNK vakcine kao pojacanje otprilike 6 meseci nakon osnovne imunizacije protiv COVID-
19.

Osobe sa teSkom imunodeficijencijom: U takvim slucajevima, tre¢a doza vakcine se moze primeniti
vec 4 nedelje nakon druge doze vakcine kao optimizacija serije primarnih vakcinacija. Odluka se mora
donositi od slu¢aja do slucaja u vezi sa poja¢anom vakcinacijom u razmaku od dodatnih priblizno 6
meseci od serije primarnih vakcinacija. Licima u domadéinstvu koje su u bliskom kontaktu sa osobama
sa teSkom imunodeficijencijom trebalo bi ponuditi poja¢anu vakcinaciju sadrzajem vakcine iRNK-
najranije 6 meseci nakon primarne vakcinacije protiv COVID-19 ako lice sa teSkom
imunodeficijencijom nije odgovorilo ili nije adekvatno odgovorilo na COVID-19 vakcinaciju.

Optimizacija zastite vakcinacijom nakon primarne vakcinacije sadrZzajem vakcine COVID-19 Vaccine
Janssen®:

Prema preporuci STIKO, lica koja su primila jednu dozu vakcine COVID-19 Vaccine Janssen® trebalo bi
da prime jos jednu vakcinu kako bi se optimizirala njihova zastita vakcinacijom. Bez obzira na starosnu
dob, ovim licima treba ponuditi jednu dozu sadrzaja iRNK vakcine 4 nedelje nakon vakcinacije sa
COVID-19 Vaccine Janssen®. Ako se nakon vakcinacije sa COVID-19 Vaccine Janssen® pojavila
dokazana infekcija SARS-CoV-2, trenutno se ne preporucuje nikakva dalja vakcinacija sadrzajem
vakcine iRNK.

Uz aktuelne preporuke STIKO, pojacana vakcinacija u smislu preventivne zdravstvene zastite moze se
obaviti kod lica starijih od 60 godina nakon individualnog razmatranja, savetovanja sa lekarom i
donesene odluke. Osim toga, licima koja su kompletno vakcinisana vektor sadrZajem vakcine nudi se
pojacana vakcinacija kao preventivna zdravstvena mera: Ovo se odnosi na lica koja su primila 2 doze
vakcine Vaxzevria® od AstraZeneca ili koje su nakon dokazane SARS-CoV-2 infekcije primile 1 dozu
nekog vektor sadrzaja vakcine. Svaka navedena pojacana ili dodatna vakcinacija vrsi se jednom dozom
bilo kog iRNK sardzaja vakcine (Comirnaty® ili Spikevax®) najranije 6 meseci nakon zavrsetka prve
serije vakcinacija.
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GemadR Empfehlung der STIKO kénnen COVID-19-Impfungen und die Verabreichung anderer sogenannter Totimpfstoffe
(inaktivierte Impfstoffe, die abgetotete Erreger oder auch nur Erreger-Bestandteile beinhalten, und die sich nicht vermehren
und keine Erkrankung auslosen konnen) gleichzeitig erfolgen. Dies gilt insbesondere fiir die Influenza-Impfung, sofern eine
Indikation zur Impfung sowohl gegen Influenza als auch gegen COVID-19 besteht. Bei gleichzeitiger Gabe von COVID-19-
Impfstoffen und Influenza-Impfstoffen (inkl. Hochdosis-Impfstoffen) ist zu beachten, dass Impfreaktionen haufiger als bei
der getrennten Gabe auftreten kénnen. Wirksamkeit und Sicherheit entsprechenden bei gleichzeitiger Anwendung
verschiedener Impfstoffe im Allgemeinen denen bei jeweils alleiniger Anwendung.

