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FLETE INFORMUESE

Pér vaksinimin kundér COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)
— me vaksina me bazé mARN — (Comirnaty® nga BioNTech/Pfizer dhe
Spikevax®, e quajtur mé paré COVID-19 Vaccine Moderna® nga Moderna)

19 gusht 2021 (kjo fleté informuese pérditésohet vazhdimisht)

Emri i personit gé do té vaksinohet (ju lutemi me shkronja shtypi):

Datélindja:

Cfaré éshté COVID-19?

Koronaviruset njihen prej dekadash. Qé nga ndérrimi i viteve 2019/2020, né mbaré botén po
garkullon njé lloj i ri i koronavirusit, SARS-Coronavirus-2 (SARS-CoV-2), i cili éshté shkaktar i
sémundjes COVID-19 (Corona Virus Disease 2019).

Ndér simptomat e shpeshta té COVID-19 pérfshihen kolla e thaté, temperatura, véshtirésia né
frymémarrje, si dhe njé humbja e pérkohshme e shqisés sé nuhatjes dhe té shijuarit. Gjithashtu
raportohet edhe pér njé ndjesi té pérgjithshme sémundjeje me dhimbje koke dhe dhimbje
gjymtyrésh, dhimbje fyti dhe rrufé. Né raste mé té rralla, pacientét raportojné ankesa
gastrointestinale, konjunktivit dhe énjtje té nyjave limfatike. Déme né sistemin nervor ose
kardiovaskular, si dhe ekziston mundésia pér procese afatgjata té sémundjes. Edhe pse kalimi i lehté i
sémundjes éshté digcka e zakonshme dhe shumica e personave té sémurur shérohen plotésisht,
ekziston frika pér zhvillime té rénda té saj, si pér shembull me pneumoni, dhe kjo mund té ¢ojé né
vdekje. Né vecanti, fémijét dhe adoleshentét e kalojné mé lehté sémundjen; rastet e rénda jané té
rralla né kété grupmoshé dhe zakonisht ndodhin kur ekzistojné sémundje shogéruese.

Pérve¢ shmangies sé infeksionit duke respektuar rregullat AHA + A + L (mbaj distancén, zbato
higjienén, mbaj maské té pérditshme, shkarko aplikacionin Corona-Warn, ajros rregullisht), vaksinimi
ofron mbrojtjen mé té miré té€ mundshme kundér sémundjeve.
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Pér cilén vaksiné béhet fjalé?

Jané miratuar disa vaksina kundér COVID-19, té cilat jané njélloj té pérshtatshme pér mbrojtje
individuale kundér COVID-19 dhe pér té luftuar pandeminé. Vaksinat mARN COVID-19 gé diskutohen
kétu (Comirnaty® e BioNTech/Pfizer dhe vaksina Spikevax®, e quajtur mé paré COVID-19 Vaccine
Moderna® e Moderna) jané vaksina gjenetike, té cilat bazohen tek e njéjta lloj teknologjie. Jané duke
u testuar edhe vaksina té tjera me bazé mARN, por nuk jané miratuar ende.

mARN-ja (ARN-mesazhere ose acidi ribonukleik mesazher) éshté "manuali i ndértimit" pér secilén
proteiné té trupit, e cila nuk duhet té ngatérrohet me informacionin gjenetik té njeriut — ADN-né.
Vaksinat me bazé mARN kundér COVID-19 jané njé "manual ndértimi" pér njé pérbérés té vetém té
virusit (e ashtuquajtura proteina Spike/gjilpéré).Vaksinat mARN kundér COVID-19 nuk pérmbajné
kopje té virusit, gé do té thoté se personat e vaksinuar nuk mund t'ua transmetojné virusin
personave té tjeré. mARN gé gjendet né vaksina nuk inkorporohet te gjémoni i njeriut pasi béhet
vaksinimi, por ajo “lexohet” pasi futet né geliza (kryesisht né gelizat e muskujve né vendin e
vaksinimit dhe né disa geliza t& mbrojtjes), ku mé pas kéto geliza prodhojné veté proteinat
Spike/gjilpéré. Késhtu proteinat Spike gjenerohen gé prodhohen nga trupi i personit té vaksinuar
njihen nga sistemi imunitar si proteina té huaja; si rezultat, prodhohen antitrupa dhe geliza imunitare
kundér proteinés Spike té virusit. Késhtu krijohet njé pérgjigje mbrojtése imune.

MARN gé ndodhet né vaksiné degradohet né trup pas disa ditésh. Né kété moment, proteina e virusit
(proteina Spike) nuk prodhohet mé.

Si administrohet vaksina?
Vaksina injektohet né muskulin e pjesés sé sipérme té krahut. Vaksina duhet té béhet dy heré. Mes
vaksinimit té paré dhe vaksinimit té dyté duhet té kalojné 3 deri né 6 javé (Comirnaty®) ose 4 deri né
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6 javé (Spikevax®). Pér momentin, pér vaksinimin e dyté duhet té pérdoret e njéjta vaksiné nga i njéjti
prodhues gé éshté pérdorur pér vaksinimin e paré.

