Kroatisch Vektor (Stand 01.04.2021)

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 Johnson & Johnson)

stanje: 1. travanj 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¢éima 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 op¢a 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 osSteéenja Ziv€anog ili
kardiovaskularnog sustava, kao i duzi tijek bolesti. lako je blagi tijek bolesti ¢est te se vecina oboljelih
potpuno oporavi, teski tijekovi bolesti, na primjer s upalom pluca, takoder se javljaju i mogu
rezultirati smrcu.

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 mogucu zastitu od oboljenja.

O kojem se cjepivu radi?

Odobreno je vise cjepiva protiv COVID-19 koja su jednako 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 Johnson & Johnson) o kojima je ovdje
rijec, 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. Ovo nisu Ziva cjepiva. Vektorski virus sadrZi i prenosi genetske
informacije za jedan protein korona virusa, takozvani spike protein. Vektorska cjepiva COVID-19 ne
sadrzZe viruse cjepiva koji se mogu replicirati, Sto znaci da cijepljene osobe ne mogu prenositi viruse
cjepiva na druge osobe.

Informacije koje prenosi vektorski virus se nakon cijepljenja ne ugraduju u ljudski DNK nego ih nakon
ulaska ,Citaju” stanice (prvenstveno misi¢ne 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
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stvorilo nakon cijepljenja, prepoznaje kao strane bjelancevine 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).

Na koji nacin se daje cjepivo?

Cjepivo se ubrizgava u nadlakti¢ni misi¢. Vaxzevria® od AstraZeneca treba primiti dva puta. Za
dovoljnu zastitu cijepljenjem, Stalna komisija za cijepljenje na Institutu ,, Robert Koch” (STIKO)
preporuca razmak od 9 do 12 tjedana izmedu prvog i drugog cijepljenja. U ovom trenutku, za drugo
cijepljenje treba upotrijebiti jednako cjepivo istog proizvodaca kao i prilikom prvog cijepljenja;
iznimka se odnosi na osobe mlade od 60 godina za koje je Vaxzevria® od AstraZeneca koristeno za
prvo cijepljenje. Za takve osobe STIKO trenutno preporucuje da se drugo cijepljenje provede 12
tjedana nakon prvog cijepljenja nekim mRNA cjepivom (Comirnaty® od BioNTech/Pfizer ili Moderna®
COVID-19 cjepivo od Moderne).

Janssen® COVID-19 cjepivo od Johnson & Johnson treba primijeniti samo jednom.

Koliko je cijepljenje u€inkovito?

Na temelju trenutne razine znanja, oba COVID-19 vektorska cjepiva nude dobru djelotvornost:
AstraZenecina Vaxzevria® pokazala je do 80% ucinkovitosti u svim dobnim skupinama kada je
promatran interval od 12 tjedana izmedu oba cijepljenja prema preporuci STIKO-a, a Johnson &
Johnsonovo cjepivo Janssen® COVID-19 pokazalo je ucinkovitost od priblizno 65%. To znaci da je
vjerojatnost zaraze COVID-19 bila do 80% (Vaxzevria® od AstraZenece) ili priblizno 65% (cjepivo
Janssen® COVID-19 od Johnson & Johnson) manja kod osoba cijepljenih protiv COVID-19 nego kod
onih koji to nisu bili. U¢inkovitost u pogledu prevencije ozbiljne bolesti COVID-19 (npr. lijeCenje u
bolnici) bila je jos veca: priblizno 95% s COVID-19 Vaxzevria® od AstraZeneca i priblizno 100% s
cjepivom Janssen® COVID-19 od Johnson & Johnson. Dakle, ako osoba cijepljena ovim COVID-19
cjepivom dode u kontakt s patogenom, postoji zna¢ajna vjerojatnost da se osoba neée razboljeti.
Koliko dugo traje ova zastita cjepivom, trenutno nije poznato.

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 $to zastita ne zapocinje odmah nakon cijepljenja, a takoder nije
podjednako prisutna kod svih osoba koje su cijepljene. Uz to, zasad nije moguce sa sigurnoséu redi
mogu li osobe Siriti virus (SARS-CoV-2) unatoc cijepljenju.

Tko ¢e imati posebnu korist od cijepljenja protiv COVID-19?

