Kroatisch Vektor (Stand 19.10.2021)

INFORMACIJSKI LETAK
O zastitnom cijepljenju protiv COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)

— s vektorskim cjepivom — (Vaxzevria®, ranije cjepivo AstraZeneca COVID-19 od
AstraZeneca i cjepivo Janssen® COVID-19 od Janssen Cilag International/
Johnson & Johnson)

Stanje: 19. listopada 2021. (ovaj informativni letak neprestano se aktualizira)

Ime i prezime osobe koja se cijepi (molimo Vas ispunite velikim tiskanim slovima):
Datum rodenja:

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. Prijavljivana su i opéa nelagoda s glavoboljom i bolovima u
tijelu, grloboljom i hunjavicom. Pacijenti rjede izvjeStavaju o gastrointestinalnim tegobama,
konjunktivitisu i oticanju limfnih ¢vorova. Moguca su posljedi¢na ostecéenja Ziv€anog 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 pluca, takoder se javljaju i mogu
rezultirati smréu. Osobito djeca i adolescenti ¢esto imaju blagi tijek bolesti; teski su tijekovi rijetki u
ovoj dobnoj skupini i opcenito se javljaju kada su vec postojala prethodna oboljenja. Opcenito, teski
tijekovi bolesti i komplikacije COVID-19 rijetki su u trudnica, ali sama trudnoca predstavlja relevantan
¢imbenik rizika za tesku bolest COVID-19. Osobe s oslabljenim imunoloskim sustavom imaju povecéan
rizik od teskog tijeka bolesti i vedi rizik od smrtnog ishoda.

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

Odobreno je vise cjepiva protiv COVID-19 koja su prikladna za osobnu zastitu od COVID-19 i kao
odgovor na pandemiju. Vektorska cjepiva COVID-19 (Vaxzevria® od AstraZeneca, ranije AstraZeneca®
COVID-19 cjepivo i Janssen® COVID-19 cjepivo od Janssen Cilag International/Johnson & Johnson) o
kojima je ovdje rije¢, cjepiva su na genskoj osnovi, Cija se proizvodnja temelji na naprednoj
tehnologiji. Vektorska cjepiva protiv drugih bolesti ve¢ su odobrena.

Ova cjepiva sastoje se od takozvanih vektorskih virusa. Predmetni vektorski virus dobro je proucavan
virus koji se ne moze replicirati. Dakle, cijepljene osobe ne mogu prenijeti viruse cjepiva na druge
osobe. Ovo nisu Ziva cjepiva. Vektorski virus sadrzi i prenosi genetske informacije za jedan protein
korona virusa, takozvani spike protein.

Informacije koje prenosi vektorski virus se nakon cijepljenja ne ugraduju u ljudski DNK nego ih nakon
ulaska ,,Citaju” stanice (prvenstveno misiéne stanice na mjestu cijepljenja i odredene obrambene
stanice) koje nakon toga same proizvode spike protein. Ovaj spike protein sam po sebi ne moze
uzrokovati infekciju SARS-CoV-2. Imunoloski sustav spike proteine, koje je tijelo cijepljene osobe
stvorilo nakon cijepljenja, prepoznaje kao strane bjelanéevine Sto rezultira stvaranjem antitijela i
obrambenih stanica protiv spike proteina virusa. Na taj nacin nastaje zastitni imunitetni odgovor.

Vektorski se virus ne moze razmnozavati u ljudskom tijelu i nakon kratkog se vremena razgraduje.
Nakon toga se viSe ne proizvode dodatni virusni proteini (spike proteini).
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Na koji nacin se daje cjepivo?
Cjepivo se ubrizgava u nadlakti¢ni misic.

Janssen® COVID-19 vaccine: prema njegovoj licenci, protokol cijepljenja sastoji se od samo jedne
doze cjepiva. Zbog niZeg zastitnog ucinka ove pojedinacne doze cjepiva Janssen® COVID-19 u
usporedbi s drugim dostupnim cjepivima protiv COVID-19, Stalni odbor za imunizaciju Instituta Robert
Koch (STIKO) preporucuje dodatno cijepljenje nekim mRNA-cjepivom (Comirnaty® od BioNTech/Pfizer
ili Spikevax®, nekada Moderna® COVID-19 cjepivo od Moderna) s ciljem optimizacije zastite
cijepljenjem. Bez obzira na dob, ovo dodatno mRNA cijepljenje treba provesti ne ranije od 4 tjedna
nakon pojedinacne doze Janssen® cjepiva protiv COVID-19. Medutim, ako se nakon cijepljenja
Janssen® COVID-19 cjepivom razvila dokazana infekcija SARS-CoV-2, tada se dodatno cijepljenje
mMRNA cjepivom trenutno ne preporucuje.