Béjné pérjashtim personat te té cilét éshté pérdorur vaksina me vektor Vaxzevria® pér COVID-19 nga
AstraZeneca pér vaksinimin e paré. Aktualisht, pér kéta persona, Komiteti i PErhershém pér
Imunizimin né Institutin Robert Koch (STIKO) rekomandon gé vaksinimi i dyté té béhet me njé vaksiné
MARN (Comirnaty® ose Spikevax®) té paktén 4 javé pas vaksinimit té paré me Vaxzevria®. Arsyeja pér
kété rekomandim éshté reagimi mé i miré imunitar pas té ashtuquajturés “seri vaksinimi heterologe”
(vaksinimi i paré me Vaxzevria® e pasuar me vaksinimin e dyté me Comirnaty® ose Spikevax®)
krahasuar me seriné e vaksinimit homologe me Vaxzevria® (vaksinimii paré dhe vaksinimi i dyté me
Vaxzevria®) sipas rezultateve té studimeve aktuale. Sipas rezultateve té kétyre studimeve, reagimi
imunitar pas késaj serie vaksinimi heterologe (vaksinimi i paré me Vaxzevria® e pasuar nga vaksinimi i
dyté me Comirnaty® ose Spikevax®) éshté i ngjashém me reagimin imunitar pas dy vaksinimesh me
vaksiné mARN (Comirnaty® ose Spikevax®). Pérvec késaj, kur intervali i vaksinimit éshté mé i shkurtér
né kété seri vaksinimi heterologe (vaksinimi i paré me Vaxzevria dhe mé pas vaksinimi i dyté me
Comirnaty® ose Spikevax® pas té paktén 4 javésh), imunizimi i ploté mund té arrihet né njé kohé mé
té shkurtér. Rezultatet e studimeve tregojné gjithashtu se efektet anésore té késaj serie vaksinimi
heterologe (vaksinimi i paré me Vaxzevria® dhe mé pas vaksinimi i dyté me Comirnaty® ose
Spikevax®) jané té ngjashme me ato gé tregohen mé poshté.

Vaksinimi pasi éshté vértetuar infeksioni

P&r momentin, personat gé kané pasur infeksion me koronavirusin e ri, duhet té marrin vetém njé
dozé té vaksinés, pérvecg nése sistemi i tyre imunitar éshté i kompromentuar. Nése infeksioni
shogérohet me simptoma, zakonisht vaksinimi duhet té béhet 6 muaj pas sémundjes, por mé herét
se 4 javé mé pas. Né rastin e njé infektimi pa simptoma, vaksinimi mund té béhet mé herét se 4 javé
pas diagnozés. Edhe né rastet kur kané kaluar mé& shumé se 6 muaj qé prej diagnozés, njé dozé e
vaksinés éshté e mjaftueshme. Sipas STIKO, aktualisht nuk éshté e mundur té thuhet nése éshté i
nevojshém dhe kur éshté i nevojshém njé vaksinim i dyté te kéta persona né njé daté té mévonshme.
Te personat né té cilét éshté konfirmuar né ményré té besueshme infeksioni me koronavirusin e ri
pas vaksinimit té paré, STIKO rekomandon gé vaksinimi i dyté té béhet, si rregull, 6 muaj pas shérimit
ose pas diagnozés, por jo mé herét se 4 javé mé pas. Nuk ekzistojné prova se vaksinimi pérbén rrezik
nése dikush ka pasur infeksion né té kaluarén.

Vaksinimet pérforcuese me vaksinat mARN (Comirnaty® ose Spikevax®)

Personat gé mund té mos kené reagim imunitar té pérshtatshém pasi jané vaksinuar plotésisht ose té
ciléve mund t’u dobésohet me shpejtési sistemi imunitar, u ofrohet njé vaksinim pérforcues os njé
vaksinim i métejshém si pjesé e kujdesit shéndetésor parandalues. Te kéta persona pérfshihen, né
vecanti, personat gé jetojné né institucione azili, institucione pér persona me aftési té kufizuara dhe
institucione té tjera me grupe té rrezikuara, persona me deficencé imunitare ose supresion imunitar,
si edhe personat gé kané nevojé pér kujdes shéndetésor né shtépité e tyre dhe personat e moshés 80
vjeg e sipér. Personave gé kané njé seri té ploté vaksinimesh me njé vaksiné vektori, u ofrohet edhe
njé vaksiné tjetér si masé shéndetésore parandaluese - kjo vlen pér personat qé kané marré 2 doza té
vaksinés Vaxzevria® nga AstraZeneca ose 1 dozé té vaksinés Janssen® COVID-19 nga Janssen Cilag
International/Johnson&Johnson ose té cilét kané marré 1 dozé té njé vaksine me vektor pas njé
infeksioni té konfirmuar me koronavirusin e ri. Vaksinat pérforcuese ose vaksinat shtesé jepen né njé
dozé té vetme té njérés prej vaksinave mARN (Comirnaty® ose Spikevax®) jo mé herét se 6 muaj pas
kryerjes sé serisé sé paré té vaksinave. Deri mé sot, nuk ekzistojné prova té mjaftueshme nga
studimet dhe nuk ka njé vendim té drejtpérdrejté nga STIKO né lidhje me vaksinat pérforcuese pér
COVID-19. Duke u bazuar né zbulimet shkencore pér vaksinat, mendohet se ndikimi dhe efektet
anésore té kétij vaksinimi pérforcues éshté i ngjashém me até c¢ka paragitet mé poshté.
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Wie wird der Impfstoff verabreicht?

