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O zastitnom cijepljenju protiv COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)
—s mRNA cjepivima —

(Comirnaty® od BioNTech/Pfizer i Spikevax®, ranije COVID-19 Vaccine
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Sto je COVID-19?

Koronavirusi su ve¢ desetlje¢ima poznati. Od prijelaza godine 2019./2020. svijetom kruzi nova vrsta
koronavirusa, SARS-Coronavirus-2 (SARS-CoV-2), koji je uzrocnik bolesti COVID-19 (Corona Virus
Disease 2019).

U uobicajene simptome bolesti COVID-19 spadaju suhi kasalj, vrucica, oteZano disanje kao i
privremeni gubitak osjeta mirisa i okusa. Opisuju se takoder i op¢a nelagoda s glavoboljom i bolovima
u tijelu, grloboljom i hunjavicom. Pacijenti rjede izvjeStavaju o gastrointestinalnim tegobama,
konjunktivitisu i oticanju limfnih ¢vorova. Moguéa su posljedi¢na oSteéenja Zivéanog ili
kardiovaskularnog sustava, kao i duzi tijek bolesti. lako je blagi tijek bolesti Cest te se vecina oboljelih
potpuno oporavi, teski tijekovi bolesti, na primjer s upalom pluéa, takoder se javljaju i mogu
rezultirati smréu. Posebno djeca i adolescenti obi¢no imaju blage tijekove bolesti; teski tijekovi rijetki
su u ovoj dobnoj skupini i obi¢no se javljaju s prethodnim bolestima. Teski tijekovi i komplikacije
COVID-19 opcenito su rijetki u trudnica, iako trudnoc¢a sama po sebi predstavlja relevantan faktor
rizika za teske tijekove COVID-19. Osobe s imunodeficijencijom mogu imati tezi tijek bolesti i vedi rizik
od smrtonosnog tijeka.

Cijepljenje, uz izbjegavanje infekcije pridrzavanjem pravila AHA + A + L (drZanje razmaka, vodenje
racuna o higijeni, noSenje maske u svakodnevnom Zivotu, preuzimanje aplikacije Corona-Warn-App,
redovito provjetravanje), nudi najbolju mogucu zastitu od oboljenja.
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O kojem se cjepivu radi?

Odobreno je nekoliko cjepiva protiv COVID-19 koja su prikladna za individualnu zastitu od COVID-19 i
odgovor na pandemiju. Predmetna mRNA-COVID-19-cjepiva (Comirnaty® od BioNtech/Pfizer i
Spikevax®, ranije COVID19 Vaccine Moderna® od Moderne) su cjepiva na genskoj osnovi koja su
zasnovana na istoj novoj vrsti tehnologije.

MRNA (glasnicka RNK ili messenger ribonukleinska kiselina) je ,uputa za izgradnju“ svake pojedine
bjelancevine u tijelu i ne treba ju mijesati s ljudskim nasljednim informacijama - DNK. U mRNA-
cjepivima protiv bolesti COVID-19 nalazi se ,,uputa za izgradnju” samo jednog elementa (gradivne
jedinice) virusa (takozvanog spike proteina). COVID-19 mRNA cjepiva ne sadrze viruse cjepiva koji se
mogu replicirati, Sto znaci da cijepljene osobe ne mogu prenositi viruse cjepiva na druge osobe.

mRNA sadrzana u cjepivima ne ugraduje se u ljudski genom nakon cijepljenja, veé se "oclitava" nakon
ulaska u stanice (prvenstveno u misi¢nim stanicama na mjestu cijepljenja i u odredenim imunoloskim
stanicama), nakon Cega takve stanice same proizvode spike protein. Ove spike proteine, koje tako
stvara tijelo cijepljene osobe, imunoloski sustav prepoznaje kao strane proteine; kao rezultat,
stvaraju se antitijela i imune stanice protiv proteina virusa. Na taj nacin nastaje zastitni imunitetni
odgovor.

mMRNA sadrZana u cjepivu razgraduje se u tijelu nakon nekoliko dana. U tom se trenutku viSe ne
proizvode virusni proteini (spike proteini).
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Na koji nacin se daje cjepivo?

Cjepivo se ubrizgava u nadlakti¢ni misi¢. Ovo cjepivo treba primiti dva puta. Izmedu 1. i 2. cijepljenja
trebalo bi proci 3 do 6 tjedana (Comirnaty®) ili 4 do 6 tjedana (Spikevax®). Upute proizvodaca su da
se za drugo cijepljenje treba koristiti isto cjepivo istog proizvodaca koje je koristeno i za prvo
cijepljenje.