Vaxzevria® treba primiti dva puta. Odobrenjem se dopusta najmanje 4, a najvise 12 tjedana kao
razdoblje izmedu 1. i 2. cijepljenja. Za najbolju moguéu zastitu cijepljenjem, STIKO preporuca razmak
od 9 do 12 tjedana izmedu prvog i drugog cijepljenja s Vaxzevria®, bududi da rezultati studije ukazuju
na vecu ucinkovitost s duljim intervalima cijepljenja.

Trenutno bi se za drugo cijepljenje, prema podacima proizvodaca, trebalo koristiti isto cjepivo istog
proizvodaca kao i za prvo cijepljenje. Za osobe za koje je Vaxzevria® koristeno za prvo cijepljenje,
STIKO trenutno preporucuje da se drugo cijepljenje mRNA cjepivom (Comirnaty® od BioNTech/Pfizer
ili Spikevax®, ranije COVID-19 vaccine Moderna® od Moderna) primjeni najmanje 4 tjedna nakon
prvog cijepljenja. Razlog za ovu preporuku je prema sadasnjim rezultatima studija vrhunski
imunoloski odgovor nakon ove takozvane heterologne serije cijepljenja (prvo cijepljenje Vaxzevria®,
nakon ¢ega slijedi drugo cijepljenje Comirnaty® ili Spikevax®) u usporedbi s homolognom serijom
cijepljenja s Vaxzevria® (1. i 2. cijepljenje s Vaxzevria®). Prema rezultatima ovih studija, imunoloski
odgovor nakon ovakve serije heterolognih cijepljenja usporediv je s imunoloskim odgovorom nakon
dva cijepljenja cjepivom protiv mRNA (Comirnaty® ili Spikevax®). Osim toga, uz kraci interval
cijepljenja s ovakvim heterolognim serijama cijepljenja, potpuna imunizacija moZe se postici u kraéem
vremenskom okviru. Rezultati istraZivanja takoder ukazuju na to da su nuspojave takvih heterolognih
serija cijepljenja usporedive s onima koji su prikazane u ovdje nastavku.

Cijeplienje protiv COVID-19 zajedno s drugim cijepljenjima:

Prema preporuci STIKO, cjepiva protiv COVID-19 i druga takozvana mrtva cjepiva (inaktivirana cjepiva
koja sadrze ubijene patogene ili ¢ak samo komponente patogena koji se ne mogu replicirati i
uzrokovati bolest) mogu se primjenjivati istovremeno. To se posebno odnosi na cjepivo protiv gripe
ako postoji indikacija za cijepljenje i protiv gripe i protiv COVID-19. Treba napomenuti da se reakcije
na cijepljenje mogu cesée javljati ako se cjepivo protiv COVID-19 i cjepiva protiv gripe daju u isto
vrijeme nego ako se daju odvojeno. Ucinkovitost i sigurnost istodobne primjene razli¢itih cjepiva
opcenito su u korelaciji s onima kada se cjepiva primjenjuju isklju¢ivo samostalno.

Cijeplienje nakon dokazane infekcije:

Osobe koje su imale infekciju novim koronavirusom trenutno bi trebale primiti samo jedno cijepljenje,
pod uvjetom da ne pate od imunodeficijencije (osobe s imunoloskim nedostatkom trebaju se
posavjetovati s lijecnikom kako bi utvrdile je li u njihovom konkretnom slucaju jedna doza cjepiva
dovoljna). Ako je infekcija popracena simptomima, tada se cijepljenje u pravilu treba obaviti 6 mjeseci
nakon bolesti, ali ne ranije od 4 tjedna nakon toga. U slucaju infekcije bez simptoma, cijepljenje se
moZe obaviti 4 tjedna nakon dijagnoze. Dodatno, u slucajevima kada je proslo vise od 6 mjeseci od
postavljanja dijagnoze, dovoljna je jedna doza cjepiva. Trenutno STIKO ne moZe komentirati hoce li i
kada tim osobama kasnije biti potrebna druga doza cjepiva. Prema preporuci STIKO, osobe kod kojih
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je nakon prve doze cjepiva pouzdano dokazana infekcija novim koronavirusom, drugu dozu cjepiva
trebaju primiti u pravilu 6 mjeseci nakon oporavka ili dijagnoze, ali ne ranije od 4 tjedna nakon toga.
Nema dokaza da cijepljenje predstavlja bilo kakav rizik ako je netko u proslosti pretrpio infekciju.

