Dokumentation der

SCHUTZIMPFUNG
R GEGEN COVID-19
Name, Vername i .
(Vaccination against
o Corona- Vzrus—D;sease-zmg} |
Geburtsdatim) L W : y-c\) i e v Traxis o.u.SS JU\H“
Einwilligung zur Impfung und Erkldrung zum Datenschutz:
D lch bm fieberfrei (aktuelle Kdrpertemperatur < 38,5 °C / gof. Messung: *©)

{1 1ch war innerhalb der letzten & Monate nicht an Covid-19 (.Corona”) arkrankt.

D ich hatte bisher keine lebensbedrohliche Alfergie (z.B. mit Notarzteinsatz oder einer
Krankenhausbehandlung).

[} ich wurde in den letzten 14 Tagen nicht geimpft.

] 1ch wurde ausreichend iiber die Erkrankung und die Impfung aufgeklirt.
Ich habe keine weiteren Fragen,

] teh willige in die vorgeschlagene Impfung ein. ] Ich lehne die impfung ab.
l:] _Zuéétz_!ich, fiir Frauen im gebarfihigen Alter: Ich bin nicht schwanger. Ich stille nicht.

Mit meiner Unterschrift bestdtige ich, den aktuellen Aufklarungs- und Einwilligungsbogen -
(vgl. https://t1p.de/dm9i) zur Kenntnis genommen zu haben und stimme der gesetzlich
- vorgeschriebenen Datenverarbeitung zu. - :

Orx, Datum Unterschrift Impfling / Betreust/in / Unterschrift Arztin/Arzt
{Vor-} Sorgebarechtigte/r

ggf. zum Ausschneiden und Elnideben in den Impfpass:

Anmerkungen: | BESCHEINIGUNG UBER IMPFUNGEN GEGEN .
Die Impfung kaon flir 1-3 Tage Fieber, _ SARS-COV-2 (,CORONA-VIRUS")

Durchfall, Kopfschmerzen, allgemeine Certificate of vaccination against SARS-CoV-2 (Cavid-19)
Midigkeit sowie Rétung, Schmerzen und : :
Schwelfungen im Bereich der Einstichstelle

ausitsen, Name, Vorname BR . Geburtsdatum

Bitte informieren Sie uns bel dariiber Lo e (et i Dmaitets
i aet : sevwi rhet Dawm | Impfstofi/Hersteller/Charge Stempel/Unterschrift

_hinaus geh\enden Naben’mrkungen. 1 e | Mehtiiniamintas. | - Sioaklnatue

5u[5er‘ha1_b der Spfedw%fgnten-wendan Sie (7] BionTech/Pfizer

sich bitte an den Arztlichen ‘_ 0 (et

Bereitschaftsdienst unter 116 11 7, D Qiford/Asteazenaca

Bei jebensbedrohlich erscheinenden
Notfillen wahlen Sie den Notruf 112 .

[ ] other:

Ggf. néchster Impftermin (Datum):
Next vaceination: agpointment (date):
{ ] sionTech/pfizer
; E:I Moderna

]:l Oxford/AstraZeneca

[ other:

x ;ﬂfasteiiung' .Iunstisch nicht erforderfich, vgl. 3 E] Grundimmunisierung vollstandi g

tns7/Sngurcom/joyita . Npahbantshie debnain d
@ Clas, €, Popert, U, Stand: 30.03.201 : PN TSN Coemlets.

Flache zum Einkleben in den Impfpass {nach hinten falten)
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INFORMACIJSKI LETAK

O zaétitnom cijepljenju protiv COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)(Osnovna
imunizacija i pojacana cijepljenja)

—s mRNA cjepivima —

(Comirnaty® 10 pg ili 30 pg od BioNTech/Pfizer i Spikevax® od Moderne)

Stanje: 24. veljaca 2022 (ovaj informativni letak neprestano se aktualizira)

AUFKLARUNGSMERKBLATI

2 2019} {Grundimmunisierung und Auffrischimpfungen)

agen COVID-19 {Corona Virus Dis

Zur Schutzimpfung

- mit mENA-Impfstoffen -

{Comirnaty® 10 ug bzw. 30 pgvon BioNTech/Pfizer und Spikevax® von Moderna}

er Aubl

Stand: 24. Februar 2022 {dis srungsbogen wird laufend aktualisiert)

Koji su simptomi COVID-19?

U uobitajene simptome bolesti COVID-19 spadaju suhi ka3alj, vrucica, otezano disanje kao i
privremeni gubitak osjeta mirisa i okusa. Opisuju se takoder i opca nelagoda s glavoboljom i bolovima
u tijelu, grioboljom i hunjavicom. O gastrointestinalnim tegobama, konjunktivitisu i oticanju limfnih
&vorova se rjede izvjestava. Moguca su posljedi¢éna ostecenja Zivtanog ili kardiovaskularnog sustava,
kao i duzi tijek bolesti. lako je blagi tijek bolesti Zest te se vedina 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 su kod njih rijetki i obi¢no se javljaju s
prethodnim bolestima. Teski tijekovi i komplikacije opcenito su rijetki u trudnica, iako trudno¢a sama
po sebi predstavlja relevantan faktor rizika za teske tijekove COVID-19. Osobe s imunodeficijencijom
mogu imati teZi tijek bolesti i veci rizik od smrtonosnog tijeka.

Was sind die Symptome von COVID-19?
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todtichen Verlaut haben,

$to su mRNA cjepiva protiv COVID-19?