Iznimka se odnosi na osobe za koje je za prvo cijepljenje koristeno vektorsko cjepivo COVID-19
Vaxzevria® od AstraZeneca. Za takve osobe Stalni odbor za imunizaciju pri Institutu Robert Koch
(STIKO) trenutno preporucuje da se 2. cijepljenje izvede mRNA cjepivom (Comirnaty® ili Spikevax®)
najmanje 4 tjedna nakon 1. cijepljenja s Vaxzevria®. Razlog ove preporuke je vrhunski imunoloski
odgovor nakon ove takozvane "heterologne serije cijepljenja" (prvo cijepljenje s Vaxzevria®, nakon
Cega slijedi drugo cijepljenje s Comirnaty® ili Spikevax®) u usporedbi s homolognom serijom
cijepljenja s Vaxzevria® (1. i 2. cijepljenje s Vaxzevria®) prema trenutnim rezultatima istrazivanja.
Prema rezultatima ovih studija, imunoloski odgovor nakon takve serije heterolognih cijepljenja
usporediv je s imunoloskim odgovorom nakon dva cijepljenja s mRNA cjepivom (Comirnaty® ili
Spikevax® ). Osim toga, uz kradi interval cijepljenja u takvim heterolognim serijama cijepljenja,
potpuna imunizacija moze se postic¢i u kracem vremenskom okviru. Rezultati istrazivanja takoder
sugeriraju da su nuspojave takvih heterolognih serija cijepljenja usporedive s onima predstavljenim
ovdje u nastavku.

Cijeplienje protiv COVID-19 zajedno s drugim cijeplienjima:

Prema preporuci STIKO, cijepljenje protiv COVID-19 i druga takozvana mrtva cjepiva (inaktivirana
cjepiva, koja sadrze umrtvljene patogene ili samo komponente patogena, a koja se ne reproduciraju i
ne mogu uzrokovati bolest) mogu se primijeniti istodobno. To se posebno odnosi na cijepljenje protiv
gripe ako postoje indikacije za cijepljenje i protiv gripe i protiv COVID-19. Ako se cjepiva protiv
COVID-19 i cjepiva protiv gripe (ukljuCujuci cjepiva s visokim dozama) primjenjuju istodobno, valja
imati na umu da se reakcije na cjepivo mogu pojaviti ceS¢e nego ako se primjenjuju zasebno. Ako se
koriste razlicita cjepiva, ucinkovitost i sigurnost opéenito odgovaraju onima kada se koriste sama.

Cijeplienje nakon dokazane infekcije

U ovom trenutku, osobe koje su bile zaraZzene novim koronavirusom trebale bi primiti samo jednu
dozu cjepiva, osim ako nisu imunokompromitirane (osobe s imunoloskim nedostatkom trebale bi se
posavjetovati s lije¢nikom radi individualizirane odluke o tome je li dovoljna jedna doza cjepiva). Ako
je infekcija poprac¢ena simptomima, cijepljenje se obi¢no mora obaviti 6 mjeseci nakon bolesti, ali ne
ranije od 4 tjedna nakon toga. U slucaju infekcije bez simptoma, cijepljenje se moZe realizirati
najranije 4 tjedna nakon postavljanja dijagnoze. Cak i u slu¢ajevima u kojima je proslo vise od 6
mjeseci od postavljanja dijagnoze, dovoljna je jedna doza cjepiva. Prema STIKO, trenutno nije
moguce redi je li ili kada je potrebno kasnije cijepljenje kod takvih osoba. U osoba kod kojih je
infekcija novim koronavirusom pouzdano potvrdena nakon prvog cijepljenja, STIKO preporucuje da
se drugo cijepljenje u pravilu primijeni 6 mjeseci nakon ozdravljenja ili nakon postavljanja dijagnoze,
ali ne ranije od 4 tjedna nakon toga. Nema dokaza da cijepljenje predstavlja rizik ako je netko imao
infekciju u proslosti.

Pojacano cijeplienje cjepivima mRNA (Comirnaty® ili Spikevax®)

STIKO preporucuje dopunsko cijepljenje za osobe starije od 70 godina, za osobe koje rade u starackim
domovima ili drugim ustanovama, koje skrbe o osobama s poveéanim rizikom od teske bolesti
COVID-19 i koje imaju izravan kontakt s vise klijenata, za osoblje u medicinskim ustanovama koje
imaju izravan kontakt s pacijentima i za osobe s oslabljenim imunoloskim sustavom. Za pojacano
cijepljenje mRNA cjepivo ne treba koristiti ranije od 6 mjeseci nakon zavrSetka primarnog cijepljenja.




Kroatisch mRNA (Stand 19.10.2021)

Trenutacno se pojacano cijepljenje ne preporucuje osobama koje su imale dokazanu infekciju SARS-
CoV-2 prije ili nakon primarnog cijepljenja.

Trenutno je posebno za pojacano cijepljenje odobreno samo Comirnaty® cjepivo. TraZi se odobrenje
za pojacano cijepljenje Spikevax® u niZoj dozi; trenutacno je pojacano cijeplijenje koristenjem
Spikevax® cjepiva u uobicajenoj dozi moguée pod uvjetima trenutnog odobrenja.