Osim trenutnih preporuka STIKO, pojedincima koji su u potpunosti cijepljeni vektorskim cjepivom
nudi se dodatno cijepljenje kao preventivha mjera - to se odnosi na osobe koje su primile 2 doze
Vaxzevira® ili jednu dozu vektorskog cjepiva nakon dokazane infekcije novim koronavirusom. Sva
navedena pojacana ili dopunska cijepljenja postiZzu se jednom dozom jednog od dviju mRNA cjepiva
(Comirnaty® ili Spikevax®) ne ranije od 6 mjeseci nakon zavrsetka pocetne serije cijepljenja.

Wie wird der Impfstoff verabreicht?
Der Impfstoff wird in den Oberarmmuskel gespritzt.

COVID-19 Vaccine Janssen®: Gemal der Zulassung besteht die Impfserie aus nur einer Impfstoffdosis. Aufgrund der im
Vergleich mit anderen verfligbaren COVID-19-Impfstoffen geringeren Schutzwirkung dieser einmaligen Gabe von COVID-19
Vaccine Janssen® empfiehlt die Standige Impfkommission beim Robert Koch-Institut (STIKO) eine zuséatzliche Impfstoffdosis
mit einem mRNA-Impfstoff (Comirnaty® von BioNTech/Pfizer oder Spikevax®, ehemals COVID-19 Vaccine Moderna® von
Moderna) mit dem Ziel, den Impfschutz zu optimieren. Unabhangig vom Alter soll diese zusatzliche Impfstoffdosis eines
mRNA-Impfstoffes ab 4 Wochen nach der einmaligen Gabe von COVID-19 Vaccine Janssen® erfolgen. Wenn hingegen 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.

Vaxzevria® muss zweimal verabreicht werden. Die Zulassung ermoglicht als Zeitraum zwischen der 1. und 2. Impfung
mindestens 4 und hochstens 12 Wochen. Fir einen groRtmoglichen Impfschutz empfiehlt die STIKO einen Abstand von 9 bis
12 Wochen zwischen der 1. und der 2. Impfung mit Vaxzevria®, da Studienergebnisse auf eine hohere Wirksamkeit bei
langerem Impfabstand hinweisen.

Bei der 2. Impfung soll nach Herstellerangaben gegenwartig der gleiche Impfstoff desselben Herstellers verwendet werden
wie bei der 1. Impfung. Flr Personen, bei denen bei der 1. Impfung Vaxzevria® verwendet wurde, empfiehlt die STIKO
zurzeit, die 2. Impfung mit einem mRNA-Impfstoff (Comirnaty® von BioNTech/Pfizer oder Spikevax®, ehemals COVID-19
Vaccine Moderna® von Moderna) mindestens 4 Wochen nach der 1. Impfung durchzufiihren. Grund fiir diese Empfehlung
ist die laut aktuellen Studienergebnissen liberlegene Immunantwort nach dieser sogenannten heterologen Impfserie (1.
Impfung mit Vaxzevria® gefolgt von 2. Impfung mit Comirnaty® oder Spikevax®) gegeniiber der homologen Impfserie mit
Vaxzevria® (1. und 2. Impfung mit Vaxzevria®). Die Imnmunantwort nach dieser heterologen Impfserie ist nach diesen
Studienergebnissen mit der Immunantwort nach zwei Impfungen mit einem mRNA-Impfstoff (Comirnaty® oder Spikevax®)
vergleichbar. Zudem kann mit dem kirzeren Impfabstand bei dieser heterologen Impfserie (eine vollstandige Immunisierung
in einem kiirzeren Zeitrahmen erreicht werden. Studienergebnisse deuten auch darauf hin, dass die Nebenwirkungen dieser
heterologen Impfserie mit den hier im Folgenden dargestellten vergleichbar sind.

COVID-19-Impfung zusammen mit anderen Impfungen:

Gemal 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 (einschlieflich Hochdosis-Impfstoffen) ist zu beachten, dass Impfreaktionen haufiger
als bei der getrennten Gabe auftreten kdnnen. Wirksamkeit und Sicherheit entsprechen 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 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,
friihestens jedoch 4 Wochen danach. Bei einer Infektion ohne Krankheitszeichen kann die Impfung ab 4 Wochen nach der
Diagnose erfolgen. Auch in Féallen, 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.
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Koliko je cijepljenje ucCinkovito?