Trenutno odobrena cjepiva, Comirnaty® 10 ug (za djecu izmedu 5i 11 godina) i Comirnaty® 30 ug (za
pojedince od 12 godina i starije) od BioNTech/Pfizer i Spikevax® od Moderne, su cjepiva na bazi
mRNA koja se temelje na istoj tehnologiji.

Ova mRNA cjepiva sadrie "upute za izgradnju" za samo jedan gradivni blok virusa (tzv. spike protein),
ali ne i viruse cjepiva koji se mogu replicirati. Stoga ova cjepiva ne mogu uzrokovati bolest kod
cijepljenih osoba. Isto tako, cijepljene osobe ne mogu prenijeti viruse cjepiva na druge osobe.
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mRNA sadrzana u cjepivima ne ugraduje se u ljudski genom nakon cijepljenja, veé se "otitava" nakon
ulaska u stanice, nakon ¢ega takve stanice same proizvade spike protein. Ove spike proteine, koje
tako stvara tijelo cijepljene osobe, imunolo$ki sustav prepoznaje kao strane proteine; kao rezultat,
stvaraju se antitijela i imune stanice protiv proteina virusa. Na taj nacin nastaje zastitni imunitetni
odgovor. mRNA sadriana u cjepivu razgraduje se u tijelu nakon nekoliko dana. U tom se trenutku vise
ne proizvode ovi virusni proteini (spike proteini).

Kako se koje cjepivo primjenjuje kao dio osnovne imunizacije?

Cjepivo se ubrizgava u nadlaktiéni migié. Za osnovnu imunizaciju, ovo cjepivo treba primiti dva puta u
intervalima od 3 do 6 tjedana (Comirnaty®) ili 4 do 6 tjedana (Spikevax®). Za sva cijepljenja osnovne
imunizacije mRNA cjepivom treba koristiti isto cjepivo istog proizvodaca.

Medutim, postoji iznimka za osobe mlade od 30 godina i trudnice koje su primile Spikevax® u vrijeme
prvog cijepljenja. Prema STIKO, preostala cijepljenja trebala bi se provoditi cjepivom Comirnaty®.
Nadalje, ako mRNA cjepivo koristeno za prvu dozu cijepljenja nije dostupno, moze se koristiti bilo
koje drugo mRNA cjepivo sve dok se postuju ogranicenja koja se odnose na dob i trudnocu.

Osnovna imunizacija nakon dokazane infekcije:

Necijepljene osobe s dokazanom infekcijom SARS-CoV-2 trebaju primiti za njihovu osnovnu
imunizaciju samo jednu dozu cjepiva u razmaku od najmanje 3 mjeseca od infekcije prema preporuci
STIKO (pod uvjetom da nisu imunokompromitirane. U takvim sluZajevima, da li je jedno cijepljenje
dovoljno, odlutivat e se od slucaja do slu€aja). Osobe koje su imale potvrdenu infekciju SARS-CoV-2
u vremenu 4 tjedna od prethodnog cijepljenja nakon 1. doze cjepiva trebaju primiti drugu dozu
cjepiva u razmaku od najmanje 3 mjeseca od infekcije. Ako se infekcija SARS-CoV-2 dogodila 4 ili vise
tjedana od prethodnog cijepljenja s 1 dozom, za osnovnu imunizaciju nije potrebno daljnje
cijepljenje.

Preporuke u vezi cijeplienja nakon dokazane infekciie takoder se primjenjuju na djecu od5do 11l
godina koji ve¢ imaju predoboljenja. Diecu koja nemaiju predoboljenja, ali su vec imala laboratorijski
dokazanu infekciju SARS CoV-2, za sada ne bi trebalo cijepiti.

Optimizacija ili dovr3etak zastite cjepivom nakon jednog cijeplienja Janssen® COVID-19 vaccine(od
Johnson & Johnson):

Pojedinci koji su primili jednu dozu Janssen®COVID-19 cjepiva trebaju primiti dodatnu dozu nekog
mRNA cjepiva (Comirnaty® za osobe mlade od 30 godina, Comirnaty® ili Spikevax® za osobe starije od
30 godina) kako bi optimirali ili dovriili svoju zastitu cijepljenjem s minimalnim intervalom od 4
tjedna od njihove prve doze cjepiva prema preporuci STIKO.
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Cijeplienje protiv COVID-19 istodobno s drugim cijeplienjima:

Prema STIKO, cjepiva protiv COVID-19 mogu se primijeniti istodobno s drugim inaktiviranim cjepivima
kao to su cjepiva protiv gripe. U tom slu&aju, reakcije na cijepljenje mogu se pojaviti nesto cesce
nego kada se daju u odvojenim terminima. Kada se razlicita cjepiva daju istodobno, injekcije se
obiéno trebaju davati na razlig¢itim udovima. Prije i nakon svakog cijepljenja protiv COVID-19 drugim
¥ivim cjepivima potrebno je odrzavati razmak od najmanje 14 dana.

Primjena Comirnaty® 10 ug (10 mikrograma/doza) u diece od 5 do 11 godina:
Cjepivo Comirnaty® 10 ug primjenjuje se dva puta u razmacima od 3 do 6 tjedana za osnovnu
imunizaciju.

Wie wird welcher Impfstoff im Rahmen der Grundimmunisierung verabreicht?