Der Impfstoff wird in den Oberarmmuskel gespritzt. Der Impfstoff muss zweimal verabreicht werden. Zwischen der 1. und
2. Impfung sollten 3 bis 6 Wochen (Comirnaty®) bzw. 4 bis 6 Wochen (Spikevax®) liegen. Bei der 2. Impfung soll gegenwartig
der gleiche Impfstoff desselben Herstellers verwendet werden wie bei der 1. Impfung.

Eine Ausnahme gilt bei Personen, bei denen bei der 1. Impfung der COVID-19-Vektor-Impfstoff Vaxzevria® von AstraZeneca
verwendet wurde. Flr diese Personen empfiehlt die Standige Impfkommission beim Robert Koch-Institut (STIKO) zurzeit,
die 2. Impfung mit einem mRNA-Impfstoff (Comirnaty® oder Spikevax®) mindestens 4 Wochen nach der 1. Impfung mit
Vaxzevria® durchzufihren. 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®) gegenliber der homologen Impfserie mit Vaxzevria® (1. und 2. Impfung mit Vaxzevria®). Die
Immunantwort nach dieser heterologen Impfserie (1. Impfung mit Vaxzevria® gefolgt von 2. Impfung mit Comirnaty® oder
Spikevax®) 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 (1.
Impfung mit Vaxzevria® gefolgt von 2. Impfung mit Comirnaty® oder Spikevax® nach mindestens 4 Wochen) eine
vollsténdige Immunisierung in einem kiirzeren Zeitrahmen erreicht werden. Studienergebnisse deuten auch darauf hin,
dass die Nebenwirkungen dieser heterologen Impfserie (1. Impfung mit Vaxzevria® gefolgt von 2. Impfung mit Comirnaty®
oder Spikevax®) mit den hier im Folgenden dargestellten vergleichbar sind.

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. 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
Fallen, 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, ldsst sich derzeit laut STIKO noch nicht sagen. Bei
Personen, bei denen nach der 1. Impfstoffdosis eine Infektion mit dem neuartigen Coronavirus sicher nachgewiesen wurde,
sollte laut STIKO-Empfehlung die 2. Impfstoffdosis in der Regel 6 Monate nach Genesung bzw. nach der Diagnose
verabreicht werden, friihestens jedoch 4 Wochen danach. Es gibt keine Hinweise, dass die Impfung eine Gefdahrdung
darstellt, wenn man in der Vergangenheit eine Infektion durchgemacht hat.

Auffrischimpfungen mit mRNA-Impfstoffen (Comirnaty® oder Spikevax®)

Personen, bei denen nach einer vollstandigen Impfung moglicherweise keine ausreichende oder eine schnell nachlassende
Immunantwort vorliegt, wird eine Auffrischimpfung bzw. eine weitere Impfung im Sinne einer gesundheitlichen Vorsorge
angeboten. Zu diesen Personen gehdéren insbesondere Bewohnerinnen und Bewohner von Pflegeeinrichtungen,
Einrichtungen fiir Menschen mit Behinderungen und weiteren Einrichtungen mit vulnerablen Gruppen, Personen mit einer
Immunschwache oder Immunsuppression sowie pflegebedirftige Menschen in ihrer eigenen Hauslichkeit und Menschen ab
80 Jahren. Auch Personen, die eine vollstandige Impfserie mit einem Vektor-Impfstoff erhalten haben, wird im Sinne einer
gesundheitlichen Vorsorge eine weitere Impfung angeboten: Dies betrifft Personen, die 2 Impfstoffdosen Vaxzevria® von
AstraZeneca oder 1 Impfstoffdosis COVID-19 Vaccine Janssen® von Janssen Cilag International/Johnson&Johnson oder die 1
Impfstoffdosis eines Vektor-Impfstoffs nach einer nachgewiesenen Infektion mit dem neuartigen Coronavirus erhalten
haben. Die Auffrischimpfung bzw. zusatzliche Impfung wird mit einer einmaligen Impfstoffdosis mit einem der beiden
MRNA-Impfstoffe (Comirnaty® oder Spikevax®) friihestens 6 Monate nach Abschluss der ersten Impfserie durchgefiihrt.
Bislang liegen nur beschrankt Erkenntnisse aus Studien und noch kein Beschluss der STIKO direkt zu Auffrischimpfungen mit
COVID-19-Impfstoffen vor. Auf der Grundlage allgemeiner wissenschaftlicher Erkenntnisse zu Impfstoffen wird davon
ausgegangen, dass die Wirkung und Nebenwirkungen dieser Auffrischimpfung mit den hier im Folgenden dargestellten
vergleichbar sind.

Sa i efektshém éshté vaksinimi?
Vaksinat e disponueshme pér COVID-19 mARN jané té ngjashme me njéra-tjetrén pér sa i pérket
efikasitetit, si edhe reaksioneve dhe komplikacioneve t&€ mundshme prej vaksinimit.