Na temelju trenutacne razine znanja, kompletno cijepljenje vektorskim cjepivima protiv COVID-19
nudi dobru ucinkovitost. Studije odobrenja pokazale su da je vjerojatnost da ée osoba koja je potpuno
cijepljena protiv COVID-19 oboljeti od COVID-19 bila do 80% (Vaxzevria®) ili za pribl. 65% (1 doza
Janssen® COVID-19 vaccine) niza od one kod necijepljenih osoba. Trenutne studije koje ispituju zastitu
od varijante Delta koja prevladava u Njemackoj pokazuju ucinkovitost od oko 90% (Vaxzevria®) ili oko
70% (1 doza Janssen® COVID-19 vaccine) protiv razvoja teske bolesti izazvane Delta varijantom virusa.
Zastita od blagog tijeka bolesti niZa je za oba cjepiva. To znaci da ako osoba koja je potpuno cijepljena
protiv COVID-19 dode u kontakt s patogenom, postoji velika vjerojatnost da se nece razboljeti.

Trenutno nije poznato koliko dugo traje zastita cjepivom. Cak i ako ste cijepljeni, neophodno 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 S$iriti virus (SARS-CoV-2), iako je rizik mnogo manji nego
za necijepljene osobe.

Tko se treba cijepiti protiv COVID-19?

Vektorska cjepiva protiv COVID 19 licencirana su za osobe u dobi od 18 i vise godina.

Za osobe u dobi od 60 i vise godina STIKO preporucuje cijepljenje s Vaxzevria® ili Janssen® COVID-19
vaccine. Ova se preporuka temelji na razli¢itim aspektima: Prvo, rizik od ozbiljnog oboljenja COVID-19
ili smrti od COVID-19 znatno je veci u ovoj dobnoj skupini nego kod mladih osoba. Osim toga, u ovoj
dobnoj skupini pokazana je dobra ucinkovitost za vektorska cjepiva protiv COVID-19. Uz to, nuspojave
opisane u odjeljku "Jesu li moguce komplikacije kod cijepljenja?" javljale su se pretezno kod osoba
mladih od 60 godina.

Za osobe u dobi od 18 do 59 godina, cijepljenje dvaput s Vaxzevria® ili jednom s Janssen® COVID-19
vaccine takoder je moguce prema preporuci STIKO u skladu s odobrenjem nakon medicinskih
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podataka i uz individualno prihvacanje rizika od strane osobe koju treba cijepiti. Za pojedinacnu
procjenu rizika osobe koju se cijepi u vezi cijepljenja s Vaxzevria® ili Janssen® COVID-19 vaccine, rizik
od dolje opisanih komplikacija s jedne strane, i rizik od infekcije SARS-CoV-2 ili pak bolesti COVID-19
trebalo bi procijeniti. U tu svrhu, s jedne strane, valja napomenuti da su se dolje opisani ugrusci krvi
(tromboze) uz istodobno smanjenje broja trombocita (trombocitopenija) javljali vrlo rijetko (manje od
0,01% cijepljenih osoba u ovoj dobnoj skupini) ¢ak i kod osoba mladih od 60 godina, prema trenutnoj
razini znanja. S druge strane, trebala bi postojati individualna procjena o tome je li povisen osobni
rizik od infekcije SARS-CoV-2 (npr. osobne Zivotne i radne okolnosti i ponasanje) ili osobni rizik za
ozbiljan i moguce smrtonosni tijek COVID-19 (npr. zbog postojecih bolesti).

Tko se ne treba cijepiti?

S obzirom na to da vektorska cjepiva protiv COVID 19 nisu odobrena za djecu i adolescente starosti do
i ukljucujuéi 17 godina, oni ne trebaju biti cijepljeni COVID 19 vektorskim cjepivima. Trudnice i one
koje doje takoder se ne smiju imunizirati vektorskim cjepivom; za te osobe kao i za osobe s
imunoloskim nedostatkom, STIKO preporucuje imunizaciju mRNA cjepivom.

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 prvog cijepljenja imale trenutnu alergijsku reakciju (anafilaksiju), ne bi trebale
primiti drugo cijepljenje.

Osobe kod kojih su se pojavili krvni ugrusci sa smanjenjem broja trombocita (tromboza sa sindromom
trombocitopenije) nakon cijepljenja s Vaxzevria® ne smiju se ponovno cijepiti s Vaxzevria®.

Osobe koje su ikada imale kapilarni sindrom curenja ne bi se trebale cijepiti s Vaxzevria® ili s Janssen®
COVID-19 vaccine. Umjesto toga, treba dati mRNA cjepivo.
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Kako se trebam ponasati prije i nakon cijepljenja?

Za cijepljenje s drugim Zivim cjepivima potrebno je odrZavati razmak od najmanje 14 dana prije i
nakon svakog cijepljenja protiv COVID-19. To se ne odnosi na mrtva cjepiva, posebno na cjepiva protiv
gripe — ona se mogu davati istovremeno (vidi gore ,,Cijepljenje protiv COVID-19 zajedno s drugim
cijepljenjima”).