Der Impistoff wird in den Obsrarmmuskel gespritzt. Zur Grundimmunlsigrung muss der impfstoff zweimal im Abstand von 3

Bis 6 Wochen (Comirnaty®) bzw. 4 bis 6 Wochen {Spikevax®) verabreicht werden. Bei allen Impfungen der
¥ b i

2
Grupdimenusisierung mit einem mRNA-Implstoff solite der gieiche Imafstoff desselben Herstellers verwendet werden. Eine
Ausnshme bestaht jedach bei Persanen unter 30 Jahren und bel Schwangeren, die bei der ersten impfung Spikevax™

orhatten haben, Die noch ausstehenden Impfungen solien laut STHO mit Comirpaty™ erfolgen. Dartber hinaus kann, wenn

der fur die 1. imofstoffdosis verwendete mRNA-Impfstoff nicht verfughbar ist, unter Bericksichtigung der

Alterssinschrinkung und bei Nichtschwangeren auch der jewsils andere mRNA-Impistoff eingasetzt werden.

Grundimmunisierung nach nachgewiesener infektion:
Ungeimpfte Personen mit nachgewiesener SARS-CoV-2-Infektion erhalten zur Grundimmunisierung entsprechend der

Empfehiung der STIKO lediglich eine Impfstoffdosis mit einem Abstand von mindestens 3 Monaten zur Infektion (sofern bel

iknen keine Immunschwiche vorliegt. In diesen Fill

ist.).

an wird i Einzelfall entschieden, ob die einmalige Impfung ausreiche

ier 1. Impfstoffdosis sine gesicherte SARS-CoV-2-Infektinn im Abstand van unter 4 Wochen zur
worangegangenen Impfung hatten, arhalten eine 2. impfstoffdosis mit einem Abstand von mindestens 3 Monaten aur
Infektion. Ist die SARS-CoV-2-Infektion in ginem Abstand von 4 oder mehr Wochen zur vorangegangenen & -maligen

Impfung aufgetreten, ist kaine weitere Im nfung zur Grundimmunisierung notwendig.

Die Empfehiung zur Grundimmunisierung nack nachgewiesener infektian aiit so auch fir 5- bis 11+jahrige Kinder mit @éiner

Vorerkrankung. Kinder ohnie Vorerkrankungan, cie bereils eine iahordizgnostisch gesicherts SARS-CoV-2-Infektion

durchgemacht haben, sollan vorerst nich mpft werden,

&

Ontimierune baw, Vervollstindipung des impfschutzes nach einer einmaligen impfung mit COVID-18 Vaceine Janssen® (von

Jotb

is COVID-19 Vaccing Janssen® erhalten haben, sollen zur Optimierung bzw.

Vervolistandigung ihres Impischutzes entsprechend der STIKO-Empfehlung eine weitere Impfstoffdosis eines mRNA

Impistofis (fiir Personen unter 30 fahren Comirnaty™, Tir Personen ab 30 Jahren Comirnaty® oder Spikevax®} mit einem

Mindestabstand von 4 Wochen zur ersten Impfstoffdosis erhalten.

COVID-19-tmpfung gleichzeitig mit anderen Impiungan:

Gernal STIKO kdnnen COVID-19-Impiungen mit anderen Totimpfstofien wie beispielsweise Grippeimpfstoffan gleichzeitig

verabreicht werden, in diesem Fall kénnen impfreaktionen etwas hiufiger auftreten als bet der zeitlich getrennten Gabe,

Bei der gleich 1 Verabreickung verschiedener Impfungen sollen die injektionen in der Regel an unters vedlichen

lgen. Zu anderen Impfungen mit Lebendimpfstoffen soll ein Abstand von mindestens 14 Tagen vor und

Glipdmalien erfo

nach ieder CQVID-19-tmpfung ¢

Der Imptstotf Comirnaty” 10 g wird zur Grundimmunisierung zweimal im Abstand von 3 bis 6 Wochen verabreicht.

Koji je postupak za pojacano cijepljenje?
mRNA cjepiva odobrena su za pojagano cijepljenje kod osoba starijih od 18 godina.
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Suprotno odobrenju, STIKO preporuduje pojacano cijepljienje s mRNA cjepivom za sve osobe u dobi
od 12 godina i starije —u razmaku od najmanje 3 mjeseca od zadnje doze cjepiva osnovne
imunizacije. | opet, suprotno edobrenju, STIKO takoder preporucuje pojacano cijepljenje za djecu od
5 - 11 godina s ve¢ postojeé¢im predoboljenjima; kod ove djece to bi se to trebalo dogoditi nakon
minimalnog razmaka od 6 mjeseci nakon zavrietka primarnog cijepljenja. Djeca i adolescenti u dobi
od 12 do 17 godina trebaju primiti pojaéano cijepljenje tijekom vremenskog okvira od 3 do 6 mjeseci,
a osobe starije od 18 godina nakon razmaka od najmanje 3 mjeseca nakon posljednje doze primarnog
cijepljenja. STIKO preporuca da djeca i adolescenti sa predoboljenjima u dobi od 12 do 17 godina
trebaju Sto prije primiti pojacano cijepljenje; djeca i adolescenti ove dobne skupine koji nemaju
predoboljenja trebaju primiti pojacano cijepljenje nakon nesto duZeg intervala do 6 mjeseci. Takoder
osobama koje su primile jednokratno cijepljenje cjepivom protiv COVID-19 Janssen i koje su primile
neko mRNA cjepivo kao drugu dozu za dovrienje njihove zastite cijepljenjem, preporucuje se
pojacano cijepljenje mRNA cjepivom u razmaku od 3 mjeseca od prethodne doze cjepiva.