Pojacano cijeplienje s imunodeficijencijom s dodatnom dozom cjepiva nakon osnovne imunizacije
protiv COVID-19:
Ucinkovitost cijepljenja opéenito moze se smanijiti kod osoba s kongenitalnom ili ste¢enom

terapije. Stoga bi cijepljenjem protiv COVID-19 svim osobama s imunodeficijencijom trebalo ponuditi
dodatnu dozu mRNA cjepiva kao pojacanje otprilike 6 mjeseci nakon osnovne imunizacije protiv
COVID-19.

Osobe s teSkom imunodeficijencijom: U takvim slu¢ajevima, tre¢a doza cjepiva moze se primijeniti
vec 4 tjedna nakon druge doze cjepiva kao optimizacija serije primarnih cijepljenja. Odluka se mora
donositi od slucaja do slucaja u vezi s pojacanim cijepljenjem u razmaku od dodatnih priblizno 6
mjeseci od serije primarnih cijepljenja. Osobama u kucanstvu koje su u bliskom kontaktu s osobama s
teskom imunodeficijencijom trebalo bi ponuditi pojac¢ano cijepljenje cjepivom mRNA najranije 6
mjeseci nakon primarnog cijepljenja protiv COVID-19 ako osoba s teSkom imunodeficijencijom nije
odgovorila ili nije adekvatno odgovorila na COVID-19 cijepljenje.

Optimizacija zastite ciepivom nakon primarnog cijeplienja Janssen® COVID-19 vaccine:

Osobe koje su primile dozu cjepiva Janssen® COVID-19 vaccine trebale bi dobiti dodatno cijepljenje
kako bi optimizirali svoju zastitu cijepljenjem, prema preporukama STIKO. Neovisno o dobi, ovim
osobama treba ponuditi mRNA cjepivo viSe od 4 tjedna nakon cijepljenja s Janssen® COVID-19
vaccine. Ako se nakon cijepljenja Janssen COVID-19 cjepivom razvila dokazana infekcija COVID-19,
tada se trenutno ne savjetuju dodatna cijepljenja.

Osim postojeéih preporuka STIKO, pojacano cijepljenje moze se ponuditi kao preventivnha mjera
osobama starijim od 60 godina, uzimajuéi u obzir njihove individualne okolnosti i nakon procjene
lije€nika. Osim toga, pojedincima koji su primili kompletno cijeplienje vektorskim ciepivom moze se
ponuditi i dodatno cijepljenje kao preventivha mjera: to se odnosi na pojedince koji su primili 2 doze
cjepiva AstraZeneca Vaxzevria® ili koji su primili jednu dozu vektorskog cjepiva nakon prelezane
dokazane infekcije SARS-CoV-2. Sva gore navedena pojacana ili dodatna cijepljenja postizu se jednom
dozom jednog od dva mRNA cjepiva (Comirnaty® ili Spikevax®) najranije 6 mjeseci nakon zavrsetka
primarnog cijepljenja.
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COVID-19-Impfung zusammen mit anderen Impfungen:

Gemall 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 auslésen kénnen) gleichzeitig erfolgen. Dies gilt insbesondere fir 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 Immunschwache vorliegt (bei Personen mit einer Immunschwédche 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
erhohten Risiko flr schwere COVID-19-Verlaufe tatig sind und direkten Kontakt mit mehreren zu pflegenden Personen
haben, fiir Personal in medizinischen Einrichtungen mit direktem Patientenkontakt und flir Personen mit Immunschwache.
Die Auffrischimpfung soll mit einem mRNA-Impfstoff frilhestens 6 Monate nach der abgeschlossenen COVID-19-
Grundimmunisierung erfolgen. Flr 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 Immunschwdache 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 primdren Impfserie muss im Einzelfall entschieden werden. Engen Haushaltskontaktpersonen
von Personen mit einer schweren Immunschwache soll eine Auffrischungsimpfung mit einem mRNA-Impfstoff friihestens 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 Abwagung, 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
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Koliko je cijepljenje ucCinkovito?

RaspoloZiva COVID-19-mRNA cjepiva usporediva su u pogledu ucinkovitosti kao i mogudéih reakcija na
cijepljenje.

Prema trenutnim saznanjima, potpuno cijepljenje cjepivima mRNA protiv COVID-19 vrlo je
ucinkovito. U studijama licenciranja, vjerojatnost da ¢e pojedinci oboljeti od COVID-19 nakon
potpunog cijepljenja (Comirnaty®) (stariji od 16 godina) ili (Spikevax®) (stariji od 18 godina) smanjena
je za priblizno 95% u usporedbi s necijepljenim osobama. Trenutne studije koje se bave zastitom od
Delta varijante, koja je trenutno prevladavajuéa u Njemackoj, pokazuju ucinkovitost od oko 90%
(Comirnaty®) i 80% (Spikevax®) protiv razvoja teske bolesti iz Delta varijante; zastita od razvoja blage
bolesti manja je za oba cjepiva. To znaci da ako osoba potpuno cijepljena COVID-19 cjepivom dode u
doticaj s patogenom, postoji visoka vjerojatnost kako se nece razboljeti. Jos nije poznato koliko dugo
traje ova zastita cjepivom.