Sipas njohurive té deritanishme, vaksinimi i ploté me vaksinat COVID-19 mARN siguron njé pérgindje
té larté efikasiteti prej rreth 95% né personat e moshés 16 vjeg e sipér (Comirnaty®) ose né personat
e moshés 18 vjec e sipér(Spikevax®). Kjo do té thoté se rreziku pér t'u infektuar me COVID-19 ishte
rreth 95% mé i ulét pér ata gé jané vaksinuar komplet pér COVID-19 sesa ata gé nuk jané vaksinuar.
Efikasiteti né parandalimin e sémundjes sé réndé prej COVID-19 (pér shembull, shtrimi né spital),
ishte rreth 85%. Studimet mé té fundit tregojné se vaksinat mund té parandalojné me efikasitet té
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ngjashém edhe sémundjet e rénda té prej varianteve té reja virale qé njihen deri mé sot. Kjo do té
thoté se nése njé person gé éshté vaksinuar komplet me vaksinén pér COVID-19 bie né kontakt me
patogjenin, éshté shumé e larté mundésia gé té mos sémuret. Ende nuk dihet se pér sa kohé zgjat kjo
mbrojtje prej vaksinés.

Vaksinimi i fémijéve dhe adoleshentéve té moshave 12 deri né 17 vjec:

Né eksperimentet klinike, vaksinimi i ploté me Comirnaty® te personat e moshés 12 deri né 15 vjeg
vaksinimi i ploté me Spikevax® te personat e moshés 12 deri né 17 vje¢ shfaqi efikasitet prej deri né
100% pér sa i pérket sémundjes COVID-19. Pér té dyja vaksinat mARN, mund té arrihet né
pérfundimin se efikasiteti éshté po kaq i larté né rastin e sémundjes sé réndé me COVID-19.

Edhe nése ju ose fémija juaj e béni vaksinén, pérséri éshté e nevojshme qé té vazhdoni té zbatoni
rregullat AHA + A +L, dhe prandaj duhet té mbroni veten tuaj dhe ambientin ku rrini. Arsyeja éshté se
mbrojtja nuk fillon menjéheré pas vaksinimit, dhe gjithashtu mbrojtja nuk éshté e njéjté te té gjithé
personat gé vaksinohen. Pérveg késaj, personat e vaksinuar mund ta pérhapin virusin (SARS-CoV-2),
edhe pse rreziku éshté mjaft mé i ulét krahasuar me personat e pavaksinuar.

Kush duhet ta béjé vaksinén kundér COVID-19?

Comirnaty® dhe Spikevax® jané aprovuar pér personat e moshés 12 vjeg e sipér.

STIKO rekomandon vaksinimin kundér COVID-19 pér personat e moshés 12 vjeg e sipér. Té dyja
vaksinat pér COVID-19 me bazé mARN qgé tregohen kétu, mund té pérdoren pér kété grupmoshé.

Fémijét dhe adoleshentét e moshés 12 deri né 17 vjeg: tani STIKO rekomandon né pérgjithési
vaksinimin me vaksinat mARN pér fémijét dhe adoleshentét e moshés 12 vjeg e sipér, pra vaksinimi
nuk kufizohet vetém pér fémijét dhe adoleshentét qé kané sémundje té caktuara shogéruese, pasi
dobité e vaksinimit jané mé té médha se rreziget gé sjell ai. PEr dobité dhe rreziget e vaksinimit,
shiko gjithashtu “Sa e efektshme éshté vaksina?” mé sipér, si edhe “Cilat reaksione té vaksinimit
mund té shfagen pas vaksinimit?” dhe “A jané té mundura ndérlikimet e vaksinimit?” mé poshté.
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Kush nuk duhet vaksinuar?
Fémijét deri né moshén 11 vjeg, pér té cilét aktualisht nuk éshté aprovuar asnjé vaksiné, nuk duhet té
vaksinohen.

Kushdo gé vuan nga njé sémundje akute me temperaturé mbi 38,5°C duhet té vaksinohet vetém pasi
té shérohet. Sidoqofté, njé ftohje ose njé temperaturé paksa e ngritur (nén 38,5°C) nuk éshté arsye
pér ta shtyré vaksinimin. Nése keni ndjeshméri té larté ndaj njé pérbérési vaksine, nuk duhet té
vaksinoheni: ju lutemi informoni mjekun/mjeken e vaksinimit para vaksinimit nése keni alergji. Cdo
person qé ka pasur reaksion té menjéhershém alergjik (anafilaksis) pas vaksinés sé paré, nuk duhet ta
béjé vaksinén e dyté.

Nuk ka ende eksperiencé té mjaftueshme né lidhje me pérdorimin e vaksinave COVID-19 mARN gjaté
shtatzénisé. Aktualisht STIKO nuk rekomandon vaksinimin e pérgjithshém gjaté shtatzénisé -
pavarésisht llojit té vaksinés kundér COVID-19. Megjithaté, né raste té vecanta, grave shtatzéna
mund t'u ofrohet vaksinimi duke filluar nga tremujori i 2-té i shtatzénisé me njé vaksiné mARN
(Comirnaty® ose Spikevax®) pasi té béhet njé vlerésim i riskut dhe té merren informacione té
hollésishme. Gjaté vlerésimit té riskut duhet té merren parasysh problemet shéndetésore ekzistuese
té cilat jané né rrezik té larté pér sémundje té réndé me COVID-19 ose rrethanat personale gé
paraqgesin rrezik té larté pér t'u sémurur me SARS-CoV-2. STIKO mendon se éshté thuajse e
pamundur gé vaksinimi i nénés gjaté shtatzénisé té pérbéjé rrezik pér foshnjén.