“Drugo pojacano cijepljenje”: Nadalje, STIKO preporucuje da bi sve osobe starije od 70 godina,
stanari i osobe koje se nalaze u ustanovama za njegu, kao i osobe s povecanim rizikom od teskih
bolesti u ustanovama integrirane skrbi i osobe dobi starije od 5 godina koji su imunosuprimirane
trebale primiti drugo pojacano cijepljenje nekim mRNA cjepivom s minimalnim intervalom od 3
mjeseca od prvog pojacanaog cijepljenja. Oni koji rade u zdravstvenim ustanovama i ustanovama za
njegu trebali bi primiti drugo pojacano cijepljenje najkasnije nakon 6 mjeseci.

Ako je moguce, treba koristiti mRNA cjepivo koje je koristeno za osnovnu imunizaciju ili za prvo
pojacano cijepljenje. Ako ono nije dostupno, moze se koristiti neko drugo mRNA cjepivo.

Pojedinci koji su bili inficirani sa SARS-CoV-2 i naknadno primili 1 dozu cjepiva obi¢no bi trebali dobiti
pojacanu dozu u razmaku od najmanje 3 mjeseca nakon cijepljenja osnovne imunizacije.

Pojedinci koji su imali infekciju SARS-CoV-2 nakon cijepljenja protiv COVID-19 (bez obzira na broj doza
cjepiva) takoder bi trebali primiti neko poja€ano cijepljenje najmanje 3 mjeseca nakon infekcije.

Osobe koje su imale infekciju SARS-CoV-2 nedugo (manje od 4 tjedna) nakon prvog cijepljenja, a
zatim su cijepljene jos jednom u sklopu primarne imunizacije, takoder trebaju primiti pojaéano
cijepljenje najmanje 3 mjeseca nakon prethodnog cijepljenja.

Za sada se opcenito ne preporucuju dodatna cijepljenja za osobe koje su pretrpjele infekciju SARS
CoV-2 nakon zavrsetka prvog pojatanog cijepljen;ja.

Za trudnice STIKO preporuca dopunsko cijepljenje od 2. tromjesecja s cjepivom Comirnaty® mRNA.

Za osobe mlade od 30 godina preporucuje se samo Comirnaty®. Za osobe u dobi od 30 godina i
starije, oba trenutno dostupna mRNA cjepiva (Comirnaty® i Spikevax®) jednako su prikladna.

Wie ist mit Auffrischimpfungen u verfahren?

ffrischimpfung mi
im Alter von 5 bis 1.1 lahren mit Vore

ten nach abgeschl

r solien die Auff
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n in einem Abstand
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des impfschutzes als 2. Impfstoffdosis einen miNA-impfstoff bekomme ¢ Auffrischimpfung mit einem

mkNA-Empistof im Abstand von 3 Monaten (ur vOrangegangenen irnpistoffdosis empliohlen.

2, Auflrischimpfung' Dariiber hinaus empfiehit die STIKO fir Menschen ab 70 Jabren, filr Bewohner/innen und Betreute
in Einrichtungen der Pflege sowie fir Personen mit sinem Risiko fir einen schweren Krankheitsveriauf in Einrichtungen der

Eingliederungshiife und flir Persanen ab dem Alter von 5 Jahren, dig
£

r

gine Immunschwiche haben, eine 2. Auffrischimptung

bstand von 3 Monaten nach der 1. Auffrischimpfung. Tatige in medizinischen

nem mRNA-Impfstoff in einein Mindesiz

ingen und Pliegesinrichtungen sollen eine 2. Auffrischimpfung nach frithestens 6 Monaten erhalten

rundimmunisierung bzw, beider L.
tor jeweils andere mRNA-Impfstoff ¢ingesetat

vion durchgemacht und danach 1 impfstofidesis erbalten haben, sollen in einem
Abstand von min 1s 3 Monaten nach der implung der Grundimmunisierung eine Auffrischimpfung erhalten,
Personen, die nach COVID-19-Impfung {unabbangig von der Anzakl der impfatofidesen) eine SARS- CoV-2-Infektion

durchgemacht haben, solien im Abstand van mindestens 3 Monaten nach Infektion ebenfalls eine Autfrischimpiung

simpft wurd
pfung erhal

senen, die nach erfoigter 1, Auffrischimpfung eine SARS-CoV-2 Infektion durchgemacht haben, wird in der Regel vorerst
keine weitere Impfung @mplohlen

ine Auffrischi

Sehwangeren ermpfiehlt die STIKO ging Auffrischimpfung ab dem 2. Trimenon mit dem mRNA-Impfstoff Comirnaty®.

Fiir Personen unter 30 Jahren wird ausschliellich der Einsat ohlen. Fir Personen imn Aiter ab 30

von Comirnaty® empf

A

lahren sind beide derzei y mANA-impfstoffe (Comirnaty® und Snikevax®) gleichermalien geeignet.

Koliko je cijepljenje ucinkovito?
RaspoloZiva COVID-19-mRNA cjepiva usporediva su u pogledu uéinkovitosti.

Prema trenutnim saznanjima, potpuno cijepljenje cjepivima mRNA vrlo je uginkovito - studije koje
ispituju zastitu od Delta varijante pokazuju priblizno 90% u&inkovitosti u pogledu prevencije teske
bolesti; zastita od blagih tijekova bolesti niZa je s dostupnim mRNA cjepivima. To znadi da ako osoba
potpuno cijepljena nekim mRNA cjepivom dode u doticaj s patogenom, postoji visoka vjerojatnost
kako se nece tetko razboljeti. Rani podaci o zastitnom ucinku protiv varijante Omicron pokazuju
manju utinkovitost u usporedbi s onom varijante Delta. Nakon primjene pojacanog cijepljenja,
medutim, utvrdeno je zna¢ajno pobolj$ano zastitno djelovanje protiv simptomatske infekcije i teSke
bolesti s varijantom Omicron.