Cijeplienje djece i adolescenata izmedu 12 i 17 godina:

U klinickim ispitivanjima, potpuno cijepljenje cjepivom Comirnaty® za dob od 12 do 15 godina i
cjepivom Spikevax® za dob od 12 do 17 godina, pokazalo je u€inkovitost do 100% s obzirom na bolest
COVID-19. Za oba mRNA cjepiva treba pretpostaviti da je djelotvornost slicno visoka u odnosu na
teSku bolest COVID-19.

Cak i ako ste vi ili vase dijete cijepljeni, potrebno je da i dalje postujete pravila AHA + A + L i tako
zastitite sebe i svoju okolinu. Razlozi tome su Sto zastita ne zapocinje odmah nakon cijepljenja a
takoder nije podjednako prisutna kod svih osoba koje su cijepljene. Osim toga, cijepljene osobe mogu
Siriti virus (SARS-CoV-2), iako je rizik znacajno smanjen u odnosu na necijepljene osobe.

Tko se treba cijepiti protiv COVID-19?
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Cjepiva Comirnaty® i Spikevax® odobrena su za osobe od 12 godina i starije.

STIKO preporucuje cijepljenje protiv COVID-19 za osobe od 12 godina i starije. Oba ovdje opisana
mRNA COVID-19 cjepiva mogu se koristiti za ovu dobnu skupinu.

Djeca i adolescenti u dobi od 12 do 17 godina: STIKO sada opéenito preporucuje cijepljenje mRNA
cjepivima za djecu i adolescente u dobi od 12 i vise godina, odnosno cijepljenje vise nije bitno
ogranic¢eno za djecu i adolescente s odredenim vec postoje¢im bolestima, jer dobrobiti cijepljenja
nadmasuju rizike. Za prednosti i rizike cijepljenja pogledajte i "Koliko je cijepljenje ucinkovito?" gore,
kao i "Koje se reakcije na cijepljenje mogu pojaviti nakon cijepljenja?" i "Jesu li moguce komplikacije
kod cijepljenja?" ispod.

Trudnice i dojilje te necijepliene Zene u reproduktivnoj dobi:

STIKO preporucuje cijepljenje protiv COVID-19 mRNA cjepivima i za trudnice, bududéi da trudnoca kao
takva predstavlja faktor rizika za teski tijek COVID-19 i buduci da infekcije SARS-CoV-2 u trudnica
povecavaju rizik od komplikacija u trudnoci. Osim toga, mRNA cjepiva vrlo dobro Stite od bolesti
COVID-19 tijekom trudnode, a prema trenutnim studijama, ozbiljne nuspojave se ne javljaju ¢esée
nakon cijepljenja tijekom trudnoce. Necijepljene trudnice trebale bi primiti cjepivo pocevsi od 2.
tromjesecja (2. tromjesecje trudnoce). Ako je trudnoca uspostavljena nakon Sto je vec obavljeno prvo
cijepljenje, drugo cijepljenje treba provesti tek pocevsi od 2. tromjesecja (2. trecina trudnoce). U
ovom trenutku nije jasno moZze li cijepljenje trudnice takoder prutziti zastitu djetetu.

STIKO izricito preporucuje cijepljenje protiv COVID-19 Zenama u reproduktivnoj dobi, posebno onima
koje Zele imati djecu, kako bi bile zasticene u 1. tromjesecju (1. tromjesecje trudnode) u slucaju
buduce trudnoce. Bliski kontakti trudnica takoder bi trebali biti cijepljeni protiv COVID-19 pocevsi od
12 godina.

STIKO takoder preporucuje cijepljenje mRNA cjepivima za necijepljene dojilje. Nema dokaza da
cijepljenje protiv COVID-19 tijekom dojenja predstavlja rizik za majku ili dijete.
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Tko se ne treba cijepiti?
Ne trebaju se cijepiti djeca do i ukljucujuéi 11 godina, za koje cjepivo trenutno nije odobreno.

Osobe koje pate od akutne bolesti s vrué¢icom (38,5°C i viSom) smiju se cijepiti tek nakon Sto ozdrave.
Medutim, prehlada ili blago povisena temperatura (ispod 38,5°C) nije razlog za odgadanje cijepljenja.
Ne bi se trebale cijepiti one osobe koje su preosjetljive na neki od sastavnih dijelova cjepiva. Ako
imate alergiju, molimo vas da prije cijepljenja o tome obavijestite lije¢nicu/lije¢nika koji vas cijepi.
Osobe koje su nakon 1. cijepljenja imale trenutnu alergijsku reakciju (anafilaksiju), ne bi trebale
primiti 2. cijepljenje.

Kako se trebam ponasati prije i nakon cijepljenja?

Cijepljenje nekim od Zivih cjepiva treba izbjegavati najmanje 14 dana prije ili nakon svakog cijepljenja
protiv COVID-19. To se ne odnosi na mrtva cjepiva, posebno ne na cijepljenje protiv gripe, koje se
mozZe primijeniti istovremeno (vidi gore, “Cijepljenje protiv COVID-19 zajedno s drugim
cijepljenjima”).