Odobreno je nekoliko cjepiva protiv COVID-19, koja su podjednako prikladna za individualnu zastitu
protiv COVID-19 i odgovor na pandemiju. Sve dok nije dostupna dovoljna koli¢ina cjepiva za opskrbu
svih, prioritetno bi trebalo cijepiti one osobe kod kojih postoji posebno visok rizik od razvijanja tezeg
oblika bolesti ili smrtonosnog ishoda COVID-19, koje na temelju svoje poslovne djelatnosti imaju
posebno visok rizik od zaraze virusom SARS-CoV-2 ili koje temeljem svoje poslovne djelatnosti imaju
kontakt s osobama posebno ugrozenim od bolesti COVID-19.

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.
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STIKO preporucuje cijepljenje AstraZeneca Vaxzevria® samo za osobe starije od 60 godina. Za odrasle
osobe ispod ove dobne granice STIKO trenutno ne preporucuje cijepljenje ovim cjepivom, jer su se u
nekim rijetkim slucajevima dogodile ozbiljne bolesti, uglavnom u osoba mladih od 60 godina. Takve
bolesti ukljucivale su krvne ugruske (tromboze) u kombinaciji sa smanjenjem broja trombocita u krvi
(trombocitopenija), a ponekad su bile poprac¢ene krvarenjem. Neke od tih osoba su umrle.

Za osobe starije od 60 godina rizik od ozbiljne bolesti COVID-19 ili smrti od COVID-19 znatno je veci
nego kod mladih osoba. Uz to, gore opisane komplikacije dogodile su se pretezno kod osoba mladih
od 60 godina. Stoga se cijepljenje sa Vaxzevria® od AstraZeneca® preporucuje za osobe starije od 60
godina. Pokazalo se da ovo cjepivo ima dobru ucinkovitost i u ovoj dobnoj skupini.

Prema preporuci STIKO, cijepljenje Vaxzevrijom® od AstraZenece jos je uvijek moguce osobama
mladim od 60 godina ako ovu odluku donesu zajedno sa svojim lijecnikom.

Drugo cijepljenje nakon pocetnog cijepljenja Vaxzevria® od AstraZenece:

Osobama u dobi od 60 godina i starijima koje su primile prvo cijepljenje AstraZenecinom Vaxzevria®,
preporucuje se i drugo cijepljenje sa AstraZenecinom Vaxzevria®.

Za osobe mlade do 60 godina koje su vec cijepljene AstraZenecinom Vaxzevria®, STIKO trenutno
preporucuje da se drugo cijepljenje provede 12 tjedana nakon 1. cijepljenja nekim mRNA cjepivom
(Comirnaty® od BioNTech/Pfizer ili Moderna® COVID-19 cjepivo od Moderne).

Osobe koje pate od akutne bolesti s vrué¢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 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 bez imunodeficijencije kod kojih je pozitivho dokazana infekcija novim koronavirusom, mogu
se cijepiti najranije 6 mjeseci nakon oporavka ili nakon dijagnoze i trebale bi primiti samo jednu dozu
cjepiva. Trenutno se ne moZze reci je li za te osobe potrebna 2. doza. Osobe kod kojih je pozitivho
dokazana infekcija novim koronavirusom nakon prvog cijepljenja, mogu prema preporuci STIKO-a
drugo cjepivo primiti najranije 6 mjeseci nakon infekcije. Nema naznaka o tome da cjepivo
predstavlja opasnost za osobe koje su u proslosti bile inficirane. Dakle, ne postoji medicinska nuznost
da se to iskljuci prije cijepljenja.

Za primjenu ovih COVID-19 vektorskih cjepiva u trudnodi i za vrijeme dojenja nema jos dovoljno
iskustava. STIKO trenutno ne preporucuje opcenito cijepljenje u trudnodi bez obzira na vrstu COVID-
19 cjepiva. U pojedinim sluc¢ajevima se trudnicama s prethodnim oboljenjima, a koje imaju visok rizik
od razvijanja teZeg oblika oboljenja od COVID-19, prema individualnoj procjeni rizika i koristi te nakon
opsezno pruzenih informacija, moZe ponuditi cijepljenje. STIKO smatra da cijepljenje majke za
vrijeme dojenja veoma vjerojatno ne predstavlja rizik za dojence.