Cijeplienje djece i adolescenata izmedu 1217 godina:

U klini€kim ispitivanjima, dvostruko 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 sliéno visoka u odnosu na
tesku bolest COVID-19.

Cijeplienje djece od 5 do 11 godina:

U klini¢kim ispitivanjima kod djece izmedu 5 i 11 godina utvrdena je ucinkovitost od 91% u prevenciji
bolesti COVID-19 nakon potpunog cijepljenja s Comirnaty® 10 ug.

Wie wirksam ist die Impfung?

Die verfiigbaren COVID-18-mRNA-Impfstofie sind ninsichtlich der Wirksams

Nach derzeitigem Kenntnisstand bietet eine vollstindige tmphung mit mRNA-Impfstoffen eine hohe Wirksamkeit: Studien,

die den Schutz gegeniiber der Dalta-Variante unters 2h, zeigen eine Wirksar

¢

Krankh

Verhinderung elner schweren Erkrankung; der Schutz vorm {en sveriaufe

trnpfstofien niedriger. [
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Kontakt kommt, wird sie mit hoher Wahrscheinlichkeit nicht schwer eriaan Erste Dat ezuglich der Schutzwirkung
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und 11 jabren wurde Nirksamkeit von 91 % heziiglich der

in der klinischen Studie mit Kindern zwise

Verhinderung einer COVID-13-Erkrankung nach vollstdndiges fmpfung mit Comirnaty® 10 ug ermitteft.

Tko se treba cijepiti protiv COVID-19 s kojim mRNA cjepivom?
Cjepiva Comirnaty® 30 pg i Spikevax® odobrena su za osobe od 12 godina i starije. Osim toga,
produZeno je odobrenje za Comirnaty® za osobe izmedu 5 i 11 godina (Comirnaty® 10 pg).

STIKO preporuéa cijepljenje protiv COVID-19 za sve osobe od 12 godina i starije.

STIKO preporuéuje osnovnu imunizaciju s Comirnaty® 10 pg za djecu od 5 do 11 godina s prethodnim
bolestima, sukladno odobrenju za ovu dobnu skupinu. Cijepljenje protiv COVID-19 moze se provestii
kod djece od 5 do 11 godina bez prethodnih bolesti na individualni zahtjev djece i roditelja ili
staratelja nakon lijeéni¢kog odobrenja. Osim toga, cijepljenje se preporucuje za djecu od 5do 11
godina koja imaju rodbinu ili druge kontakte s osobama pod visokim rizikom od teSkog tijeka COVID-
19, a koje se same ne mogu cijepiti ili za koje postoji opravdana sumnja da cijepljenje nece rezultirati
odgovaraju¢om zastitom (npr. osobe na imunosupresivnoj terapiji).

7a osobe mlade od 30 godina, i osnovnu imunizaciju kao i moguce pojacano cijepljenja treba
provoditi iskljuZivo s Comirnaty®. Razlog tome je §to postoje dokazi o vecem riziku od miokarditisa i
perikarditisa u osoba mladih od 30 godina nakon cijepljenja cjepivom Spikevax u usporedbi s
cijeplienjem s Comirnaty®. Osobe od 30 godina i starije mogu se cijepitiis Comirnaty® i sa Spikevax®
prema preporuci STIKO.

Trudnice treba cijepiti s Comirnaty® od 2. tromjesecja bez obzira na njihovu dob, iako za trudnice
nema usporednih podataka za Comirnaty® i Spikevax®. Comirnaty® takoder pruza vrlo dobru zastitu
od bolesti COVID-19 u trudnoéi. Prema trenutnim studijama, ozbiljne nuspojave se ne javljaju cesto
nakon cijepljenja u trudnodi. U ovom trenutku nije jasno moze li cijepljenje trudnice takoder pruziti
zastitu djetetu.

STIKO takoder preporuéuje cijepljenje mRNA cjepivima za dojilie, te s cjepivom Comirnaty® za dojilje
mlade od 30 godina. Nema dokaza da cijepljenje protiv COVID-19 tijekom dojenja predstavlja rizik za
majku ili dijete.

Wer solite mit welchem mRNA-Impfstoff gegen COVID-19 geimpft werden?

ralassen. Zudem ist die Zulassung von Comirnaty® fir

i)
10 ug).

en Personen ab 12 Jahren,

nkungen |

mit Comirnaty® 1 -19-trapfu

Kinclern abne



Kroatisch mRNA (Stand 24.02.2022)

nder andere Kontaktpérsonen mit hohem Risiko fiir eine hweren COVID-19-Verlauf befinden, die selhst nicht gaimpft

den Schutz

egrundete Verdacht basteht, dass mpfung nicht zu einem ausreichs

ar bei de

werden konn

tih Therapie}.

chien unter rmmunsuppressiver

itz B. Mer

Bei Personen untar 30 lahren soilen sawohl die Grundimmunisierung als auch mégliche Auffrischimpfungen ausschiieRlich

nuskel- und

mit Comirnaty™ durchgefihrt werden. Grung dalty ist, dass es Hinwels

nach impfung mit Spikevax® im

Perikarditis) bei Personen unter 30 J

Vergleich zu einer Impfung n t. Personen, die 30 § d, kénnen nach Empfehlung cer STIKO

sowohi mit Comirnaty®™ als auch mit Spikevax® npft werden,

flen ah dem 2. Schwangerschaftsdriitel

ihres Alters mit C

imptt werden, auch wenn
1 der

flir Schwangere kaing

und Spikevax® vorliegen schitzt auch

Schwangerschaft seh Schwere e Studienlage

uft vor. Ob durch di geren atich ein Schutz fur dag

vach der Impfung r Schwangerschaft nic

e Impfung mit mRNA-
» COVID-19-

Neugehorene erzielt werden kann, ist derzei kiar. Die STIKO empfiehlt §

imptsteffen, bel Stil ter 3G Jahren mit de amirnaty®. Es gibt

tmpfung wihrend der Stillzeit ein Risiko i Mutter ader Kind darst
Tko se ne treba cijepiti?