Ako ste se onesvijestili nakon prethodnog cijepljenja ili druge injekcije, skloni ste neposrednim
alergijama ili ste imali druge reakcije, obavijestite lije¢nika koji daje cjepivo. Tada vas ona/on u
danom slucaju nakon cijepljenja moze duZe vrijeme promatrati.

Prije cijepljenja, obavijestite lijeCnika ako imate poremecaj zgrusavanja ili uzimate antikoagulantne
lijekove. MoZete se cijepiti uz jednostavne mjere opreza. Molimo vas da prije cijepljenja takoder
obavijestite lije¢nika ako imate alergiju ili ste u proslosti imali alergijsku reakciju. Lije¢nik ée s vama
razjasniti postoji li razlog protiv cijepljenja.

Preporucljivo je izbjegavati izvanredan fizicki stres i natjecateljski sport u prvim danima nakon
cijepljenja. U slucaju da nakon cijepljenja osjecate bol ili dobijete vruéicu (vidi , Koje se reakcije na
cijepljenje mogu pojaviti nakon cijepljenja?“) mozete uzeti lijekove za smanjenje boli/snizavanje
vrudice. Savjet o tome moZete potraziti od vaseg obiteljskog lije¢nika/lijecnice.
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Koje se reakcije na cijepljenje mogu pojaviti nakon cijepljenja?

Nakon cijepljenja s mRNA-cjepivima moZe dodi do lokalne i opée reakcije kao izraza sukoba tijela s
cjepivom. Do ovih reakcija najcesSce dolazi u roku od 2 dana nakon cijepljenja, a samo rijetko traju
duze od 3 dana. Vecina reakcija se nesto rjede primjecuju kod starijih nego kod mladih osoba.
Reakcije na cijepljenje su najcesée blage ili umjerene te se javljaju nesto ¢esce nakon 2. cijepljenja.

Comirnaty®:
Reakcije na cjepivo koje se Cesto javljaju (kod vise od 10% osoba) prijavljivane su bez obzira na dob:

Osobe starije od 16 godina i starije: Naj¢es¢e prijavljene reakcije na cjepivo tijekom studija za
odobrenije bile su bol na mjestu injekcije (vise od 80%), umor (vise od 60%), glavobolje (vise od 50%),

.....

injekcije (vise od 10%).

Djeca i adolescenti izmedu 12 i 15 godina: Najéesce prijavljene reakcije na cjepivo tijekom studija za
odobrenje nakon primjene cjepiva Comirnaty® tijekom uglavnom dvomjesecnog razdoblja
promatranja bile su: bolovi na mjestu injekcije (vise od 90%), umor i glavobolje (vise od 70%), bolovi

.....

Sljedece reakcije na cjepivo zabiljeZzene su u manje od 10% osoba tijekom studija za odobrenje koje
ukljuéuju sve sudionike studije u dobi od 12 godina i starije: Cesto (izmedu 1% i 10%) se pojavljivala
mucnina i crvenilo na mjestu cijepljenja. Povremeno su se javljali otok limfnih ¢vorova, nesanica, bol
u cijepljenoj ruci, malaksalost, svrbeZ na mjestu uboda i reakcije preosjetljivosti (npr. opéi osip i
svrbez) (izmedu 0,1 i 1%). Otkako je uvedeno cijepljenje, proljev se takoder vrlo ¢esto prijavljuje (u
10% ili viSe), a Cesto se prijavljuje povracanje (izmedu 1% i 10%).

Spikevax®:
Ucestale reakcije na cjepivo (u vise od 10% osoba) mogu se prijaviti bez obzira na dob:

Osobe od 18 godina i starije: U studijama za odobrenje, naj¢esée se izvjesStavalo o bolovima na mjestu

.....

(vise od 60%), bolovima u zglobovima i zimici (viSe od 40%), mucnini ili povrac¢anju (vise od 20%),
oticanju ili bolnoj osjetljivosti limfnih ¢vorova u pazusnoj jami, vrudici, oticanju i crvenilu na mjestu
cijepljenja (uvijek vise od 10%). Cesto (izmedu 1% i 10%) je izvjedtavano o opéem osipu kao i o
crvenilu, osipu ili urtikarijama na mjestu cijepljenja. Ponekad (izmedu 0,1% i 1%) se na mjestu
cijepljenja pojavljivao svrbez.

Djeca i adolescenti u dobi od 12 do 17 godina: Najcesce prijavljene reakcije na cjepivo bile su bol na

.....

zimica (viSe od 40%), oticanje ili osjetljivost aksilarnih limfnih ¢vorova i bol u zglobovima (vise od
30%), mucnina ili povracanje, oticanje i crvenilo na mjestu ubrizgavanja (vise od 20%) i groznica (vise
od 10%).

Sljedece reakcije na cjepivo zabiljeZzene su u manje od 10% osoba (odnose se na sve dobne skupine
od 12 godina i starije): Cesto (izmedu 1% i 10%) su se na mjestu cijepljenja pojavili crvenilo, osip i
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koprivnjaca, donekle s odgodom, kao i opci osip. Povremeno (izmedu 0,1% i 1%) javili su se svrbeZ na
mjestu ubrizgavanja i vrtoglavica.