Impfung nach nachgewiesener Infektion:
Personen, die eine Infektion mit dem neuartigen Coronavirus durchgemacht haben, sollen zurzeit lediglich eine

Impfstoffdosis erhalten, sofern bei ihnen keine Immunschwaéche vorliegt (bei Personen mit einer Immunschwache muss im
Gesprach mit dem Arzt/der Arztin im Einzelfall entschieden werden, ob eine einmalige Impfstoffdosis ausreichend ist). Ist
die Infektion mit Krankheitszeichen einhergegangen, soll die Impfung in der Regel 6 Monate nach der Erkrankung erfolgen,
frihestens jedoch 4 Wochen danach. Bei einer Infektion ohne Krankheitszeichen kann die Impfung ab 4 Wochen nach der
Diagnose erfolgen. Auch in Féllen, in denen seit der Diagnosestellung mehr als 6 Monate vergangen sind, reicht eine
Impfstoffdosis aus. Ob und wann bei diesen Personen spater eine 2. Impfstoffdosis notwendig ist, lasst sich derzeit laut
STIKO noch nicht sagen. Bei Personen, bei denen nach der 1. Impfstoffdosis eine Infektion mit dem neuartigen Coronavirus
sicher nachgewiesen wurde, sollte laut STIKO-Empfehlung die 2. Impfstoffdosis in der Regel 6 Monate nach Genesung bzw.
nach der Diagnose verabreicht werden, friihestens jedoch 4 Wochen danach. Es gibt keine Hinweise, dass die Impfung eine
Gefahrdung darstellt, wenn man in der Vergangenheit eine Infektion durchgemacht hat.

Auffrischimpfungen mit mRNA-Impfstoffen (Comirnaty® oder Spikevax®):

Die STIKO empfiehlt eine Auffrischimpfung fiir Personen ab 70 Jahren, fiir Personen, die in Altenpflegeeinrichtungen betreut
werden, fiir Personen, die in Altenpflegeeinrichtungen oder anderen Pflegeeinrichtungen fiir Menschen mit einem erhdhten
Risiko fur schwere COVID-19-Verldufe tatig sind und direkten Kontakt mit mehreren zu pflegenden Personen haben, fiir
Personal in medizinischen Einrichtungen mit direktem Patientenkontakt und fiir Personen mit Immunschwache. Die
Auffrischimpfung soll mit einem mRNA-Impfstoff friihestens 6 Monate nach der abgeschlossenen COVID-19-
Grundimmunisierung erfolgen. Fiir Personen, die vor oder nach der Grundimmunisierung eine nachgewiesene SARS-CoV-2-
Infektion durchgemacht haben, wird derzeit keine Auffrischimpfung empfohlen.

Aktuell ist speziell fur die Auffrischimpfung nur Comirnaty® zugelassen. Die Zulassung speziell fir die Auffrischimpfung mit
Spikevax®_in einer geringeren Dosierung ist beantragt; aktuell ist eine Auffrischimpfung mit Spikevax®_in der gewohnten

Dosierung im Rahmen der aktuellen Zulassung moglich.

Auffrischimpfungen bei Immunschwéche mit zusatzlicher Impfstoffdosis nach einer COVID-19-Grundimmunisierung:

Die Wirksamkeit von Impfungen generell kann bei Personen mit angeborener oder erworbener Immunschwache reduziert
sein, wobei die Immunschwiéche durch die Erkrankung selbst und/oder durch eine immunsuppressive Therapie bedingt sein
kann. Bei der COVID-19-Impfung sollte deshalb allen Personen mit Immunschwache etwa 6 Monate nach einer COVID-19-
Grundimmunisierung eine zusatzliche Impfstoffdosis eines mRNA-Impfstoffs als Auffrischimpfung angeboten werden.

Personen mit schwerer Immunschwache: In diesen Fallen kann die 3. Impfstoffdosis bereits 4 Wochen nach der 2.

Impfstoffdosis als Optimierung der primaren Impfserie verabreicht werden. Uber eine Auffrischimpfung im Abstand von
weiteren ca. 6 Monaten zur primaren Impfserie muss im Einzelfall entschieden werden. Engen Haushaltskontaktpersonen
von Personen mit einer schweren Immunschwache soll eine Auffrischungsimpfung mit einem mRNA-Impfstoff frithestens 6
Monate nach der primaren COVID-19-Impfung angeboten werden, wenn die Person mit der schweren Immunschwache
nicht oder nicht ausreichend auf die COVID-19-Impfung reagiert hat.