Ako ste se nakon nekog prijasnjeg cijepljenja ili neke druge injekcije bili onesvijestili ili ste skloni
neposrednim alergijama ili ste imali druge reakcije, molimo Vas da prije cijepljenja o tome obavijestite
lije€nicu/lije¢nika koji obavlja cijepljenje. Tada vas ona/on u danom slucaju nakon cijepljenja moze
duZe vrijeme promatrati.

Prije cijepljenja, obavijestite vaseg lije¢nika ako patite od poremecaja zgrusavanja krvi, ako ste
prethodno patili od imunoloske trombocitopenije (smanjenje broja trombocita u krvi) ili uzimate
lijekove protiv zgrusavanja. Lijecnik ¢e s vama razjasniti mozete li se cijepiti uz jednostavne mjere
opreza.

Molimo vas da prije cijepljenja obavijestite lije¢nika i ako imate alergiju ili ste u proslosti imali
alergijsku reakciju nakon nekog cijepljenja. Lije¢nik ¢e s vama razjasniti postoji li razlog da se
cijepljenje ne provede.

Preporucljivo je izbjegavati vece fizicke napore i sportske aktivnosti prvih nekoliko dana 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 lijecnika/lijecnice.
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Koje se reakcije na cijepljenje mogu pojaviti nakon cijepljenja?

Nakon cijepljenja s COVID-19 vektorskim cjepivima moZe dodi do kratkorocnih i privremenih lokalnih i
opcih reakcija kao izraza sukoba tijela s cjepivom. Te reakcije mogu ukljucivati vrucicu, zimicu i druge
simptome slicne gripi. Obi¢no popustaju u roku od nekoliko dana nakon cijepljenja. Za ublazavanje
potencijalnih simptoma, analgetik/antipiretik moze se uzimati u preporucenoj dozi. Veéina se ovih
reakcija nesto rjede primjecuje kod starijih nego kod mladih osoba. Reakcije na cjepivo su najéesce
blage ili umjerene, te se s Vaxzevria® javljaju nesto ceSce nakon drugog nego nakon prvog cijepljenja.

Vaxzevria®: Najcesce prijavljene reakcije na cijepljenje u studij za odobrenje cijepljenih osoba bile su
osjetljivost na mjestu cijepljenja (vise od 60%), bol na mjestu cijepljenja, glavobolja i umor (vise od
zglobovima i muénina (vise od 20%). Cesto (izmedu 1% i 10%) su uo¢eni smanjenje broja krvnih
plocica (trombocitopenija), povracanje, dijareja, crvenilo i oticanje na mjestu cijepljenja, simptomi
sli¢ni gripi, opca slabost, bol u rukama ili nogama, kao i vrucica. Ponekad (izmedu 0,1% i 1%) su se
pojavili oticanje limfnih ¢vorova, gubitak apetita, vrtoglavica, pospanost, poja¢ano znojenje, svrbez,
bolovi u trbuhu, koprivnjaca i opc¢i osip.

Janssen® COVID-19 cjepivo: Najcesce prijavljene reakcije cjepiva u studijama odobrenja bile su bol na

.....

od 10%). Cesto su zabiljezeni (izmedu 1% i 10%), vruéica, kasalj, bolovi u zglobovima, crvenilo i
oteklina mjesta uboda zajedno sa zimicom. Povremeno (izmedu 0,1% i 1%) pojavili su se drhtanje,
nelagoda, kihanje, bolovi u ustima i grlu, op¢i osip, pojacano znojenje, slabost misiéa, bol u ruci ili
nozi, bolovi u ledima, opci osjecaj slabosti i malaksalost.