Welche Impfreaktionen konnen nach der Impfung auftreten?

Nach der Impfung mit den mRNA-Impfstoffen kann es als Ausdruck der Auseinandersetzung des Kérpers mit dem Impfstoff
zu Lokal- und Allgemeinreaktionen kommen. Diese Reaktionen treten meist innerhalb von 2 Tagen nach der Impfung auf
und halten selten langer als 3 Tage an. Die meisten Reaktionen sind bei dlteren Personen etwas seltener als bei jlingeren
Personen zu beobachten. Die Impfreaktionen sind zumeist mild oder maRig ausgepragt und treten etwas haufiger nach der
2. Impfung auf.

Comirnaty®:
Sehr haufig auftretende Impfreaktionen (bei mehr als 10 % der Personen) kénnen abhangig vom Alter berichtet werden:
Personen ab 16 Jahren: Die am haufigsten berichteten Impfreaktionen in den Zulassungsstudien waren Schmerzen an der

Einstichstelle (mehr als 80 %), Ermidung (mehr als 60 %), Kopfschmerzen (mehr als 50 %), Muskelschmerzen und
Schittelfrost (mehr als 30 %), Gelenkschmerzen (mehr als 20 %), Fieber und Schwellung der Einstichstelle (mehr als 10 %).
Kinder und Jugendliche zwischen 12 und 15 Jahren: Die in den Zulassungsstudien am haufigsten berichteten Impfreaktionen

nach Gabe von Comirnaty® waren im zumeist 2-monatigen Beobachtungszeitraum: Schmerzen an der Einstichstelle (mehr
als 90 %), Ermidung und Kopfschmerzen (mehr als 70 %), Muskelschmerzen und Schiittelfrost (mehr als 40 %),
Gelenkschmerzen und Fieber (mehr als 20 %).

In den Zulassungsstudien, die alle Studienteilnehmerinnen und Studienteilnehmer ab 12 Jahren berticksichtigen, wurden
folgende Impfreaktionen bei weniger als 10 % der Personen berichtet: Haufig (zwischen 1 % und 10 %) traten Ubelkeit und
Rotung der Einstichstelle auf. Gelegentlich (zwischen 0,1 % und 1 %) traten Lymphknotenschwellungen, Schlaflosigkeit,
Schmerzen im Impfarm, Unwohlsein, Juckreiz an der Einstichstelle sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. allgemeiner
Ausschlag und Juckreiz) auf. Seit Einfihrung der Impfung wurde auRerdem sehr haufig (bei 10 % oder mehr) Gber Durchfall
und haufig (zwischen 1 % und 10 %) Uber Erbrechen berichtet.

Spikevax®:

Sehr haufig auftretende Impfreaktionen (bei mehr als 10 % der Personen) kénnen abhangig vom Alter berichtet werden:
Personen ab 18 Jahren: Die am haufigsten berichteten Impfreaktionen in den Zulassungsstudien waren Schmerzen an der
Einstichstelle (mehr als 90 %), Midigkeit (70 %), Kopf- und Muskelschmerzen (mehr als 60 %), Gelenkschmerzen und
Schiittelfrost (mehr als 40 %), Ubelkeit oder Erbrechen (mehr als 20 %), Schwellung oder Schmerzempfindlichkeit der
Lymphknoten in der Achselhohle, Fieber, Schwellung und Rotung an der Einstichstelle (jeweils mehr als 10 %). Haufig

(zwischen 1 % und 10 %) wurde Uber allgemeinen Ausschlag sowie Ausschlag, Rotung oder Nesselsucht an der Einstichstelle
berichtet. Gelegentlich (zwischen 0,1 % und 1 %) trat Juckreiz an der Einstichstelle auf.
Kinder und Jugendliche zwischen 12 und 17 Jahren: Die am haufigsten berichteten Impfreaktionen waren: Schmerzen an

der Einstichstelle (mehr als 90 %), Kopfschmerzen und Midigkeit (mehr als 70 %), Muskelschmerzen (mehr als 50 %),
Schittelfrost (mehr als 40 %), Schwellung oder Schmerzempfindlichkeit der Lymphknoten in der Achselhéhle und
Gelenkschmerzen (mehr als 30 %), Ubelkeit oder Erbrechen, Schwellung und Rétung an der Einstichstelle (mehr als 20 %)
sowie Fieber (mehr als 10 %).

Folgende Impfreaktionen wurden bei weniger als 10 % der Personen (betrifft alle Altersgruppen ab 12 Jahren) berichtet:
Haufig (zwischen 1 % und 10 %) traten Rotung, Ausschlag und Nesselsucht an der Impfstelle, teilweise verzogert sowie
allgemeiner Ausschlag auf. Gelegentlich (zwischen 0,1 % und 1 %) kam es zu Juckreiz an der Einstichstelle und zu Schwindel.