Optimierung des Impfschutzes nach einer Grundimmunisierung mit COVID-19 Vaccine Janssen®:

Personen, die eine Impfstoffdosis COVID-19 Vaccine Janssen® erhalten haben, sollen laut Empfehlung der STIKO zur
Optimierung ihres Impfschutzes eine weitere Impfung erhalten. Unabhangig vom Alter soll diesen Personen eine
Impfstoffdosis eines mRNA-Impfstoffs ab 4 Wochen nach der Impfung mit COVID-19 Vaccine Janssen® angeboten werden.
Wenn nach der Impfung mit COVID-19 Vaccine Janssen® eine nachgewiesene SARS-CoV-2-Infektion aufgetreten ist, wird

derzeit keine weitere Impfung mit einem mRNA-Impfstoff empfohlen.

Uber die derzeitigen Empfehlungen der STIKO hinaus kann von Personen ab 60 Jahren im Sinne einer gesundheitlichen
Vorsorge nach individueller Abwéagung, arztlicher Beratung und Entscheidung eine Auffrischimpfung wahrgenommen
werden. Zudem wird Personen, die eine vollstandige Impfserie mit einem Vektor-Impfstoff erhalten haben, im Sinne einer
gesundheitlichen Vorsorge eine weitere Impfung angeboten: Dies betrifft Personen, die 2 Impfstoffdosen Vaxzevria® von
AstraZeneca oder die nach einer nachgewiesenen SARS-CoV-2-Infektion 1 Impfstoffdosis eines Vektor-Impfstoffs erhalten
haben. Alle genannten Auffrischimpfungen bzw. zusatzlichen Impfungen werden mit einer einmaligen Impfstoffdosis mit
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Koliko je ova vakcina efikasna?
RaspoloZivi COVID-19-iRNK-sadrzaji vakcine su sli¢ni po pitanju delotvornosti i mogudih reakcija i
komplikacija u vezi sa vakcinom.

Prema trenutnim saznanjima kompletna vakcinacija sa COVID-19- iRNK-sadrZajima vakcina nudi
visoku delotvornost: Tokom studija za odobrenje se pokazalo da je verovatnoéa zaraze COVID-19 kod
potpuno vakcinisanih lica protiv COVID-19 od 16 godina (Comirnaty®) ili za lica od 18 godina
(Spikevax®) za priblizno 95% bila niza od one kod nevakcinisanih lica. Aktuelne studije, koje su
ispitivale zastitu od prevladavajuce Delta varijante u Nemackoj, pokazuju delotvornost od oko 90%
(Comirnaty®) ili oko 80% (Spikevax®) protiv ozbiljne bolesti uzrokovane varijantom Delta; zastita od
blazih tokova bolesti je niZza kod oba sadrzaja vakcine. To znaci da postoji velika verovatnoéa da se
lice, ako je potpuno vakcinisano COVID-19 vakcinom i dode u dodir s patogenom, neée razboleti. Jos$
nije poznato koliko dugo traje ova zastita vakcinacijom.

Vakcinacija dece i adolescenata izmedu 12 i 17 godina:

U klini¢kim ispitivanjima, potpuna vakcinacija sadrZajem vakcine Comirnaty® za uzrast od 12 do 15
godina i Spikevax® za uzrast od 12 do 17 godina, pokazala je delotvornost do 100% s obzirom na
bolest COVID-19. Za obe iRNK vakcine treba pretpostaviti da je efikasnost sli¢no visoka u odnosu na
teski oblik bolest COVID-19.

Cak i ako ste vi ili vade dete vakcinisani, potrebno je da i dalje postujete pravila AHA + A + L i tako
zastitite sebe i svoju okolinu. Razlozi za to su Sto zaStita ne zapocinje odmah nakon vakcinacije, a osim
toga nije ni podjednako prisutna kod svih vakcinisanih lica. Osim toga, vakcinisana lica mogu Siriti
virus (SARS-CoV-2), iako je rizik znac¢ajno smanjen u odnosu na nevakcinisana lica.

Ko treba da se vakcinise protiv COVID-19?

Vakcine Comirnaty® i Spikevax® su odobrene za lica od 12 godina i starije.
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STIKO preporucuje vakcinaciju protiv COVID-19 za lica od 12 godina i starije. Obe ovde opisane iRNK
COVID-19 vakcine se mogu koristiti za ovu starosnu grupu.

