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INFORMATIVNI LIST
O vakcinaciji protiv COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)

—sa iRNK sadrzajem vakcine —

Stanje: 11.januar 2021. (ova informativna brosura se kontinuirano azurira)

Ime lica koje se vakcinisSe (molimo Stampanim slovima):
Datum rodenja:

Sta je COVID-19?

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

U uobicajene simptome COVID-19 ubrajaju se suvi kasalj, temperatura, otezano disanje kao i
privremeni gubitak ¢ula mirisa i ukusa. Opisuju se i opsti ose¢aj malaksalosti sa glavoboljom i
bolovima u ekstremitetima, bolom u grlu i curenjem iz nosa. Pacijenti rede prijavljuju
gastrointestinalne tegobe, konjunktivitis i oticanje limfnih évorova. Moguéa su posledi¢na ostecenja
nervnog ili kardiovaskularnog sistema, kao i dugotrajan tok bolesti. lako je blag tok bolesti uobicajen i
vecina pacijenata se potpuno oporavi, postoji opasnost od teskih tokova bolesti sa upalom pluca, koji
mogu da dovedu do smrti usled prestanka rada pluca.

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

O kakvom sadrzaju vakcine se radi?

Sadrzaji iRNK COVID-19 vakcina (Comirnaty® od firme BioNTech/Pfizer i COVID-19 Vaccine Moderna®
od firme Moderna) o kojima se ovde govori genetski su generisane vakcine zasnovane na istoj novoj
tehnologiji. Daljnje iRNK vakcine se ispituju, ali trenutno jos nisu odobrene.

iRNK (informaciona ribonukleinska kiselina) je "uputstvo za izgradnju" svakog pojedinog proteina u
telu i ne treba je mesati sa ljudskim genetskim informacijama - DNK. U iRNK sadrZaju vakcine protiv
COVID-19 postoji "uputstvo za izgradnju" za jednu jedinu komponentu virusa (takozvani ,,spike”
protein). Ovaj ,spike” protein je sam po sebi bezopasan. Sadrzaj vakcine stoga nije infektivan.

iRNK koja se nalazi u sadrzaju vakcine se ne inkorporira u ljudski nasledni materijal, vec¢ se razgraduje
u telu posle nekoliko dana. Posle toga se proteini virusa vise ne proizvode.

,Spike” proteine nastale u telu vakcinisanog lica posle vakcinacije (pre svega u misi¢nim ¢éelijama na
mestu vakcinisanja i u odgovaraju¢im odbrambenim celijama) imunoloski sistem prepoznaje kao
strane proteine, ¢ime se aktiviraju specificne odbrambene celije: formiraju se antitela protiv ,spike”
proteina virusa kao i odbrambene celije. Tako nastaje zastitni imunoloski odgovor.

Kako se ova vakcina daje?
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Sadrzaj vakcine se ubrizgava u misi¢ nadlaktice. Za adekvatnu zastitu vakcinacijom, vakcina se mora
dati dva puta. Izmedu 1. i 2. vakcinacije treba da prode najmanje 3 nedelje (Comirnaty®) odnosno 4
nedelje (COVID-19 Vaccine Moderna®). Kod oba sadrzaja vakcine izmedu dve vakcinacije ne bi trebalo
da prode vise od 6 nedelja. Prilikom 2. vakcinacije mora se primeniti isti sadrzaj vakcine istog
proizvodaca kao i pri 1. vakcinaciji.

Koliko je ova vakcina efikasna?

RaspoloZivi COVID-19-iRNK-sadrZaji vakcine su sli¢ni po pitanju delotvornosti i mogudih reakcija i
komplikacija u vezi sa vakcinom.