Osobe koje pate od akutne bolesti s vru¢icom (38,5°C i viSom) smiju se cijepiti tek nakon $to ozdrave.
Medutim, prehlada ili blago poviSena temperatura (ispod 38,5°C) nije razlog za odgadanje. 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 lijecnicu/lije¢nika. Osobe koje su nakon 1.
cijepljienja imale trenutnu alergijsku reakciju (anafilaksiju), ne bi trebale primiti 2. cijepljenje.

Wer sell nicht geimpft werden?

ing & o
r{38,5°Cq
¢
i

¢

t mit Fiebe

Wer an einer akuten Krankh idet, soll ers
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yorder impfung m Sie Aliergien haben. Wer nach der 1. Impfung eine allergische Sofortreaktion (Anaphyiaxie)

icht erhalten.
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Kako se trebam ponasati prije i nakon cijepljenja?

Ako ste se onesvijestili nakon prethodnog cijepljenja ili druge injekcije, skloni ste neposrednim
alergijama ili ste imali druge reakcije, obavijestite lijecnika. Tada vas ona/on u danom sluc¢aju nakon
cijepljenja moZe duZe vrijeme promatrati.

Prije cijepljenja, obavijestite lijecnika ako imate poremecaj zgrusavanja ili uzimate antikoagulantne
lijekove. MoiZete 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 ¢e s vama
razjasniti postoji li razlog protiv cijepljenja.

U prvim danima nakon cijepljenja treba izbjegavati izvanredan fizicki stres i natjecateljski sport. U
slucaju boli ili povisene temperature nakon cijepljenja, mogu se uzeti analgetici/antipiretici. O tome
se moZete posavjetovati sa svojim lijecnikom.

Napominjemo da zastita ne pocinje odmah nakon cijepljenja i da nije jednako prisutna kod svih
cijepljenih osoba. Osim toga, cijepljene osobe mogu Siriti virus (SARS-CoV-2) bez da se razbole, iako je
rizik znacajno smanjen u usporedbi s necijepljenim osobama. Stoga vas molimo da nastavite slijediti
AHA + L pravila.

Wie verhaite ich mich vor und nach der impfung?
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Koje se reakcije na cijepljenje mogu pojaviti nakon cijepljenja?

Mnogo milijuna doza cjepiva mRNA-COVID-19 veé je primijenjeno u Njemackoj. Nuspojave do sada
prijavljene Institutu Paul Ehrlich nakon cijepljenja mRNA-cjepivima bile su uglavnom prolazne lokalne
i opce reakcije koje se mogu javiti kao izraza sukoba tijela s cjepivom. Ove reakcije najceice se javljaju
u roku od 2 dana nakon cijepljenja, a samo rijetko traju duZe od 3 dana. Veéina reakcija se nesto
rjede primjecuju kod starijih nego kod mladih osoba. Reakcije na cijepljenje su najce3ce blage ili
umjerene te se javljaju nesto cesce nakon 2. cijepljenja nego nakon 1. cijepljenja. Prema trenutnom
stanju saznanja, u€estalost i vrsta moguéih nuspojava nakon pojatanog cijepljenja usporedive su s
onima nakon 2. cijepljenja. Trenutno nema dovoljno podataka za komentiranje podnosljivosti drugog
pojactanog cijepljenja.

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

Osobe starije od 16 godina i starije: Naj¢e$ce prijavijene reakcije na cjepivo tijekom studija za
odobrenje bile su bol na mjestu injekcije (vise od 80%), umor (viSe od 60%), glavobolje (vise od 50%),
bol u midi¢ima (vise od 40%), zimica {viSe od 30%), bolovi u zglobovima (vise od 20%), vrucica i
oteklina na mjestu injekcije (vise od 10%).

Djeca i adolescenti izmedu 12 i 15 godina: Naj¢esce prijavljene reakcije na cjepivo tijekom studija za
odobrenje nakon primjene cjepiva Comirnaty® tijekom uglavnom dvomjeseénog razdoblja
promatranja bile su: bolovi na mjestu injekcije (vise od 90%), umor i glavobolje (vise od 70%), bolovi
u midi¢ima i zimica (vi$e od 40%), bolovi u zglobovima i vrucdica (vise od 20%).

Sljedecde 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
mucénina i crvenilo na mjestu cijepljenja. Povremeno su se javljali otok limfnih cvorova, nesanica, bol
u cijepljenoj ruci, malaksalost, svrbeZ na mjestu uboda i reakcije preosjetljivosti (npr. opci osip i
svrbe?) (izmedu 0,1 i 1%). Otkako je uvedeno cijepljenje, proljev se takoder vrlo ¢esto prijavijuje (u
10% ili vide), a éesto se prijavljuju glavobolja i povraéanje (izmedu 1% i 10%). U rijetkim slucajevima,
akutna upalna bolest koZe (erythema multiforme), neucobicajena senzacija koZe (parestezija) i
smanjena osjetljivost, osobito koze (hipoestezija), pojavile su se izvan studija odobrenja.