Deca i adolescenti u uzrastu od 12 do 17 godina: STIKO sada generalno preporucuje vakcinaciju iRNK
vakcinama za decu i adolescente u uzrastu od 12 i viSe godina, odnosno vakcinacija viSe nije bitno
ogranic¢ena za decu i adolescente sa odredenim ve¢ postojeé¢im bolestima, jer korist od vakcinacije
nadmasuje rizike. Za prednosti i rizike vakcinacije pogledajte i "Koliko je ova vakcina efikasna?" gore,
kao i "Koje reakcije na vakcinu mogu nastupiti posle vakcinacije?" i "Da li su kod vakcinacije mogudée
komplikacije?" ispod.

Trudnice i dojilje kao i nevakcinisane Zene u reproduktivnoj dobi:

STIKO preporucuje vakcinaciju protiv COVID-19 iRNK vakcinama i za trudnice, bududi da trudnodéa kao
takva predstavlja faktor rizika za tezak tok COVID-19 i bududi da infekcije SARS-CoV-2 kod trudnica
povecavaju rizik od komplikacija u trudnodi. Osim toga, iRNK- vakcine vrlo dobro Stite od bolesti
COVID-19 tokom trudnodée, a prema trenutnim studijama, ozbiljne nuspojave se ne javljaju ¢esce
nakon vakcinacije tokom trudnoce. Nevakcinisane trudnice bi trebalo da prime vakcinu pocevsi od 2.
tromesecja (2. tromesecje trudnode). Ako je trudnoda uspostavljena nakon sto je ve¢ obavljena prva
vakcinacija, drugu vakcinaciju treba sprovesti tek pocevsi od 2. tromesecja (2. trecéina trudnoce). U
ovom trenutku nije jasno da li vakcinacija trudnice moZe takode pruZiti zastitu detetu.

STIKO izricito preporucuje vakcinaciju protiv COVID-19 Zzenama u reproduktivnoj dobi, posebno onima
koje Zele da imaju decu, kako bi bile zasti¢ene u 1. tromesecju (1. tromesecje trudnode) u slucaju
buduce trudnoce. Lica u bliskom kontaktu sa trudnicama takode bi trebalo da budu vakcinisana protiv
COVID-19 pocevsi od 12. godine.

STIKO takode preporucuje vakcinaciju iRNK vakcinama dojiljama koje nisu vakcinisane. Nema dokaza
da vakcinacija protiv COVID-19 tokom dojenja predstavlja rizik za majku ili dete.

Ko ne treba da se vakcinise?
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Deca starosti do i uklju€ujuci 11 godina za koje trenutno ni jedna vakcina nije odobrena, ne treba da
se vakcinisu.

Onaj ko pati od neke akutne bolesti sa temperaturom (38,5°C i viSom), mozZe se vakcinisati tek kada
ozdravi. Medutim, prehlada ili blago povisena temperatura (ispod 38,5°C) nije razlog za odlaganje
vakcinacije. Kod preosetljivosti na neku od komponenti vakcine ne bi trebalo vrsiti vakcinaciju:
Molimo Vas da lekara za vakcinaciju pre vakcinisanja obavestite ako imate neku alergiju. Onaj ko je
nakon 1. vakcinacije imao neposrednu alergijsku reakciju (anafilaksija), ne bi trebalo da primi 2.
vakcinu.

Kako treba da se ponasam pre i posle vakcinacije?

U odnosu na druge vakcine sa zivim sadrzajem vakcine treba praviti vremenski razmak od najmanje
14 dana pre i posle svake COVID-19 vakcinacije. To se ne odnosi na mrtve vakcine, posebno ne na
vakcinaciju protiv gripa: one se mogu davati istovremeno (vidi gore ,Vakcinacija protiv COVID-19
zajedno sa drugim vakcinacijama®).

Ako ste nakon prethodnih vakcinacija ili drugih injekcija padali u nesvest, ako ste skloni neposrednim
alergijama ili ste imali druge reakcije, obavestite lekara koji vrsi vakcinaciju. U tom slucaju on
eventualno moZe duZe pratiti vase stanje nakon vakcinacije.

Pre vakcinacije, obavestite lekara ako imate poremecaj zgrusavanija ili uzimate antikoagulantne
lekove. MoZete se vakcinisati sa jednostavnim merama opreza. Pre vakcinacije takode obavestite
lekara ako imate alergiju ili ste u proslosti imali alergijsku reakciju. Lekar ¢e sa vama razjasniti da li
postoji razlog protiv vakcinacije.