Jesu li moguce komplikacije kod cijepljenja?
Komplikacije zbog cjepiva su ucinci cjepiva koji prelaze normalni opseg reakcije cjepiva, a koji
znacajno utje€u na zdravstveno stanje cijepljene osobe.
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Vaxzevria®: Od uvodenja cjepiva, krvni ugrusci (tromboza) povezani sa smanjenjem broja trombocita
(trombocitopenija), ponekad praceni krvarenjem, primijeéeni su u vrlo rijetkim slucajevima (manje od
0,01%) nakon cijepljenja sa Vaxzevria®. To je podrazumijevalo neke ozbiljne slucajeve koji ukljuéuju
krvne ugruske na razli¢itim ili neobi¢nim mjestima (npr. cerebralne venske sinusne tromboze ili
takoder u trbusnoj Supljini), zajedno s poveéanom aktivno$éu zgrusavanja krvi ili ¢ak krvarenjem po
tijelu. Vecina tih slu¢ajeva dogodila se u roku od 3 tjedna nakon cijepljenja i to uglavhom kod osoba
mladih od 60 godina. Neki od opisanih slucajeva zavrsili su smrtno ili s trajnim osteéenjima.
Imunoloska trombocitopenija (smanjenje broja trombocita u krvi bez ocitog uzroka) vrlo je rijetko
uocena nakon cijepljenja, ponekad s krvarenjem, a ponekad sa smrtnim ishodom. Neki slu¢ajevi su se
razvili u osoba koje su u proslosti imale imunolosku trombocitopeniju. Slicno, od uvodenja cjepiva,
vrlo rijetki slucajevi (manje od 0,01%) kapilarnog sindroma curenja primijec¢eni su nakon cijepljenja s
Vaxzevria®, neki u osoba koje su prethodno imale kapilarni sindrom curenja, a neki sa smrtnim
ishodom. Kapilarni sindrom curenja javio se u prvih nekoliko dana nakon cijepljenja, a karakterizira ga
brzo progresivno oticanje ruku i nogu, naglo povedanje tjelesne teZine i osjecaj slabosti te zahtijeva
hitnu medicinsku pomo¢. Osim toga, vrlo rijetki su sluc¢ajevi Guillain-Barré sindroma prijavljeni nakon
cijepljenja s Vaxzevria®, u nekim slucajevima sa smrtnim ishodom. Guillain-Barré sindrom
karakterizira slabost ili paraliza nogu i ruku, koja se moZe prosiriti na prsa i lice te moze zahtijevati
intenzivnu medicinsku njegu.

Janssen® COVID-19 cjepivo: Reakcije preosjetljivosti i osipa javljale su se u rijetkim slucajevima
(0,01% do 0,1%). Uz to, nakon cijepljenja cjepivom Janssen® COVID-19 primijeceni su krvni ugrusci (na
primjer, u mozgu kao tromboza vene sinusa ili takoder u trbusnoj Supljini) povezani sa smanjenjem
broja trombocita u krvi (trombocitopenija) u vrlo rijetkim primjerima (manje od 0,01%), ukljucujuci
smrtne ishode u nekim slucajevima. Te su se situacije dogodile unutar 3 tjedna od cijepljenjai to
uglavnom kod osoba mladih od 60 godina. Dodatno, opaZeni su rijetki sluc¢ajevi venske
tromboembolije (krvni ugrusci u venama koji se mogu osloboditi i blokirati druge krvne Zile). Venski
tromboemboliji mogu, na primjer, uzrokovati mozdani ili sréani udar. Imunoloska trombocitopenija
(smanjenje broja trombocita u krvi bez ocitog uzroka) vrlo je rijetko uocena nakon cijepljenja,
ponekad s krvarenjem, a ponekad sa smrtnim ishodom. Neki slu¢ajevi su se razvili u osoba koje su u
proslosti imale imunolosku trombocitopeniju.

Slicno, od uvodenija cjepiva, primijeceni su vrlo rijetki sluc¢ajevi kapilarnog sindroma curenja nakon
cijepljenja cjepivom Janssen® COVID-19, neki u osoba koje su prethodno imale kapilarni sindrom
curenja, a neki sa smrtnim ishodom. Kapilarni sindrom curenja javio se u prvih nekoliko dana nakon
cijepljenja, a karakterizira ga brzo progresivno oticanje ruku i nogu, naglo poveéanje tjelesne tezine i
osjecaj slabosti te zahtijeva hithnu medicinsku pomo¢. Osim toga, vrlo rijetki slucajevi (manje od
0,01%) Guillain-Barré sindroma prijavljeni su nakon cijepljenja cjepivom Janssen® COVID-19. Guillain-
Barré sindrom karakterizira slabost ili paraliza nogu i ruku, koja se moze prosiriti na prsa i lice te moze
zahtijevati intenzivnu medicinsku njegu.

Od uvodenja ovog cjepiva, u vrlo rijetkim slucajevima zabiljeZzene su neposredne alergijske reakcije
(anafilakticke reakcije). Javile su se nedugo nakon cijepljenja i zahtijevale su lijecenje.

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 vasSeg obiteljskog lije¢nika. U slucaju ozbiljnih
manifestacija, osobito otezanog disanja, boli u prsima, oticanja ruku ili nogu, naglog povecanja
tjelesne teZine, slabosti ili paralize nogu, ruku, prsa ili lica (to moze ukljucivati, na primjer, dvostruki
vid, poteskoce u kretanju ociju, gutanju, govoru, Zvakanju ili hodanju, probleme u koordinaciji,
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nelagodu ili probleme s kontrolom mjehura ili funkcijom crijeva), stalne boli u trbuhu, zamagljenog
vida ili slabosti, ili ako imate jake i trajne glavobolje ili modrice ili tockasto krvarenje na koZi izvan
mjesta injekcije nekoliko dana nakon cijepljenja, odmah potrazite lije¢nicku pomoé.