Klini¢kim ispitivanjem je ustanovljeno da zastita vakcinacijom moze zapoceti 7 dana (Comirnaty®) tj.
14 dana (COVID-19 Vaccine Moderna®) nakon 2. vakcinacije. Prema trenutnim saznanjima COVID-19-
iRNK--sadrzZaji vakcine nude visoku delotvornost do 95% (Comirnaty®) tj. 94% (COVID-19 Vaccine
Moderna®). Podaci studija pokazuju: Verovatnoda da se oboli od oboljenja COVID-19 je kod lica
vakcinisanih protiv COVID-19 za 95% do 94% manja nego kod nevakcinisanih lica. To znaci: Ako lice
vakcinisano vakcinom protiv COVID-19 dode u kontakt sa uzroc¢nikom, velika je verovatnoca da nece
oboleti. Koliko dugo ova zastita vakcinacijom traje i da li vakcinisana lica mogu prenositi virus
trenutno joS nije poznato. Bududi da zastita ne pocinje odmah posle vakcinacije i nije prisutna kod
svih vakcinisanih lica, uprkos vakcinaciji potrebno je zastititi sebe i svoju okolinu pridrzavanjem
pravila AHA + A + L.

Ko ¢e posebno imati koristi od vakcinacije?

Vakcine COVID-19 iRNK odobrene su za lica starija od 16 godina (Comirnaty®) tj. starija od 18 godina
(COVID-19 Vaccine Moderna®). Medutim, posto u pocetku nema dovoljno vakcina kojima bi bili
obezbedenisvi, ljudi koji su ili pod posebno visokim rizikom od teSkog ili smrtnog ishoda COVID-19
(dakle npr. starija lica), lica koja su zbog svog posla pod posebno visokim rizikom od zaraze SARS-CoV-
2 ili koja zbog svog zanimanja imaju kontakt sa ljudima posebno izloZzenim riziku od COVID-19 trebalo
bi da se prioritetno vakcinisu. Ovo je procena STIKO (Stalne komisije za vakcinaciju pri Institutu Robert
Koch) uzimajuci u obzir kriterijume za prioritizaciju razradene zajedno sa Nemackim etickim savetom i
Leopoldinom.

Ko ne treba da se vakcinise?

Deca i adolescenti mladi od 16 godina za koje trenutno ni jedna vakcina nije odobrena ne treba da se
vakcinisu.

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

Lica kod kojih je u proslosti ustanovljena infekcija korona virusom nove vrste ne moraju da budu
vakcinisana u prvom redu. Ipak ne postoje nikakvi dokazi da ova vakcina predstavlja rizik ako je neko
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u proslosti imao infekciju. Ne postoji dakle nikakvo medicinsko pravilo da se ovo iskljuci pre
vakcinacije.

Za primenu COVID-19-iRNK vakcina u trudnodi ili u vreme dojenja jos uvek ne postoji dovoljno
iskustava.

STIKO u ovom trenutku ne preporucuje generalnu vakcinaciju tokom trudnoce. U pojedinacnim
slu¢ajevima se trudnicama sa predoboljenjima, kod kojih je prisutan visok rizik od teskog toka bolesti
COVID-19, prema proceni koristi i rizika, moZe ponuditi vakcina nakon detaljnog razmatranja.

STIKO smatra slabo verovatnim da vakcinacija majke tokom dojenja predstavlja rizik za novorodence.

Kako treba da se ponasam pre i posle vakcinacije?

Ako ste pri ranijim vakcinacijama ili drugim injekcijama bili skloni padanju u nesvest ili ste skloni
trenutnim alergijama, molimo da to saopstite lekaru koji vrsi vakcinaciju pre vakcinisanja. U tom
slucaju po potrebi posle vakcinacije moZete duze biti pod lekarskim nadzorom.

U odnosu na druge vakcine treba praviti vremenski razmak od najmanje 14 dana.

Posle vakcinacije Vam nije neophodan nikakav poseban oporavak.

Kod bolova ili temperature posle vakcinacije (pogledajte ,, Koje reakcije na vakcinu mogu nastupiti
posle vakcinacije?“) mogu se uzeti sredstva za ublazavanje bolova/snizavanje temperature (npr.
Paracetamol). Vas kuéni lekar Vas moZe posavetovati o tome.