Preporudljivo je izbegavati vedi fizicki stres i takmicarske sportove u prvim danima nakon vakcinacije.
Kod bolova ili temperature posle vakcinacije (pogledajte , Koje reakcije na vakcinu mogu nastupiti
posle vakcinacije?“) mogu se uzeti sredstva za ublazavanje bolova/sniZavanje temperature Vas kuéni
lekar Vas moZe posavetovati o tome.
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Koje reakcije na vakcinu mogu nastupiti posle vakcinacije?

Posle vakcinacije iRNK-sadrzajima vakcine, kao izraz borbe organizma sa vakcinom, moze doci do
lokalnih i opstih reakcija. Te reakcije nastupaju uglavnom u roku od 2 dana posle vakcinacije i retko se
zadrZavaju duZe od 3 dana. Vecina reakcija se nesto rede srece kod starijih lica nego kod mladih.
Reakcije na vakcinu su uglavnom blage ili umerene i nastupaju nesto ¢escée posle 2. vakcine.

Comirnaty®:

Reakcije na vakcinu koje se cesto javljaju (kod vise od 10% lica) prijavljivane su bez obzira na starosnu
dob:

Lica od 16 godina i starija: Najc¢esée prijavljene reakcije na vakcinu tokom studija za odobrenje su bile

.....

jeza (vise od 30%), bolovi u zglobovima (vise od 20%), temperatura i otok na mestu injekcije (vise od
10%).

Deca i adolescenti izmedu 12 i 15 godina: Najcesce prijavljene reakcije na vakcinu tokom studija za
odobrenje nakon primene vakcine Comirnaty® tokom uglavnom dvomeseénog perioda posmatranja

.....

jeza (vise od 40%), bolovi u zglobovima i temperatura (vise od 20%).

Sledece reakcije na vakcinu zabelezene su kod manje od 10% lica tokom studija za odobrenje koje
uklju€uju sve uéesnike studija u uzrastu od 12 godina i starije: Cesto (izmedu 1% i 10%) se pojavljivala
mucnina i crvenilo na mestu uboda. Povremeno su se javljali otok limfnih ¢vorova, nesanica, bol u
vakcinisanoj ruci, malaksalost, svrab na mestu uboda i reakcije preosetljivosti (npr. opsti osip i svrab)
(izmedu 0,1 i 1%). Otkako je uvedena vakcinacija, proliv se takode vrlo ¢esto prijavljuje (u 10% ili vise),
a Cesto se prijavljuje povraéanje (izmedu 1% i 10%).

Spikevax®:
Ucestale reakcije na vakcinu (u vise od 10% lica) mogu se prijaviti bez obzira na uzrast:
Lica od 18 godina i starija: Tokom studija za odobrenje najcesce prijavljene reakcije na vakcinu

.....

(vise od 60%), bolovi u zglobovima i jeza (vise od 40%), mucnina i povraéanje (viSe od 20%), oticanje ili
bolna osetljivost limfnih ¢vorova pod pazuhom, temperatura, otok i crvenilo na mestu uboda
(pojedinacno vise od 10%). Cesto (izmedu 1% i 10%) se prijavljuje opsti osip kao i crvenilo osipa i
koprivnjaca na mestu uboda. Povremeno (izmedu 0,1% i 1%) pojavljuje se svrab na mestu uboda.

Deca i adolescenti u uzrastu od 12 do 17 godina: Najcesce prijavljene reakcije na vakcinu bile su bol

.....

groznica (viSe od 40%), oticanje ili osetljivost aksilarnih limfnih ¢vorova i bol u zglobovima (vise od
30%), mucnina ili povraéanje, oticanje i crvenilo na mestu uboda (vise od 20%) i temperatura (vise od
10%).

Sledece reakcije na vakcinu su zabeleZene kod manje od 10% lica (odnose se na sve starosne grupe od
12 godina i starije): Cesto (izmedu 1% i 10%), crvenilo, osip i koprivnja¢a pojavili su se na mestu
uboda, nesto kasnija reakcija ponekad i kao opsti osip. Povremeno (izmedu 0,1% i 1%) javili su se
svrab na mestu ubrizgavanja i vrtoglavica.
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Da li su kod vakcinacije moguce komplikacije?
Komplikacije kod vakcinacije su posledice primanja vakcine koje prevazilaze normalnu meru reakcije na
vakcinu i koje znatno opterecuju zdravstveno stanje vakcinisanog lica.