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

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

Sind Impfkomplikationen moglich?
Impfkomplikationen sind iber das normale Mal} einer Impfreaktion hinausgehende Folgen der Impfung, die den
Gesundheitszustand der geimpften Person deutlich belasten.

Vaxzevria®: Seit Einfihrung der Impfung wurden nach einer Impfung mit Vaxzevria® in sehr seltenen Fallen (weniger als
0,01 %) Blutgerinnsel (Thrombosen), verbunden mit einer Verringerung der Blutplattchenzahl (Thrombozytopenie), teilweise
auch mit Blutungen einhergehend, beobachtet. Darunter waren einige schwere Falle mit Blutgerinnseln an
unterschiedlichen oder ungewohnlichen Stellen (z. B. im Gehirn als Sinusvenenthrombosen oder auch im Bauchraum),
zusammen mit erhéhter Gerinnungsaktivitat oder auch Blutungen im ganzen Korper. Die Mehrzahl dieser Falle trat
innerhalb von 2 bis 3 Wochen nach der Impfung und tGberwiegend bei Personen unter 60 Jahren auf. Einige der
beschriebenen Falle endeten tddlich oder mit bleibendem Schaden. Sehr selten wurden nach der Impfung
Immunthrombozytopenien (Verringerung der Blutplattchenzahl ohne erkennbare Ursache) beobachtet, teilweise mit
Blutungen und teilweise mit todlichem Ausgang. Einige Félle traten bei Personen mit Immunthrombozytopenie in der
Vorgeschichte auf. Ebenfalls seit Einfihrung der Impfung wurden nach einer Impfung mit Vaxzevria® sehr selten (weniger als
0,01 %) Falle von Kapillarlecksyndrom beobachtet, teilweise bei Personen, die friiher bereits an einem Kapillarlecksyndrom
erkrankt waren, und zum Teil mit tédlichem Ausgang. Das Kapillarlecksyndrom trat in den ersten Tagen nach Impfung auf
und ist gekennzeichnet durch eine rasch fortschreitende Schwellung der Arme und Beine, pl6tzliche Gewichtszunahme
sowie Schwachegefiihl und erfordert eine sofortige arztliche Behandlung. Berichtet wurden zudem sehr selten Falle eines
Guillain-Barré-Syndroms nach einer Impfung mit Vaxzevria®, zum Teil mit todlichem Ausgang. Das Guillain-Barré-Syndrom
ist gekennzeichnet durch Schwache oder Ldahmungen in den Beinen und Armen, die sich auf die Brust und das Gesicht
ausdehnen kénnen und die eine intensivmedizinische Behandlung erforderlich machen kénnen.

COVID-19 Vaccine Janssen®: In seltenen Fillen (0,01 % bis 0,1 %) traten Uberempfindlichkeitsreaktionen und Nesselsucht
auf. Dartiber hinaus wurden nach einer Impfung mit COVID-19 Vaccine Janssen® in sehr seltenen Fallen (weniger als 0,01 %)
Blutgerinnsel (z.B. im Gehirn als Sinusvenenthrombosen oder auch im Bauchraum) verbunden mit einer Verringerung der
Blutplattchenzahl (Thrombozytopenie) und bei einem Teil mit tédlichem Ausgang beobachtet. Diese Falle traten innerhalb
von 3 Wochen nach der Impfung und iberwiegend bei Personen unter 60 Jahren auf. Dartiber hinaus wurden selten vendse
Thromboembolien (Blutgerinnsel in Venen, die sich ablésen und andere GefalRe verschlieBen konnen) beobachtet. Venose
Thromboembolien kénnen z.B. einen Schlaganfall oder einen Herzinfarkt zur Folge haben. Sehr selten wurden nach der
Impfung Immunthrombozytopenien (Verringerung der Blutplattchenzahl ohne erkennbare Ursache) beobachten, teilweise
mit Blutungen und teilweise mit toédlichem Ausgang. Einige Falle traten bei Personen mit Immunthrombozytopenie in der
Vorgeschichte auf. Ebenfalls seit Einfliihrung der Impfung wurden nach einer Impfung mit COVID-19 Vaccine Janssen® sehr
selten Falle von Kapillarlecksyndrom beobachtet, teilweise bei Personen, die friiher bereits an einem Kapillarlecksyndrom
erkrankt waren, und zum Teil mit tédlichem Ausgang. Das Kapillarlecksyndrom trat in den ersten Tagen nach Impfung auf
und ist gekennzeichnet durch eine rasch fortschreitende Schwellung der Arme und Beine, pl6tzliche Gewichtszunahme
sowie Schwachegefiihl und erfordert eine sofortige arztliche Behandlung. Berichtet wurden zudem sehr selten Falle
(weniger als 0,01 %) eines Guillain-Barré-Syndroms nach einer Impfung mit COVID-19 Vaccine Janssen®. Das Guillain-Barré-
Syndrom ist gekennzeichnet durch Schwache oder Lihmungen in den Beinen und Armen, die sich auf die Brust und das
Gesicht ausdehnen kénnen und die eine intensivmedizinische Behandlung erforderlich machen kénnen.