Koje reakcije na vakcinu mogu nastupiti posle vakcinacije?

Posle vakcinacije iRNK-sadrzajima vakcine, kao izraz borbe organizma sa vakcinom, moze dodi do
lokalnih i opstih reakcija. Te reakcije nastupaju uglavnom u roku od 2 dana posle vakcinacije i retko se
zadrZavaju duZe od 3 dana. Comirnaty®: Do sada najc¢esc¢e prijavljene reakcije na vakcinu tokom
viSemesecnog perioda posmatranja su bile bol na mestu uboda (viSe od 80%), iscrpljenost (viSe od
60%), glavobolja i drhtavica (vise od 30%), bolovi u zglobovima (viSe od 20%), temperatura i oticanje
mesta uboda (vi$e od 10%). Cesto su se (izmedu 1% i 10%) javljale muénina i crvenilo na mestu
uboda. Povremeno (izmedu 0,1% i 1%) javljalo se oticanje limfnih ¢vorova, nesanica, bolovi u rukama
ili nogama, nelagodnost i svrab na mestu uboda.

COVID-19 Vaccine Moderna®: Najc¢esce prijavljene reakcije na vakcinu uglavnom tokom dosadasnjeg
dvomesecénog perioda posmatranja bili su bolovi na mestu uboda (vise od 90%), iscrpljenost (70 %),
povracanje (visSe od 20%), oticanje limfnih ¢vorova pod pazuhom, temperatura, otok i crvenilo na
mestu uboda (pojedina¢no vie od 10%). Cesto (izmedu 1% i 10%) se prijavljuje opsti osip kao i osip i
koprivnjaca na mestu uboda. Povremeno (izmedu 0,1% i 1%) pojavljuje se svrab na mestu uboda.

Vedina reakcija se nesto rede srece kod starijih lica nego kod mladih. Reakcije na vakcinu su uglavhom
blage ili umerene i nastupaju nesto ¢es¢e posle druge vakcine.

Da li su kod vakcinacije moguée komplikacije?
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Komplikacije kod vakcinacije su posledice primanja vakcine koje prevazilaze normalnu meru reakcije na
vakcinu i koje znatno optereéuju zdravstveno stanje vakcinisanog lica.

U opseznim klinickim ispitivanjima pre odobrenja nakon davanja Comirnaty® vakcine primecena su 4
slu¢aja (izmedu 0,1% i 0,01%) akutne paralize lica, koja se u svim slu¢ajevima nakon nekoliko nedelja
povukla. Ove paralize lice su u mogucoj uzro¢no-posledi¢noj vezi sa vakcinom.

U opseznim klinickim ispitivanjima pre odobrenja nakon davanja vakcine COVID-19 Vaccine Moderna®
primecena su 3 sluéaja akutne paralize lica, a 1 slu¢aj je nastupio u kontrolnoj grupi nevakcinisanih. U
svim slu€ajevima paraliza lica se povukla nakon nekoliko nedelja. Dalje se istrazuje da li je ova paraliza
lica u uzro¢noj vezi sa vakcinom. U vrlo retkim slucajevima primecene su reakcije preosetljivosti (2
slucaja oticanja lica).

Od uvodenja ove vakcine izvestava se o veoma retkim sluc¢ajevima preosetljivosti. Oni nastupaju
kratko nakon vakcinacije i zahtevaju lekarsku intervenciju. Generalno — kao i kod svih vakcina — u
veoma retkim sluc¢ajevima ne mogu se iskljuciti sluéajevi trenutnih alergijskih reakcija koji mogu
dovesti do Soka ili nekih drugih do sada nepoznatih komplikacija.