U opseznim klinickim ispitivanjima pre odobrenja, slu¢ajevi akutne paralize lica primeéeni su retko
(izmedu 0,1% i 0,01%) nakon primene iRNK vakcine (Comirnaty®: 4 slucaja nakon primene vakcine;
Spikevax®: 3 slucaja nakon primene vakcine i 1 slucaj u kontrolnoj grupi). U svim slucajevima se
paraliza lica povukla nakon nekoliko nedelja. Takve paralize lica mogu biti uzro¢no povezane sa
vakcinacijom. Reakcije preosetljivosti primecene su u retkim slucajevima (izmedu 0,1% i 0,01%):
Koprivnjaca i 2 slu¢aja oticanja lica nakon primene vakcine Comirnaty® i 2 slu¢aja oticanja lica nakon
primene Spikevax®.

Od uvodenja ove vakcine izveStava se o veoma retkim slué¢ajevima anafilakti¢kim reakcijama
(neposrednim alergijskim reakcijama). Oni nastupaju kratko nakon vakcinacije i zahtevaju lekarsku
intervenciju. Sli¢éno od uvodenja vakcinacije, vrlo retki slucajevi miokarditisa i perikarditisa primeceni
su nakon primene iRNK vakcina. Takvi slu¢ajevi su se javljali uglavnhom u vremenu do 14 dana nakon
vakcinacije, ¢es¢e nakon 2. vakcinacije, i ceS¢e kod mladih muskaraca. Neke starije osobe ili osobe s
veé postojecim oboljenjima su umrle.

Do sada je u Nemackoj primijenjeno nekoliko miliona doza vakcine iRNK-COVID-19. Nuspojave koje su
prethodno prijavljene Institutu Paul Ehrlich nakon vakcinacije sa iRNK vakcinama uglavnom su bile

privremene lokalne i opste reakcije. Anafilakticke reakcije (neposredne alergijske reakcije) zabelezene
su vrlo retko nakon vakcinacije sa ove dve iRNK vakcine. Sluc¢ajevi miokarditisa ili perikarditisa takode
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su se vrlo retko javljali kod dece i adolescenata, kao i kod odraslih: Ove reakcije su se pretezno
pojavljivale kod muskih adolescenata i mladi¢a tokom prvih 14 dana nakon 2. doze vakcine, a bolesti
su bile uglavnom blage.

Generalno — kao i kod svih vakcina — u veoma retkim slucajevima ne mogu se iskljuciti slucajevi
trenutnih alergijskih reakcija koji mogu dovesti do Soka ili nekih drugih do sada nepoznatih
komplikacija.

Ako se posle vakcinacije pojave simptomi koji prevazilaze gore navedene brze privremene lokalne i
opste reakcije, Vas kucni lekar ¢e naravno biti na raspolaganju za savet. U slucaju ozbiljnih tegoba,

bola u grudima, oteZzanog disanja ili lupanja srca, odmah potraZite lekarsku pomoc.

Postoji mogucénost da i sami prijavite nuspojave: https://nebenwirkungen.bund.de

Kao dodatak ovom informativnom listu Vas lekar koji vrsi vakcinaciju Vam nudi konsultacije.

Sind Impfkomplikationen méglich?
Impfkomplikationen sind Gber das normale MaR einer Impfreaktion hinausgehende Folgen der Impfung, die den
Gesundheitszustand der geimpften Person deutlich belasten.

In den umfangreichen klinischen Priifungen vor der Zulassung wurden nach Gabe der mRNA-Impfstoffe selten (zwischen 0,1
% und 0,01 %) Falle von akuter Gesichtslahmung beobachtet (Comirnaty®: 4 Fille nach Gabe des Impfstoffs; Spikevax®: 3
Falle nach Gabe des Impfstoffs und 1 Fall in der Kontrollgruppe). In allen Fallen bildete sich die Gesichtslahmung nach
einigen Wochen zurlick. Diese Gesichtslahmungen stehen moglicherweise im ursachlichen Zusammenhang mit der Impfung.
Uberempfindlichkeitsreaktionen wurden in seltenen Fallen (zwischen 0,1 % und 0,01 %) beobachtet: Nesselsucht sowie 2

Falle von Gesichtsschwellung nach Gabe von Comirnaty® und 2 Falle von Gesichtsschwellung nach Gabe von Spikevax®.