Djeca u dobiizmedu 5i 11 godina: naj¢eéce nuspojave u studiji odobrenja Comirnaty® 10 g bile su
bol na mjestu injiciranja (80%), umor/iscrpljenost (50%), glavobolja (30%), crvenilo i oteklina na
mjestu injiciranja (20%), bol u udovima i zimica (10%).
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Spikevax®:

Utestale 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, najcesce se izvjeStavalo o bolovima na mjestu
cijepljenja (vise od 90% cijepljenih osoba), umoru (vise od 70 %), glavobolji i bolovima u misi¢ima
(vie od 60%), bolovima u zglobovima i zimici (vi$e od 40%), mucnini ili povracanju (vise od 20%),
oticanju ili bolnoj osjetljivosti limfnih évorova u pazuinoj jami, vrucici, oticanju i crvenilu na mjestu
cijeplienja (uvijek vise od 10%). Cesto (izmedu 1% i 10%) je izvjestavano o opéem osipu kao i o
crvenilu, osipu ili urtikarijama na mjestu cijepljenja. Ponekad (izmedu 0,1% i 1%) se na mjestu
cijepljenja pojavljivao svrbei.

Djeca i adolescenti u dobi od 12 do 17 godina: Naj¢e3ce prijavljene reakcije na cjepivo bile su bol na
mjestu ubrizgavanja (vie od 90%), glavobolje i umor (vise od 70%), bolovi u misi¢ima (vise od 50%),
zimica (vie od 40%), oticanje ili osjetljivost aksilarnih limfnih évorova i bol u zglobovima (viSe od
30%), muénina ili povracanje, oticanje i crvenilo na mjestu ubrizgavanja (vise od 20%) i groznica (vise
od 10%).

Sljedece reakcije na cjepivo zabiljeZene 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
koprivnjaga, donekle s odgodom, kao i opci osip. Povremeno (izmedu 0,1% i 1%) javili su se svrbei na
mjestu ubrizgavanja i vrtoglavica. U pojedinacnim slucajevima, akutna upalna bolest koZe
(multiformni eritem) pojavila se izvan studija odobrenja.

Welche impfreaktionen kiinnen nach der Impfung auftreten?
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Conirnaty®:
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Kinder zwischen 5 und 11 jahren: Die hdufigsten Nebenwirkungen in der Zulassungsstudfe von Comirnaty® 10 ug waren
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Jesu li moguée komplikacije kod cijepljenja?
Komplikacije kod cijepljenja posljedice su cijepljenja koje nadilaze uobiéajenu mjeru reakcije na
cijepljenje i koje znatno optereéuju zdravstveno stanje cijepljene osobe.

Tijekom opseznih klini¢kih ispitivanja prije odobrenja, slu€ajevi akutne paralize lica primijeceni su
rijetko (izmedu 0,1% i 0,01%) nakon primjene mRNA cjepiva. U svim sluéajevima paraliza lica se
nakon nekoliko tjedana povukla. Postoji mogucnost da su te paralize lica u uzrocnoj vezis
cijepljenjem. Reakcije preosjetljivosti kao 3to su koprivnjaca i oticanje lica primijecene su u rijetkim
slutajevima (izmedu 0,1% i 0,01%).

0d uvodenija cjepiva, u vrlo rijetkim sluéajevima izvjestavano je o anafilaktickim reakcijama
(neposrednim alergijskim reakcijama). One su se pojavljivale ubrzo nakon cijepljenja i morale su se
lije¢iti uz lijeéni¢ku pomog. Sliéno, vrlo rijetki slutajevi miokarditisa i perikarditisa primijeceni su
nakon primjene mRNA cjepiva, za djecu i adolescente kao i za odrasle. Takvisu se slu¢ajevi javljali
uglavnom u vremenu do 14 dana nakon cijepljenja, te ¢e3ce nakon 2. cijepljenja. Pretezno su
zahvaceni mladi muskarci i djecaci te muski adolescenti. Vecina slu¢ajeva miokarditisa ili perikarditisa
ima blagi do umjereni tijek, ali mali dio oboljelih pacijenata je imao teZi tijek. Pojedinci su umrli.
Podaci pokazuju da su se miokarditis i perikarditis ¢e$¢e prijavljivali nakon cijepljenja Spikevax® nego
nakon cijepljenja Comirnaty® cjepivom, osobito u djetaka i mladica, ali i kod mladih Zena mladih od
30 godina. Slijedom toga, STIKO preporutuije cijepljenje s Comirnaty® samo osobama mladim od 30
godina. Za djecu u dobi od 5 do 11 godina u dosadasnjim studijama odobrenja nisu zabiljezene
ozbiljne nuspojave, ukljuéujuéi miokarditis. Medutim, zbog veli¢ine studije nakon odobrenja i
relativno kratkog razdoblja promatranja nakon cijepljenja u zemljama koje ve¢ cijepe u ovoj dobnoj
skupini, jod nema dovoljno podataka za identificiranje rijetkih i vrio rijetkih nuspojava.

Takoder trenutno nema dovoljno podataka o moguéem riziku od miokarditisa nakon pojacanog
cijepljenja. Cak i ako su podaci o sigurnosti pojacanog cijepljenja u djece i adolescenata u dobi od 12-
do 17- godina jo$ uvijek ograniéeni, procjenjuje se da je rizik od tedkih nuspojava cijepljenja vrlo mali.