Si duhet té sillem para dhe pas vaksinimit?
Duhet té keté njé distancé kohore té paktén 14 ditésh nga vaksinat e tjera.

Nése ju ka réné té fikét pas njé vaksine ose ndonjé injektimi gé keni béré mé paré, keni prirjen t'ju
shfagen alergji né cast ose keni pasur reaksione té tjera, ju lutem té informoni mjekun ose
infermieren gé ju bén vaksinén. Pastaj ajo/ai mund t'ju vézhgojé mé gjaté pas vaksinimit.
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Para se té béni vaksinén, ju lutemi té informoni mjekun nése keni ¢rregullime té mpiksjes sé gjakut
apo nése merrni ilage pér hollimin e gjakut. Mund ta béni vaksinén duke ndjekur disa masa
parandaluese té thjeshta. Personat qé kané deficencé imunitare, mund ta béjné vaksinén.
Megjithaté, te kéta persona, vaksinim mund té mos jeté po kaq i efektshém. Ju lutemi, para se té
béni vaksinén, t'i tregoni mjekut nése keni alergji apo nése keni pasur reaksion alergjik pas vaksinimit
né té kaluarén. Mjeku do sqarojé me ju nése ka arsye gé té mos e béni vaksinén.

Késhillohet gé té shmangni lodhjet fizike dhe sportet kompetitive né ditét e para pas vaksinimit. Né
rastin e dhimbjeve ose etheve pas vaksinimit (shih "Cilat reaksione té vaksinimit mund té shfagen pas
vaksinimit?"), mund té merren ilage pér getésimin e dhimbjeve/uljen e temperaturés. Mjekja juaj e
familjes/mjeku juaj i familjes mund t'ju késhillojé pér kété.

Cilat reaksione té vaksinimit mund té shfagen pas vaksinimit?

Pas vaksinimit me vaksinat me bazé mARN, reaksionet lokale dhe té pérgjithshme mund té shfagen si
njé shprehje e konfliktit té trupit me vaksinén. Kéto reaksione shfagen zakonisht brenda 2 ditéve nga
vaksinimi dhe rrallé zgjasin mé shumé se 3 dité. Shumica e reaksioneve jané paksa mé té rralla te
personat e moshuar sesa tek té rinjté. Reaksionet e vaksinimit jané zakonisht té lehta ose shumé té
theksuara dhe shfagen disi mé shpesh pas vaksinimit té dyté.

Comirnaty®:
Reaksionet e shpeshta ndaj vaksinés (né mé shumé se 10% té personave) mund té raportohen
pavarésisht moshés:

Personat e moshés 16 vjeg e sipér: Reaksionet e raportuara mé shpesh ndaj vaksinés né studimet pér
aprovimin ishin dhimbja né vendin e injektimit (mé shumé se 80%), lodhje (mé shumé se 60%),
dhimbje koke (mé shumé se 50%), dhimbje muskujsh dhe dridhje (mé shumé se 30%), dhimbje
kycesh (mé shumé se 20%), temperaturé dhe énjtje né vendin e injektimit (mé shumé se 10%).

Fémijét dhe adoleshentét e moshés 12 deri né 15 vjeg: Reaksionet e raportuara mé shpesh ndaj
vaksinés né studimet e aprovimit pas marrjes sé Comirnaty® gjaté periudhés 12-mujore té vézhgimit
ishin: dhimbje né vendin e injektimit (mé shumé se 90%), lodhje dhe dhimbje koke (mé shumé se
70%), dhimbje muskujsh dhe dridhje (mé shumé se 40%), dhimbje kycesh dhe temperature (mé
shumé se 20%).

Reaksionet e méposhtme té vaksinimit jané raportuar né mé pak se 10% e personave né studimet
pér aprovimin, ndér té cilat pérfshiheshin té gjithé pjesémarrésit né studim té moshés 12 vjeg e sipér:
Shpesh (ndérmjet 1% dhe 10%) jané shfaqur pérzierje dhe skugje né vendin e injeksionit . Me raste
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(ndérmjet 0,1% dhe 1%) jané shfaqur énjtje té nyjave limfatike, pagjumési, dhimbje né krahun ku
éshté béré vaksina, gjendje e sémuré, kruajtje né vendin e injeksionit dhe reaksione ndjeshmérie té
larté (p.sh. skugje e pérgjithshme e |Iékurés dhe kruajtje). Gjithashtu, gé kur éshté prezantuar
vaksina, jané raportuar shumé shpesh (10% ose mé shumég) raste té diarresé dhe jané raportuar
shpesh raste té vjellave (midis 1% dhe 10%).