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

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

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

Napomene:

Potpis lekara Potpis vakcinisanog lica
(odnosno zakonskog zastupnika)

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

Google Play App Store App Store Apple


https://nebenwirkungen.bund.de/
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Daljnje informacije o COVID-19 i vakcini protiv COVID-19 moZete pronadi na

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

Izdanje 1. verzija 003 (stanje 11. januar 2021)

Ovaj informativni list kreirao je Nemacki zeleni krst e.V., Marburg u saradnji sa Robert Koch-Institutom, Berlin i zasticen je
autorskim pravima. Njegova reprodukcija i prosledivanje radi nekomercijalnog koris¢enja dozvoljeno je samo u okviru
njegove svrhe. Nisu dozvoljene nikakve obrade niti izmene.

in Kooperation mit

ROBERT KOCH INSTITUT

&


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 za zastitnu vakcinu protiv COVID-19 (Corona Virus Disease 2019) — sa
iRNK sadrzajem vakcine —

1. Da li kod Vas?! trenutno postoji neko akutno oboljenje sa temperaturom?
O0da 0 ne

2. Ako ste Vi' veé primili 1. COVID-19 vakcinu: Da li ste® nakon toga razvili izvesnu alergijsku
reakciju?

Oda 0 ne

3. Da li patite! od hroniénih oboljenja ili slabog imuniteta (npr. zbog hemoterapije,
imunosupresivne terapije ili drugih medikamenata)?

O0da O ne

Ako da, od kojih

4. Da li patite?! od poremecaja zgrusavanja krvi ili uzimate lekove za razredivanje krvi?
0da O ne

5. Da li je kod Vas! ustanovljena neka alergija?

O0da O ne

Ako da, koja

6. Da li su kod Vas? posle drugih, predasnjih vakcinacija nastupale alergijske pojave, visoka
temperatura, nesvestica ili druge neuobicajene reakcije?

0da O ne

Ako da, koje

7. Za iene u reproduktivnom dobu: Da li ste trenutno trudni ili dojite'?
O0da O ne

8. Da li ste! u poslednjih 14 dana bili vakcinisani?

O0da 0 ne
9. Da li ste vi' ve¢ primili vakcinu protiv COVID-19?
0da 0 ne

Ako jeste, kada je to bilo i sa kojom vakcinom: datum: vakcina:
(Molimo da na na termin za vakcinaciju ponesite svoju knjiZicu vakcinacija ili neki drugi dokaz
o vakcinaciji.)

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

Ime lica koje se vakciniSe (prezime, ime):

Datum rodenja:
Adresa:

Ukoliko lice koje treba da se vakciniSe nije u sposobno da da saglasnost, saglasnost za
vakcinaciju ée dati ili ¢e vakcinaciju odbiti lice zakonski ovlas¢eno za zastupanje. Molimo da u
ovom slucaju navedete i ime i kontakt podatke lica zakonski ovlas¢enog za zastupanje:

Prezime, ime:
Broj telefona: E-posta:

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

o Nemam drugih pitanja.

o Saglasan sam sa predloZenim vakcinisanjem protiv COVID-19 sa iRNK
sadrzajem vakcine.

o Odbijam vakcinaciju.
o Izricito se odri¢em informativnog razgovora sa lekarom.
Napomene:

Mesto, datum:

Potpis lica koje se vakcinise Potpis lekara
tj. u slucaju nesposobnosti lica koje se vakcinise:

potpis lica zakonski ovlaséenog za zastupanje

(zakonski staratelj, zakonski nadzornik staratelj ili poverenik)
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Ovaj anamnesticki list za davanje saglasnosti kreirao je Nemacki zeleni krst e.V., Marburg u
saradnji sa Robert Koch-Institutom, Berlin i zasti¢en je autorskim pravima. Njegova
reprodukcija i prosledivanje radi nekomercijalnog koriséenja dozvoljeni su samo u okviru
njegove svrhe. Nisu dozvoljene nikakve obrade niti izmene.

Izdava¢ Nemacki zeleni krst e.V., Marburg

u saradnji sa Robert Koch-Institutom, Berlin

Izdanje 001 verzija 003 (stanje 02. februar 2021)