Prije cijepljenja, obavijestite vaseg lije¢nika ako patite od poremecaja zgrusavanja krvi ili uzimate
lijekove protiv zgrusavanja. MoZete se cijepiti uz jednostavne mjere opreza. Nema zapreka za
cijepljenje za osobe s imunodeficijencijom. Medutim, za takve osobe cijepljenje mozda nece biti
jednako ucinkovito.

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.
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Kako se trebam ponasati prije i nakon cijepljenja?

Ako ste se nakon nekog prijasnjeg cijepljenja ili neke druge injekcije bili onesvijestili ili ste skloni
neposrednim alergijama, molimo Vas da prije cijepljenja o tome obavijestite lijenicu/lijecnika koji
obavlja cijepljenje. Tada vas ona/on u danom sluéaju nakon cijepljenja moze duze vrijeme
promatrati.

Trebalo bi se drzati razmaka od najmanje 14 dana izmedu ostalih cijepljenja.

Nakon cijepljenja se ne trebate posebno paziti. U slu¢aju da nakon cijepljenja osjecate bol ili dobijete
vrudicu (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/lije¢nice.

Odmah potratzite lije¢nicku pomo¢ ako vam se nakon cijepljenja pojave otezano disanje, bol u
grudima, oticanje nogu ili trajna bol u trbuhu.

Takoder biste trebali odmah posjetiti lije¢nika ako imate teske ili trajne glavobolje ili zamagljen vid
nakon cijepljenja ili ako vam se nakon nekoliko dana pojave modrice ili petehije oko mjesta uboda.

Koje se reakcije na cijepljenje mogu pojaviti nakon cijepljenja?

Nakon cijepljenja s COVID-19 vektorskim cjepivima moze dodéi do kratkorocnih i privremenih lokalnih i
op¢ih 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 preporuéenoj dozi.

Vaxzevria® od AstraZeneca®: Najcesce prijavljene reakcije na cijepljenje u studij za odobrenje
cijepljenih osoba bile su osjetljivost na mjestu cijepljenja (viSe od 60%), bol na mjestu cijepljenja,

i drhtavica (vise od 30%), bol u zglobovima i muénina (vise od 20%). Cesto (izmedu 1% i 10%) su
prijavljeni povracanje, dijareja, crvenilo i oticanje na mjestu cijepljenja te vrucica. Ponekad (izmedu
0,1% i 1%) su se pojavili oticanje limfnih ¢vorova, gubitak apetita, vrtoglavica, pospanost, pojacano
znojenje, svrbez i opci osip.

Janssen® COVID-19 cjepivo od Johnson & Johnson: Najcescée prijavljene reakcije cjepiva u studijama
od 30%) i munina ( vise od 10%). Cesto su zabiljeZeni (izmedu 1% i 10%), vrudica, ka3alj, bolovi u
zglobovima, crvenilo i oteklina mjesta uboda zajedno sa zimicom. Povremeno (izmedu 0,1% i 1%)
pojavili su se drhtanje, kihanje, bolovi u ustima i grlu, op¢i osip, pojatano znojenje, slabost misi¢a, bol
u ruci ili nozi, bolovi u ledima, op¢i osjecaj slabosti i malaksalost.

Vedina se ovih reakcija nesto rjede primjecuje kod starijih nego kod mladih osoba. Reakcije na cjepivo
su najcesce blage ili umjerene, te se sa Vaxzevria® od AstraZeneca javljaju nesto cesce nakon drugog
nego nakon prvog cijepljenja.

Jesu li mogucée komplikacije kod cijepljenja?

Komplikacije zbog cjepiva su ucinci cjepiva koji prelaze normalni opseg reakcije cjepiva, a koji
znacajno utjecu na zdravstveno stanje cijepljene osobe.
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Vaxzevria® od AstraZeneca: Od uvodenja cjepiva, krvni ugrusci (tromboza) povezani sa smanjenjem
broja trombocita (trombocitopenija), ponekad pracéeni krvarenjem, primijeéeni su u vrlo rijetkim
slu¢ajevima nakon cijepljenja sa Vaxzevria® od AstraZeneca®.