Seit Einfiihrung der Impfung wurden in sehr seltenen Fallen anaphylaktische Reaktionen (allergische Sofortreaktionen)
berichtet. Diese traten kurz nach der Impfung auf und mussten arztlich behandelt werden. Ebenfalls seit Einfihrung der
Impfung wurden nach Gabe der mRNA-Impfstoffe sehr selten Falle von Herzmuskel- und Herzbeutelentziindungen
(Myokarditis und Perikarditis) beobachtet. Diese Falle traten hauptsachlich innerhalb von 14 Tagen nach der Impfung,
haufiger nach der 2. Impfung und haufiger bei jingeren Mannern auf. Einige altere Personen bzw. Personen mit
Vorerkrankungen verstarben.

Bisher wurden in Deutschland mehrere Millionen Dosen der mRNA-COVID-19-Impfstoffe verabreicht. Die bisher an das Paul-
Ehrlich-Institut gemeldeten unerwiinschten Reaktionen nach Impfung mit mRNA-Impfstoffen waren vor allem
voribergehende Lokal- und Allgemeinreaktionen. Anaphylaktische Reaktionen (allergische Sofortreaktionen) wurden sehr
selten nach Impfung mit den beiden mRNA-Impfstoffen berichtet. Falle von Herzmuskel- oder Herzbeutelentziindungen sind
sowohl bei Kindern und Jugendlichen als auch bei Erwachsenen ebenfalls sehr selten aufgetreten: Betroffen waren
liberwiegend mannliche Jugendliche und junge Manner in den ersten 14 Tagen nach der 2. Impfstoffdosis und die
Erkrankungen verliefen zumeist mild.

Grundsatzlich kdnnen — wie bei allen Impfstoffen — in sehr seltenen Féllen eine allergische Sofortreaktion bis hin zum Schock
oder andere auch bisher unbekannte Komplikationen nicht ausgeschlossen werden.

Wenn nach einer Impfung Symptome auftreten, welche die oben genannten schnell voriibergehenden Lokal- und
Allgemeinreaktionen Gberschreiten, steht Ihnen Ihre Hauséarztin/Ihr Hausarzt selbstverstandlich zur Beratung zur Verfligung.
Bei schweren Beeintrachtigungen, Schmerzen in der Brust, Kurzatmigkeit oder Herzklopfen begeben Sie sich bitte umgehend
in arztliche Behandlung.

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

In Ergdnzung zu diesem Aufkldrungsmerkblatt bietet Ihnen lhre Impfarztin/lhr Impfarzt ein Aufkldrungsgespréch an.
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Napomene:

Mesto, datum

Potpis vakcinisanog lica Potpis lekara

Ako lice koje se vakciniSe nije kompetentno za davanje pristanka:

Potpis zakonskog zastupnika (tutora, pruzatelja pravne zastite ili staratelja)

Paul-Ehrlich-Institut (PEI) sprovodi anketu o podnosenju sadrZaja vakcine za zastitu od novog Korona
virusa (SARS-CoV-2) pomocu aplikacije za pametne telefone SafeVac 2.0. Uéesce u anketi je
dobrovoljno.

Google Play App Store App Store Apple

Daljnje informacije o COVID-19 i vakcini protiv COVID-19 moZete pronadi na

www.corona-schutzimpfung.de
www.infektionsschutz.de
www.rki.de/covid-19-impfen
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www.pei.de/coronavirus

Izdanje 1. verzija 013 (stanje 19. oktobar 2021.)

Ovaj informativni list kreirao je Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg u saradnji sa Robert Koch-Institutom, Berlin i zasti¢en
je autorskim pravima. Njegova reprodukcija i prosledivanje radi nekomercijalnog koris¢enja dozvoljeno je samo u okviru
njegove svrhe. Nisu dozvoljene nikakve obrade niti izmene.
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Anamneza za zastitnu vakcinu protiv COVID-19 (Corona Virus Disease 2019) —sa
iRNK sadrzajem vakcina —

(Comirnaty® od BioNTech/Pfizer i Spikevax®, ranije COVID-19 Vaccine
Moderna® od Moderne)

1. Da li kod Vas! trenutno postoji neko akutno oboljenje

sa temperaturom? 0 Da 0 Ne
2. Da li ste vakcinisani u poslednjih 14 dana? 0 Da 0 Ne
3. Jeste li vec¢ vakcinisani protiv COVID-19? 0Da 0 Ne
Ako da, kada i sa kojim sadrzajem vakcine? Datum: Vakcina:

Datum: Vakcina:

(Molimo vas da na svoj termin za vakcinaciju ponesete svoju knjiZicu ili drugi dokaz o vakcinaciji.)