U pravilu se — kao i kod svih cjepiva— u vrlo rijetkim slucajevima ne moZe iskljuciti pojava alergijske
trenutne reakcije pa sve do 3oka ili druge, do sada nepoznate komplikacije.

Ako se nakon cijepljenja pojave simptomi koji premasuju gore navedene brzo prolazne, lokalne i opce
reakcije, savjet moZete zatraziti i od vadeg lijecnika. U slu¢aju teskih ostecenja, bola u prsima,
otezanog disanja ili lupanja srca, molimo vas da neposredno zatrazite lijeénitku pomaoc.
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Postoji moguénost da i sami prijavite nuspojave: https://nebenwirkungen.bund.de

Kao dopuna ovom informativnom letku, vas lije¢nik koji obavlja cijepljenje ponudit ¢e vam
informativni razgovor.

Sind impfkomplikationen méglich?
impfkomplikationen sind iber das normale Mak giner Impireaktion hinausgehende Folgen der impfung, die den

Gesundheitseustand der geimpften Person deutlich belasten

In den umfangreichen klinischen Prifungen vor der culassung wurden nach Gabe der mRNA-Impfstaffe selten (awischen 0,1
% und 0,01 %) Félle von akuter Gesichtslabmung beobachtet, In allen Fallen bildete sich die Gesichtslhmung nach einigen
Waochen zuriick. Digse Gesichtslihmungen stehen moglicherweise im ursichlichen Zusammienhang mit der impfung,
Uberempfindiichkeitsreaktionen wie Nesselsucht und Gesichtsschwellungen wurden in seftenen Fillen (awischen 0,1 % und
0,01 %) beobachtet,

Seit Einfiihrung der impfung wurden in sehr selienen Esllen anaphylaktische Reaktionen (allergische Sofortreaktionen)
berichter. Diese traten kurz nach der Impfung auf urd mussten dretich behandalt werden. Ebenfalls wurden nach Gabe der
mMRNA-Impistoffe sehr selten Filip von Herzmuskel- und Herzbeuteleniziindungen (Myokarditis und Perikarditis) sowoh| be:
Kindern und Jugendiichen ais auch bei Frwachsenen beobachtet. Diese Fille traten hauptsdchlich innerhalb von 14 Tagen
nach der Impfung und hiufiger nach der 2. Impfung auf. Es waren vorwiegend Jungere Manver sowie Jungen und
mannliche Jugendlichs betroffen. Die meisten Fille einer Herzmuskel- bz, Herzheutelentzindung verfaufen mild bis
moderat, bei einemn kiginen Teil dar
Einzelng Personen verstarben. Daten weisen darayt hin, dass Herzmuskel- und Herzbeutslentzlndungen inshesondere bei

etroffenen Patientinnen und Patienten gibt es jedoch auch schwerere Verlzufsformen,

Jungen und jungen Manners aber auch bei jungen Frauen unter 30 lahren nach der Impfung mit Spikevax® haufiger
berichtet wirden als nach der Impfung mit Cemirnaty®. Bei Kindern von 5 bis 11 Jahren wiirden in den Zulassunssstudien
bisher keine schweren Nebenwirkungen bekannt, auch kelne Herzmuskelentzlindungen. Allerdings liegen aufgrund der
studiengroBe bei Zulassung und der vergleichswaise kurzen Beobachtungszeit nach impfung in den Lindern, die bereits in
digser Altersgruppe impfen, bisher noch keine ausreichenden Daten vor, um seltene und sehr seltene unerwiinschte
Wirkungen erkennen zu kéinnen.

Auch zum moglichen Risika ainer Herzmuskelentziindung nach einer Auffrischimpfung lisgen aktuell noch keine
id

und Jugendlichen noch limitiert ist, wird das Risike fGr schwere Impfnebenwirkungen als sehr gering eingeschitst.

ausreichenden Daten vor. Auch wenn die Datenlage rur Sicherheit der Auffrischimpfung be

en 12- bis 17-j3hrigen Kindern

Grundsatzlich kéanen ~ wie bei zllen Impfotoffen - in sehr selienen Fillan cine allergische Sofortreaktion bis hin zum

Schock oder andere auch bisher unbekannte Kemplikationen nicht ausgeschlossen werden.

Wenn nach einer impfung Symptome auftreten, welche die oben genannten schinel voriibergehenden Lokal- und
Allgemeinreaktionen dberschreiten, steht thren Ihre Arztin/ihr Arzt zur Beratung zur Verfliigung. Bel schweren
Beeintrachtigungen, Schmerzen i der Brust, Kurzatmigkeit oder Herzklopfen begeben Sie sich bitte umgehend in drztliche

Behandlung.

Es besteht die Maglichieit, Neberwirkungen auch selbst zu melden: https://nebenwirkungen bund.de

in Erganzung zu diesem Aufkidrungsmerkblatt bietet ihnen thre impfarztin/lbr Impfarzt ein Aufkidrungsgesprich an.

Institut ,Paul Ehrlich” (PEI) putem smartphone aplikacije SafeVac 2.0 provodi anketu o podnosljivosti
zadtitnih cjepiva protiv novog koronavirusa (SARS-CoV-2). Registrirati se moZete u roku od 48 sati
nakon cijepljenja. Anketa je dobrovoljna.

Das Paul-Ehrlich-Institut {(PEI fGhrt sine Befragung sur Vertriglichksit der Impfstoffe zum Sehutz gegen das neue
Coronavirus (SARS-CoV-2) mittels Smartphone-App SafeVac 2.0 durch. Sie kénnen sich innerhalls von 48 Stunden nack: der
impfung anmelden. Die Befragung ist freiwillig,
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