Spikevax®:
Reaksionet mé té shpeshta ndaj vaksinés (né mé shumé se 10% té personave) mund té ndodhin
pavarésisht moshés:

Personat e moshés 18 vjec e sipér: Reaksionet e raportuara mé shpesh ndaj vaksinés né studimet pér
aprovimin, ishin dhimbjet né vendin e injektimit (mé shumé se 90%), lodhje (70%), dhimbje koke dhe
dhimbje muskujsh (mé shumé se 60%), dhimbje kycesh dhe dridhje (mé shumé se 40%), pérzierje ose
té vjella (mé shumé se 20%), énjtje ose ndjeshméri me dhimbje e nyjave limfatike né sqetulla,
temperaturé, énjtje dhe skugje né vendin e injektimit (pérkatésisht mé shumé se 10%). Pugrra té
zakonshme dhe skugje, skugje ose urtikarie né vendin e injektimit jané raportuar shpesh (nga 1% deri
né 10%). Me raste (nga 0,1% deri né 1%), né vendin e injektimit &éshté shfaqur kruajtje.

Fémijét dhe adoleshentét e moshés 12 deri né 17 vjeg: Reaksionet e raportuara mé shpesh ndaj
vaksinés ishin dhimbja né vendin e injektimit (mé shumé se 90%), dhimbje koke dhe képutje (mé
shumé se 70%), dhimbje muskulore (mé shumé se 50%), ethe (mé shumé se 40%), énjtje ose
ndjeshméri né vendin e injektimit (mé shumé se 20%) dhe temperaturé (mé shumé se 10%).

Reaksionet e méposhtme ndaj vaksinés jané raportuar né mé pak se 10% té personave (né lidhje me
té gjitha grupmoshat 12 vjeg e sipér): Té shpeshta (midis 1% dhe 10%), skugje, pugrra dhe urtikarje
né vendin e vaksinimit, té vonuara deri né njéfaré mase, si edhe skugje e pérgjithshme e Iékurés. Me
raste (ndérmjet 0.1% dhe 1%) ka ndodhur kruajtje né vendin e injektimit dhe marrje mendsh.
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A jané té mundura ndérlikimet e vaksinimit?

Ndérlikimet e vaksinimit jané pasoja té vaksinimit qé tejkalojné masén normale té njé reaksioni
vaksinimi dhe gé ndikojné ndjeshém né shéndetin e personit té vaksinuar.

Gjaté eksperimenteve té hollésishme klinike para aprovimit, jané vérejtur rrallé (midis 0.1 dhe 0.01%)
raste té paralizés faciale akute pas marrjes sé vaksinave mARN (Comirnaty®: 4 raste pas marrjes sé
vaksinés; Spikevax®: 3 raste pas marrjes sé vaksinés dhe 1 rast né grupin e kontrollit). Gjaté
eksperimenteve té hollésishme klinike para aprovimit, jané vérejtur 3 raste té paralizés faciale akute
pas marrjes sé COVID-19 Vaccine Moderna®; 1 rast ka ndodhur né grupin e kontrollit té personave té
pavaksinuar. Né té gjitha rastet, paraliza faciale éshté larguar pas pak javésh. Kéto paraliza faciale
mund té kené lidhje me vaksinimin. Reaksione té ndjeshmérisé sé larté jané vérejtur né raste té rralla
(ndérmjet 0,1 dhe 0,01%): Urtikarie ose énjtje e fytyrés pas marrjes sé Comirnaty® dhe 2 raste té
énjtjes sé fytyrés pas marrjes sé Spikevax®.

Qé prej prezantimit té vaksinés, reaksionet anafilaktike (reaksione alergjike t&€ menjéhershme) jané
raportuar né raste shumeé té rralla. Kéto kané ndodhur pak pas bérjes sé vaksinés dhe ka gené e
nevojshme té béhet trajtim mjekésor. Po késhtu, qé prej prezantimit té vaksinés, jané vérejtur raste
shumé té rralla té miokardit dhe perikardit pas marrjes sé vaksinave mARN. Kéto raste kané ndodhur
kryesisht brenda 14 ditéve pas vaksinimit, mé shpesh pas vaksinimit té dyté, dhe mé shpesh te burrat
e rinj né moshé. Disa persona mé té moshuar ose persona me sémundje shogéruese kané vdekur.

Deri mé tani, né Gjermani jané béré miliona doza té vaksinave mARN-COVID-19. Reaksionet negative
gé jané raportuar mé paré né Institutin Paul Ehrlich pas vaksinimit me vaksinat mARN ishin kryesisht
reaksione lokale dhe reaksione té pérgjithshme té pérkohshme. Reaksione anafilaktike reaksionet
alergjike té menjéhershme) jané raportuar shumé rrallé pas vaksinimit me dy vaksina mARN. Rastet e
miokardit ose perikardit kané ndodhur gjithashtu shumé rrallé te fémijét dhe adoleshentét, si edhe
te té rriturit: Kryesisht adoleshentét dhe té rinjté meshkuj jané prekur gjaté 14 ditéve té para pas
dozés sé dyté té vaksinés, dhe sémundjet kané gené kryesisht té lehta.

Njélloj si me té gjitha vaksinat, né raste shumeé té rralla mund té ndodhé njé reaksion alergjik i
menjéhershém deri né goditje shoku ose probleme té tjera nuk mund té pérjashtohen kategorikisht
edhe komplikacionet e tjera qé nuk jané njohur mé paré.