Jesu li moguce komplikacije kod cijepljenja?
Komplikacije kod cijepljenja posljedice su cijepljenja koje nadilaze uobi¢ajenu mjeru reakcije na
cijepljenje i koje znatno opterecuju zdravstveno stanje cijepljene osobe.

Tijekom opseZnih klini¢kih ispitivanja prije odobrenja, slu¢ajevi akutne paralize lica primijeéeni su
rijetko (izmedu 0,1% i 0,01%) nakon primjene mMRNA cjepiva (Comirnaty®: 4 sluc¢aja nakon primjene
cjepiva; Spikevax®: 3 slucaja nakon primjena cjepiva i 1 slu¢aj u kontrolnoj skupini). U svim
slucajevima paraliza lica se nakon nekoliko tjedana povukla. Postoji moguénost da su te paralize lica u
uzrocnoj vezi s cijepljenjem. Reakcije preosjetljivosti primijecene su u rijetkim slu¢ajevima (izmedu
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0,1% i 0,01%): Koprivnjaca i 2 slucaja oticanja lica nakon primjene cjepiva Comirnaty® i 2 slucaja
oteklina lica nakon primjene Spikevax®.

Od uvodenja cjepiva, u vrlo rijetkim slucajevima izvjestavano je o anafilaktickim reakcijama
(neposrednim alergijskim reakcijama). One su se pojavljivale ubrzo nakon cijepljenja i morale su se
lijeciti uz lijenicku pomoé. Sli¢no, od uvodenja cijepljenja, vrlo rijetki slucajevi miokarditisa i
perikarditisa primijec¢eni su nakon primjene mRNA cjepiva. Takvi su se slucajevi javljali uglavhom u
vremenu do 14 dana nakon cijepljenja, ¢e$¢e nakon 2. cijepljenja, i ¢eS¢e kod mladih muskaraca.
Neke starije osobe ili osobe s ve¢ postojeéim oboljenjima su umrle.

Do sada je u Njemackoj primijenjeno nekoliko milijuna doza cjepiva mRNA-COVID-19. Nuspojave koje
su prethodno prijavljene Institutu Paul Ehrlich nakon cijepljenja s mRNA cjepivima uglavnom su bile
privremene lokalne i opce reakcije. Anafilakticke reakcije (neposredne alergijske reakcije) zabiljezene
su vrlo rijetko nakon cijepljenja s ova dva mRNA cjepiva. Slu¢ajevi miokarditisa ili perikarditisa
takoder su se vrlo rijetko javljali u djece i adolescenata, kao i u odraslih: Ove reakcije su se pretezno
pojavljivale kod muskih adolescenata i mladica tijekom prvih 14 dana nakon 2. doze cjepiva, a bolesti
su bile uglavnom blage.

U pravilu se —kao i kod svih cjepiva — u vrlo rijetkim slu¢ajevima ne moze iskljuciti pojava alergijske
trenutne reakcije pa sve do Soka ili druge, do sada nepoznate komplikacije.

Ako se nakon cijepljenja pojave simptomi koji premasuju gore navedene brzo prolazne, lokalne i opce
reakcije, savjet svakako moZete zatraziti i od vaseg obiteljskog lijecnika. U slucaju teskih ostecenja,
bola u prsima, otezanog disanja ili lupanja srca, molimo vas da neposredno zatrazite lijecnicku
pomod.

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

Kao dopuna ovom informativnom letku, vas lijecnik koji obavlja cijepljenje ponudit ¢e vam
informativni razgovor.
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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
Uberwiegend mannliche Jugendliche und junge Méanner in den ersten 14 Tagen nach der 2. Impfstoffdosis und die
Erkrankungen verliefen zumeist mild.

Grundsatzlich konnen — wie bei allen Impfstoffen — in sehr seltenen Fallen 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 lhre 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 Aufkliarungsmerkblatt bietet lhnen lhre Impféarztin/lhr Impfarzt ein Aufklarungsgesprach an.

Biljeske:

Mijesto, datum

Potpis osobe koja se cijepi Potpis lije¢nice/lijeénika

Ako osoba koja se cijepi nije kompetentna za davanje pristanka:

Potpis zakonskog zastupnika (skrbnika, pruzatelja pravne skrbi ili staratelja)

Institut ,,Paul Ehrlich” (PEI) putem smartphone aplikacije SafeVac 2.0 provodi anketu o podnosljivosti

zastitnih cjepiva protiv novog koronavirusa (SARS-CoV-2). Anketa je dobrovoljna.
Anmerkungen:

Ort, Datum

Unterschrift der zu impfenden Person Unterschrift der Arztin/des Arztes

Bei fehlender Einwilligungsfahigkeit der zu impfenden Person:

Unterschrift der zur Einwilligung berechtigten Person (Sorgeberechtigte, Vorsorgeberechtigte oder Betreuerin)

Das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) fiihrt eine Befragung zur Vertraglichkeit der Impfstoffe zum Schutz gegen das neue
Coronavirus (SARS-CoV-2) mittels Smartphone-App SafeVac 2.0 durch. Sie konnen sich innerhalb von 48 Stunden nach der
Impfung anmelden. Die Befragung ist freiwillig.