4. Ako ste® ve¢ primili jednu dozu COVID-19 vakcine:
Da li ste! nakon toga razvili izvesnu alergijsku reakciju? 0 Da 0 Ne

5. Da li je pouzdano dokazano da ste u proslosti bili
zarazeni novim koronavirusom (SARS-CoV-2)? 0Da 0 Ne

Ako da, kada?

(Nakon infekcije SARS-CoV-2, vakcinacija se preporucuje 4 nedelje do 6 meseci nakon dijagnoze.
Molimo ponesite dokaz o svom terminu vakcinacije.)

6. Da li imate! hroni¢na oboljenja ili poteskoéa
sa slabim imunitetom (npr. zbog hemoterapije,
imunosupresivne terapije ili drugih medikamenata)? 0Da 0 Ne

Ako da, od kojih?
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7. Da li bolujete od poremecaja zgrusavanja krvi
ili uzimate lekove za razredivanje krvi? 0Da 0 Ne

8. Da li je kod Vas! ustanovljena neka alergija? 0Da 0 Ne

Ako da, koja?

9. Da li su kod Vas! ikada posle predasnjih vakcinacija
nastupale alergijske pojave, visoka temperatura,
nesvestica ili druge neuobicajene reakcije? 0Da 0 Ne

Ako da, koje?

10. Da li ste? trudni? 0Da 0 Ne
Ako da, u kom ste mesecu trudnoce?

(Vakcinacija se preporucuje od 2. tromesecja trudnoce.

1 Ako je primenljivo, na pitanja odgovara lice zakonski ovlaséeno za zastupanje.
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Izjava o saglasnosti za vakcinu protiv COVID-19 (Corona Virus Disease 2019) —sa
iRNK sadrzajem vakcine —

(Comirnaty® od BioNTech/Pfizer i Spikevax®, ranije COVID-19 Vaccine
Moderna® od Moderne)

Ime lica koje se vakcinise (prezime, ime):

Datum rodenja:

Adresa:

Sadrzaj informativnog lista sam primio na znanje i imao sam mogucnost da se detaljno konsultujem sa
svojim lekarom koji vrsi vakcinaciju.

o Nemam drugih pitanja i izriCito se odricem informativnog razgovora sa lekarom.
o Saglasan sam sa predlozenim vakcinisanjem protiv COVID-19 sa iRNK sadrzajem
vakcine.
o Odbijam vakcinaciju.
Napomene:

Mesto, datum:

Potpis lica koje se vakciniSe Potpis lekara

U slu¢aju nesposobnosti lica koje se vakcinise:
Dodatno za staratelje: I1zjavljujem da su me druge osobe ovlascene za starateljstvo ovlastile da dam
ovaj pristanak.

Potpis lica zakonski ovlaséenog za zastupanje (zakonski staratelj, zakonski nadzornik staratelj ili
poverenik)
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Ako lice koje se vakciniSe nije kompetentno za davanje pristanka, navedite i ime i kontakt podatke lica
ovlascenih za davanje pristanka (zakonskog staratelja, zakonskog nadzornika staratelja ili poverenika):

Prezime, ime:
Broj telefona: Adresa e-poste:

Ovaj anamnesticki list za davanje saglasnosti kreirao je Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg u saradnji sa Robert Koch-
Institutom, Berlin i zasti¢en je autorskim pravima. Njegova reprodukcija i prosledivanje radi nekomercijalnog koris¢enja
dozvoljeni su samo u okviru njegove svrhe. Nisu dozvoljene nikakve obrade niti izmene.

Izdavac Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg

u saradnji sa Robert Koch-Institutom, Berlin
Izdanje 001 verzija 010 (stanje 19. oktobar 2021)
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