Nése simptomat shfagen pas njé vaksinimi gé i tejkalon shpejt reaksionet e pérkohshme lokale dhe
té pérgjithshme, atéheré mjekja juaj e familjes/mjeku juaj i familjes natyrisht éshté né dispozicion
pér késhillim. Né rastin e démtimeve té rénda, dhimbjeve né gjoks, véshtirésive né frymémarrje ose
dridhjeve té zemrés, ju lutemi kérkoni menjéheré trajtim mjekésor.
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Ekziston gjithashtu mundésia pér t'i raportuar veté efektet anésore:
https://nebenwirkungen.bund.de

Pér plotésimin e késaj flete informacioni, mjekja/mjeku juaj i vaksinimit do t'ju ofrojé njé bisedé
informuese.

Sind Impfkomplikationen moglich?
Impfkomplikationen sind iber das normale Maf} einer Impfreaktion hinausgehende Folgen der Impfung, die den

Gesundheitszustand der geimpften Person deutlich belasten.

In den umfangreichen klinischen Prifungen vor der Zulassung wurden nach Gabe der mRNA-Impfstoffe selten (zwischen 0,1
% und 0,01 %) Falle von akuter Gesichtslahmung beobachtet (Comirnaty®: 4 Falle nach Gabe des Impfstoffs; Spikevax®: 3
Falle nach Gabe des Impfstoffs und 1 Fall in der Kontrollgruppe). In allen Fallen bildete sich die Gesichtsladhmung nach
einigen Wochen zurlick. Diese Gesichtslahmungen stehen maoglicherweise im ursachlichen Zusammenhang mit der
Impfung. Uberempfindlichkeitsreaktionen wurden in seltenen Fillen (zwischen 0,1 % und 0,01 %) beobachtet: Nesselsucht
oder Gesichtsschwellung nach Gabe von Comirnaty® und 2 Féalle von Gesichtsschwellung nach Gabe von Spikevax®.

Seit Einflihrung der Impfung wurden in sehr seltenen Fallen anaphylaktische Reaktionen (allergische Sofortreaktionen)
berichtet. Diese traten kurz nach der Impfung auf und mussten arztlich behandelt werden. Ebenfalls seit Einflihrung der
Impfung wurden nach Gabe der mRNA-Impfstoffe sehr selten Falle von Herzmuskel- und Herzbeutelentziindungen
(Myokarditis und Perikarditis) beobachtet. Diese Falle traten hauptsachlich innerhalb von 14 Tagen nach der Impfung,
haufiger nach der 2. Impfung und haufiger bei jiingeren Mannern auf. Einige altere Personen bzw. Personen mit
Vorerkrankungen verstarben.

Bisher wurden in Deutschland mehrere Millionen Dosen der mRNA-COVID-19-Impfstoffe verabreicht. Die bisher an das
Paul-Ehrlich-Institut gemeldeten unerwiinschten Reaktionen nach Impfung mit mRNA-Impfstoffen waren vor allem
voribergehende Lokal- und Allgemeinreaktionen. Anaphylaktische Reaktionen (allergische Sofortreaktionen) wurden sehr
selten nach Impfung mit den beiden mRNA-Impfstoffen berichtet. Falle von Herzmuskel- oder Herzbeutelentziindungen
sind sowohl bei Kindern und Jugendlichen als auch bei Erwachsenen ebenfalls sehr selten aufgetreten: Betroffen waren
Uberwiegend mannliche Jugendliche und junge Méanner in den ersten 14 Tagen nach der zweiten Impfstoffdosis und die
Erkrankungen verliefen zumeist mild.

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

Wenn nach einer Impfung Symptome auftreten, welche die oben genannten schnell voriibergehenden Lokal- und
Allgemeinreaktionen Gberschreiten, steht Ihnen lhre Hauséarztin/Ihr Hausarzt selbstverstandlich zur Beratung zur
Verfligung. Bei schweren Beeintrachtigungen, Schmerzen in der Brust, Kurzatmigkeit oder Herzklopfen begeben Sie sich
bitte umgehend in arztliche Behandlung.

Es besteht die Moglichkeit, Nebenwirkungen auch selbst zu melden: https://nebenwirkungen.bund.de

In Ergdnzung zu diesem Aufkliarungsmerkblatt bietet lhnen Ihre Impférztin/lhr Impfarzt ein Aufklarungsgesprach an.

Shénime:

Vendi, data

Nénshkrimi i personit gé do té marré vaksinén Nénshkrimi i mjekut



https://nebenwirkungen.bund.de/
https://nebenwirkungen.bund.de/
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Nése personi gé do té marré vaksinén nuk éshté kompetent pér té dhéné pélgimin:

Nénshkrimi i pérfagésuesit ligjor (kujdestar, ofrues i asistencés ligjore)
Instituti Paul Ehrlich (PEI) po kryen njé sondazh mbi tolerancén e vaksinave pér t'u mbrojtur nga

koronavirusi i ri (SARS-CoV-2) duke pérdorur aplikacionin pér smartfoné SafeVac 2.0. Sondazhi éshté
vullnetar.
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Google Play App Store App Store Apple

Mund té gjeni informacione té tjera pér COVID-19 dhe pér vaksinimin kundér COVID-19 né faget

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

Botimi 1, Versioni 010 (19 gusht 2021)