12
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Google Play App Store App Stare Apple

Ostale informacije vezane za COVID-19 i COVID-19-cijepljenje naci ¢ete na internetskim stranicama

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

Izdanje 1 verzija 013 (stanje 19. listopad 2021.)
Ovaj informativni letak izradio je Njemacki zeleni kriz (Deutsches Griines Kreuz e.V.), Marburg u suradnji s Institutom
,Robert Koch”, Berlin te je zasti¢en autorskim pravom. U okviru svoje svrhe, moZe se umnozavati i dijeliti iskljucivo za
nekomercijalnu upotrebu. Nedopustena je svaka obrada ili izmjena.
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Anamneza o zastitnom cijepljenju protiv COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)
—s mRNA-cjepivima —

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

1. Postoiji li kod vas trenutno akutno oboljenje uz vruéicu? 0 Da 0 Ne
2. Jeste li cijepljeni u zadnjih 14 dana?? 0 Da 0 Ne
3. Jeste li ve¢ cijepljeni protiv COVID-19*? 0 Da 0 Ne
Ako da, kada i s kojim cjepivom? Datum: Cjepivo:

Datum: Cjepivo:

(Molimo vas da na svoj termin za cijepljenje ponesete svoju karticu ili drugi dokaz o cijepljenju.)

4. U sluéaju da ste® veé primili jednu dozu cjepiva COVID-19:
Jeste li nakon toga razvili alergijsku reakciju’? 0 Da 0 Ne

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

Ako da, kada?

(Nakon infekcije SARS-CoV-2, cijepljenje se preporucuje 4 tjedna do 6 mjeseci nakon dijagnoze.
Molimo ponesite dokaz o svom terminu cijepljenja.)

6. Imate li! kroniéna oboljenja ili patite®
od pada imuniteta (primjerice zbog kemoterapije,
imunosupremirajuce terapije ili drugih lijekova)? 0 Da 0 Ne

Ako da, koja?
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7. Patite li* od poremecaja zgrusavanja krvi ili
uzimate li lijekove koji razrjeduju krv? 0 Da 0 Ne

8. Jeste li* alergiéni? 0 Da 0 Ne

Ako da, koje alergije imate?

9. Jeste litikada, nakon prijasnjih, drugih cijepljenja
iskusili alergijske reakcije, visoku temperaturu, slucajeve
gubitka svijesti ili druge neobicne reakcije? 0 Da 0 Ne

Ako da, koje?

10. Jeste li* trudni? 0Da 0 Ne
Ako da, u kojem mjesecu trudnoce?
(Cijepljenje se preporucuje nakon drugog tromjesecja trudnoce)

1 Na ovo u danom slu¢aju odgovara osoba koja je zakonski zastupnik
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Izjava o suglasnosti s zastitnim cijepljenjem protiv COVID-19 (Corona Virus
Disease 2019) —s mRNA-cjepivom —

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

Ime osobe koja se cijepi (prezime, ime):
Datum rodenja:

Adresa:

Upoznat/a sam sa sadrzajem informativnog letka te mi je pruzena mogucnost iscrpnog razgovora sa
svojom lijecnicom/svojim lije¢nikom koja/koji obavlja cijepljenje.

o Nemam drugih pitanja i izri¢ito se odricem rasprave o medicinskom pojasnjenju.
o Suglasna sam s predlozenim cijepljenjem protiv COVID-19 s mRNA-cjepivom.
o Odbijam cijepljenje.

Napomene:

Mjesto, datum:

Potpis osobe koja se cijepi Potpis lijecnice/lije¢nika

U slu¢aju nesposobnosti davanja suglasnosti osobe koja se treba cijepiti:
Dodatno za skrbnike: Izjavljujem da su me druge osobe ovlastene za skrbnistvo ovlastile dati
pristanak.

Potpis osobe ovlastene za davanje pristanka (skrbnika, individualnog skrbnika ili njegovatelja/ice)
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Ako osoba koja se cijepi nije kompetentna za davanje pristanka, navedite i ime i podatke za kontakt
osobe ovlastene za davanje pristanka (skrbnika, individualnog skrbnika ili njegovatelja/ice):

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

Ovaj formular o anamnezi i izjavi o suglasnosti izradio je Njemacki zeleni kriz (Deutsches Griines Kreuz e.V.), Marburg u
suradnji s Institutom ,Robert Koch”, Berlin te je zasticen autorskim pravom. U okviru svoje svrhe moZe se umnoZavati i
dijeliti iskljucivo za nekomercijalnu upotrebu. Nedopustena je svaka obrada ili izmjena.

Nakladnik Njemacki zeleni kriz (Deutsches Griines Kreuz e.V.), Marburg
U suradnji s Institutom ,,Robert Koch“, Berlin
Izdanje 001 verzija 010 (stanje 19. listopad 2021.)
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