To je podrazumijevalo neke ozbiljne slucajeve koji ukljucuju krvne ugruske na razli¢itim ili neobi¢nim
mjestima (npr. cerebralne venske sinusne tromboze ili u trbusnoj Supljini kao tromboza
mezenterijalnih vena), zajedno s povec¢anom aktivnoséu zgrusavanja krvi ili ¢ak krvarenjem po tijelu.
Vedina tih slu¢ajeva dogodila se izmedu cetiri do 16 dana nakon cijepljenja i to uglavnom kod osoba
mladih od 60 godina. Neki od opisanih slucajeva zavrsili su smrtno ili s trajnim oSteéenjima.

Janssen® COVID-19 cjepivo od Johnson & Johnson: U rijetkim sluc¢ajevima (0,01% do 0,1%) pojavile
su se reakcije preosjetljivosti i osip.

Od uvodenja ovog cjepiva, u vrlo rijetkim slu¢ajevima 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 opée
reakcije, savjet svakako moZete zatraziti i od vaseg obiteljskog lijec¢nika. U slucaju ozbiljnih
manifestacija, posebno otezanog disanja, bolova u prsima, oticanja nogu ili upornih bolova u trbuhu,
jake ili trajne glavobolje ili poremecaja vida ili ako imate 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 ¢ce vam
informativni razgovor.

Biljeske:

Potpis lije¢nice/lijecnika Potpis osobe koja se cijepi

Ili ako osoba koja se cijepi nije sposobna dati
pristanak: Potpis zakonskog zastupnika (skrbnika,
individualnog skrbnika ili njegovatelja/ice)


https://nebenwirkungen.bund.de/
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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

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 004 (stanje 1. travanj 2021.)

Ovaj informativni letak izradio je Njemacki zeleni kriz (Deutsches Grines 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.

in Kooperation mit

ROBERT KOCH INSTITUT

X


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

2. Jeste li ve€ primili cjepivo protiv COVID-19?

O0da O ne

Ako da, kada i s kojim cjepivom? Datum: Cjepivo:

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

3. U sluéaju da ste! veé primili prvo COVID-19-cijepljenje: jeste® li nakon toga razvili alergijsku
reakciju?

Oda 0 ne

4. Je li pouzdano dokazano da ste u proslosti bili zarazeni novim koronavirusom (SARS-CoV-2)?
(Nakon infekcije SARS-CoV-2, cijepljenje se preporucuje najranije 6 mjeseci nakon oporavka ili
dijagnoze.)

Oda O ne

Ako da, kada?

5. Imate li* kroniéna oboljenja ili patite! li od pada imuniteta (primjerice zbog kemoterapije,
imunosupremirajuce terapije ili drugih lijekova)?

0da One

Ako da, koja?

6. Patite li' od poremecaja zgrudavanja krvi ili uzimate li lijekove koji razrieduju krv?
O0da O ne

7. Jeste lit alergi¢ni?

O0da O ne

Ako da, koje alergije imate?

8. Jeste lil ikada nakon prija$njih, drugih cijepljenja iskusili alergijske reakcije, visoku temperaturu,
slucajeve gubitka svijesti ili druge neobicne reakcije?

Oda 0 ne
Ako da, koje?
9. Kod Zena u fertilnoj dobi: jeste li! trenutno trudni ili dojite 1i'?

Oda O ne
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10. Jeste li! se cijepili u proteklih 14 dana?

Oda O ne

1 ha ovo u danom slucaju odgovara osoba koja je zakonski zastupnik
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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:

Ako osoba koja se treba cijepiti nije sposobna za davanje suglasnosti, suglasnost za cijepljenje daje ili
odbija osoba koja je njen zakonski zastupnik. U tom slu¢aju vas molimo da navedete ime i kontaktne
podatke osobe koja je zakonski zastupnik:

Prezime, ime:

Broj telefona: Adresa e-poste:

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

o Nemam drugih pitanja.

o Suglasna sam s predlozenim cijepljenjem protiv COVID-19 s vektorskim cjepivom.

o Odbijam cijepljenje.

o} Izri¢ito se odri¢em iscrpnog informativnog razgovora sa lije¢nicom/lije¢nikom.
Napomene:

Mijesto, datum:

Potpis osobe koja se cijepi Potpis lije¢nice/lije¢nika
odnosno u slucaju nesposobnosti davanja suglasnosti

osobe koja se treba cijepiti:

potpis osobe koja je zakonski zastupnik

(skrbnika, individualnog skrbnika ili njegovatelja/ice)

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
mozZe se umnozavati i dijeliti iskljudivo 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 002 (stanje 01. travanj 2021.)