Seit Einfihrung der Impfung wurden in sehr seltenen Fallen allergische Sofortreaktionen (anaphylaktische Reaktionen)
berichtet. Diese traten kurz nach der Impfung auf und mussten arztlich behandelt werden.

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

Mjesto, datum:

Potpis osobe koja se cijepi Potpis lije¢nice/lije¢nika

Ako osoba koja se cijepi nije sposobna dati pristanak:

Potpis zakonskog zastupnika koji daje pristanak (skrbnika, individualnog skrbnika ili njegovatelja/ice)
Institut ,,Paul Ehrlich” (PEI) putem smartphone aplikacije SafeVac 2.0 provodi anketu o podnosljivosti
zastitnih cjepiva protiv novog koronavirusa (SARS-CoV-2). MoZete se registrirati u roku od 48 sati
nakon cijepljenja. Anketa je dobrovoljna.

Google Play App Store App Store Apple
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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 009 (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.

in Kooperation mit

ROBERT KOCH INSTITUT

&
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Anamneza o zastitnom cijepljenju protiv COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)-
—s vektorskim cjepivom (Vaxzevria®, ranije cjepivo AstraZeneca COVID-19 od
AstraZeneca i cjepivo Janssen® COVID-19 od Johnson & Johnson)

1. Postoji li kod vas! trenutno akutno oboljenje uz vruéicu? 0Da 0 Ne
2. Jeste li? bili cijepljeni u posljednjih 14 dana? 0 Da 0 Ne
3. Jeste li ve¢ primili cjepivo protiv COVID-19? 0Da 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 1. COVID-19 cijepljenje:
Jeste! li nakon toga razvili alergijsku reakciju? 0Da 0 Ne
Jeste! li nakon toga razvili krvne ugruske (trombozu)? 0Da 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 postavljanja
dijagnoze).

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

Ako da, koja?
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7. Patite li! od poremecaja zgrusavanja krvi,
uzimate li lijekove koji razrjeduju krv ili ste ranije bolovali od imunoloske
trombocitopenije (smanjenja broja trombocita u krvi)? 0Da 0 Ne

8. Jeste lil alergi¢ni? 0Da 0 Ne

Ako da, koje alergije imate?

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

Ako da, koje?

10. Jeste lit trudni? 0 Da 0 Ne

(Nakon drugog tromjesecja trudnoce preporucuje se cijepljenje mRNA cjepivom, ali ne vektorskim
cjepivom o kojem se ovdje govori)

1 na ovo u danom sluéaju odgovara osoba koja je zakonski zastupnik

Stranica 14



Kroatisch Vektor (Stand 19.10.2021)

Izjava o suglasnosti sa zastitnim cijepljenjem protiv COVID-19

— s vektorskim cjepivom —

(Vaxzevria®, ranije cjepivo AstraZeneca COVID-19 od AstraZeneca i cjepivo
Janssen® COVID-19 od Johnson & Johnson)

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 lije¢nicom/svojim lije¢nikom koja/koji obavlja cijepljenje.

o Nemam drugih pitanja i izriCito se odri¢em iscrpnog informativnog razgovora sa
lije¢nicom/lije¢nikom.

o] Suglasan sam s predlozenim cijepljenjem protiv COVID-19 s vektorskim cjepivom.
o Odbijam cijepljenje.
Napomene:

Mijesto, datum:

Potpis osobe koja se cijepi Potpis lijecnice/lijecnika

U slucaju nesposobnosti davanja suglasnosti osobe koja se treba cijepiti:

Potpis osobe koja je zakonski zastupnik (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 zasti¢en autorskim pravom. U okviru svoje svrhe moZe se umnoZavati i
dijeliti isklju¢ivo 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 006 (stanje 19. listopad 2021.)
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