Kjo fleté informuese éshté hartuar nga Deutsches Griine Kreuz e.V. (Kryqi i Gjelbér Gjerman), Marburg né bashképunim me
institutin Robert Koch, Berlin, dhe mbrohet me té drejtat e autorit. Ajo mund té shuméfishohet dhe té jepet mé tej vetém
né kuadér té qéllimeve té saj pér njé pérdorim jo komercial. Eshté e ndaluar té béhet ¢farédolloj ndryshimi ose pérpunimi.
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Anamneza pér vaksinimin parandalues kundér COVID-19 (sémundja e
koronavirusit 2019) - me vaksina me bazé mARN — (Comirnaty® nga
BioNTech/Pfizer dhe Spikevax® e njohur mé paré si COVID-19 Vaccine
Moderna® nga Moderna)

1. A keni! aktualisht ndonjé sémundje akute me temperaturé? 0 Po 0Jo
2. A keni béré! vaksiné né 14 ditét e fundit? 0 Po 0lJo
3. A e! keni béré tashmé vaksinén kundér COVID-19? 0 Po 0Jo
Nése po, kur dhe cilén vaksiné keni marré: Data: Vaksina:
Data: Vaksina:

(Ju lutemi, sillni me vete kartelén e vaksinimit ose ndonjé vértetim tjetér né ditén e vaksinimit)

4. Né rast se' keni marré tashmé dozén e paré té vaksinés pér
COVID-19: A ju éshté shfaqur! reaksion alergjik mé pas? 0 Po 0Jo

5. A éshté vértetuar né ményré té besueshme! se keni gené té
infektuar me koronavirusin e ri (SARS-CoV-2) né té kaluarén? 0 Po 0Jo

Nése po, kur?

(Pas infektimit me SARS-CoV-2, vaksina rekomandohet 4 javé deri né 6 muaj pas diagnostikimit. Ju
lutem té merrni me vete vértetim té takimit pér vaksinimin.)

6. A keni® ndonjé sémundje kronike ose a vuani' nga imuniteti i dobét
(p.sh. nga kimioterapia, terapia imunosupresive ose nga ilage té tjera)? 0 Po 0Jo

Nése po, cila?
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7. A vuani® nga ndonjé ¢rregullim i mpiksjes sé gjakut ose jeni duke
marré ilage pér hollimin e gjakut? 0 Po 0Jo

8. A keni! alergji? 0 Po 0Jo

Nése po, cila?

9. A keni pasur! ndonjéheré simptoma alergjike, temperaturé té larté,
té fikét ose reaksione té tjera té pazakonta pas njé vaksinimi
tjetér té méparshém? 0 Po 0Jo

Nése po, cilat?

10. A jeni aktualisht shtatzéné apo me gji'? 0 Po 0Jo

1 Nése éshté rasti, pér kété mund té pérgjigjet pérfagésuesi/pérfagésuesja ligjore
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Deklarata pér dhénien e aprovimit pér vaksinimin kundér COVID-19 (sémundja
e koronavirusit 2019) - me vaksina me bazé mARN - (Comirnaty® nga
BioNTech/Pfizer dhe Spikevax®, e njohur mé paré si COVID-19 Vaccine
Moderna® nga Moderna)

Emri i personit pér vaksinim (mbiemri, emri):
Datélindja:

Adresa:

Uné e kam marré parasysh pérmbajtjen e fletés informuese dhe kam pasur mundésiné té kem njé
diskutim té hollésishém me mjeken e vaksinimit/mjekun e vaksinimit.

o Nuk kam pyetje té tjera dhe heq doré shprehimisht nga konsulta pér sqarime

té métejshme mjekésore.

o E miratoj vaksinimin e propozuar kundér COVID-19 me vaksinén mARN.
o E refuzoj vaksinimin.

Shénime:

Vendi, data:

Nénshkrimi i personit pér vaksinim Nénshkrimi i mjekes/mjekut

Nése personi gqé do té vaksinohet nuk éshté kompetent pér té dhéné aprovimin:
Shtesé pér kujdestarét: Deklaroj se kam marré autorizimin nga cilido person tjetér qé ka té drejtén e
kujdestarisé pér té dhéné aprovimin.
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Nénshkrimi i personit té autorizuar té japé aprovimin (kujdestar, ofrues ligjor i kujdesit)

Nése personi gqé do té vaksinohet nuk éshté kompetent té japé aprovimin, ju lutem tregoni emrin
dhe detajet e kontaktit té personit qé éshté i autorizuar té japé aprovimin (kujdestar, ofrues ligjor i
kujdesit):

Mbiemri, emri:
Nr. i telefonit: E-mail:

Kjo fleté informuese éshté hartuar nga Deutsches Griine Kreuz e.V. (Kryqi i Gjelbér Gjerman), Marburg né bashképunim me
institutin Robert Koch, Berlin, dhe mbrohet me té drejtat e autorit. Ajo mund té shuméfishohet dhe té jepet mé tej vetém
né kuadér té géllimeve té saj pér njé pérdorim jo komercial. Eshté e ndaluar té béhet ¢farédolloj ndryshimi ose pérpunimi.

Botuesi: Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg
Né bashképunim me Institutin Robert Koch, Berlin
Edicioni 001 Versioni 008 (19 gusht 2021)



