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FLETE INFORMUESE

Pér vaksinimin kundér COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)

(vaksinimi bazé dhe vaksinimi pérforcues)

— me vaksina me bazé mARN —

(Comirnaty® 10 pug dhe 30 pg nga BioNTech/Pfizer dhe Spikevax® nga Moderna)

9 dhjetor 2021 (kjo fleté informuese pérditésohet vazhdimisht)

Cilat jané simptomat e COVID-19?

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 jané raportuar probleme gastrointestinale,
konjunktivit dhe énjtje e nyjave limfatike. DEéme né sistemin nervor ose kardiovaskular, si dhe
ekziston mundésia pér procese afatgjata té sémundjes. Edhe pse kalimi i lehté i sémundjes éshté
dicka 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 te ta dhe
zakonisht ndodhin kur ekzistojné sémundje shogéruese. Kurset dhe komplikimet e rénda jané
zakonisht té rralla te graté shtatzéna, edhe pse shtatzénia né vetvete paraget njé faktor té
réndésishém rreziku pér kurset e rénda té COVID-19. Personat me deficencé imunitare mund té kené
njé kurs mé té réndé té sémundjes dhe rrezik mé té madh pér njé kurs fatal.

Cfaré jané vaksinat mARN kundér COVID-19?

Vaksinat qé jané aprovuar aktualisht, Comirnaty® 10 pg (pér fémijét e moshave 5 deri né 11 vjeg) dhe
Comirnaty ® 30 pg (pér personat e moshave 12 vjeg e sipér) nga BioNTech/Pfizer dhe Spikevax® nga
Moderna, jané vaksina me bazé mARN té bazuara né té njéjtén teknologji.

Vaksinat mMARN pérmbajné njé "blueprint" pér njé bllok ndértimi té vetémté virusit (e ashtuquajtura
proteina "spike"), por nuk pérmbajné viruse té shuméfishueshme. Prandaj, vaksinat nuk mund té
shkaktojné sémundje te personat e vaksinuar. Po késhtu, personat e vaksinuar nuk mund t'ua
transmetojné virusin personave té tjeré.
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mMARN gé gjendet né vaksina nuk inkorporohet te gjémoni i njeriut pasi béhet vaksinimi, por ajo
“lexohet” pasi futet né geliza, ku mé pas kéto geliza prodhojné veté proteinat Spike/gjilpéré. Késhtu
proteinat Spike gjenerohen qé 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 béhet vaksina bazé?

Vaksina injektohet né muskulin e pjesés sé sipérme té krahut. Pér vaksinimin bazé, vaksina duhet té
béhet dy heré né intervale 3 deri né 6 javé (Comirnaty®) ose 4 deri né 6 javé (Spikevax®). Pér té gjitha
vaksinimet né seriné serité e vaksinimit, duhet té béhet e njéjta vaksiné nga i njéjti prodhues gé
éshté pérdorur pér vaksinimin e paré.

Megjithaté, béjné pérjashtim personat nén moshén 30 vjeg¢ dhe pér graté shtatzéna gé kané béré njé
vaksiné Spikevax® né kohén e vaksinimit té paré. Sipas STIKO, vaksinimet e tjera duhet té& béhen me
Comirnaty®, pasi ekzistojné tregues se rreziku i miokardit dhe perikardit te njerézit nén moshén 30
vjeg éshté mé i larté pas vaksinimit me Spikevax® sesa me Comirnaty®.

Vaksinimi pasi éshté vértetuar infeksioni

Sipas rekomandimit té STIKO, personat pér té cilét éshté vértetuar infeksioni me SARS-CoV-2 para
vaksinimit té paré duhet té béjné vetém njé dozé vaksine (me kusht gé té mos jené sistem imunitar
té kompromentuar. Né kéto raste, vendimi nése duhet té béhet njé vaksiné apo jo do té merret né
varési té cdo rasti). Personat né té cilét éshté konfirmuar infeksioni me SARS-CoV-2 brenda 4 javésh
nga vaksinimi i paré pas dozés sé paré duhet té marrin njé dozé té dyté té vaksinés. Nése infeksioni
me SARS-CoV-2 ka ndodhur 4 ose mé shumé javé larg nga vaksinimi i paré me 1 dozé, nuk nevojitet
meé vaksinim i métejshém pér vaksinimin bazé.

Optimizimi i mbrojtjes sé vaksinés pas vaksinimit kryesor me vaksinén Janssen® COVID-19 (nga
Johnson & Johnson):

Sipas rekomandimit té STIKO, personat gé kané béré vetém njé dozé té vaksinés Janssen® COVID-19
duhet té béjné njé dozé shtesé té njé vaksine mARN (Comirnaty® pér personat nén moshén 30 vjeg,
Comirnaty® ose Spikevax® pér personat e moshés 30 vjeg e sipér) pér té optimizuar mbrojtjen prej
vaksinés.

Vaksinimi kundér COVID-19 sé bashku me vaksinimet e tjera shogéruese:
Sipas STIKO, vaksinat pér COVID-19 mund té béhen njékohésisht me vaksina té tjera té ¢aktivizuara,
si pér shembull vaksinat pér gripin. Né kété rast, reaksionet ndaj vaksinimit mund té ndodhin disi mé
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shpesh sesa kur ato béhen mé vete. Kur béhen njékohésisht vaksina té ndryshme, zakonisht
injektimet duhet té béhen né gjymtyré té ndryshme. Duhet té ruhet njé interval prej té paktén 14
ditésh para dhe pas ¢do vaksinimi kundér COVID-19 me vaksinat e tjera té gjalla.

Bérja e vaksinés Comirnaty® 10 ug (10 mikrogram/dozé) te fémijét e moshés 5 deri né 11 vjec:
Vaksina Comirnaty® 10 ug béhet dy heré né intervale prej 3 deri né 6 javé pér vaksinimin bazé.

Cila éshté procedura pér vaksinimet bazé?

STIKO rekomandon té béhet vaksina pérforcuese me njé vaksiné mARN pér té gjithé personat e
moshés 18 vijec e sipér — zakonisht né njé interval prej 6 muajsh nga doza e fundit e vaksinés té
vaksinimit bazé. Shkurtimi i intervalit té vaksinés né 5 muaj mund té merret né konsideraté né raste
té veganta.

Nése éshté e mundur, duhet té pérdoret vaksina mARN qé éshté pérdorur pér vaksinimin bazé. Nése
kjo nuk éshté e mundur, mund té pérdoret njé vaksiné tjetér mARN.

Personat gé kané gené té infektuar me SARS-CoV-2 dhe mé voné kané béré 1 dozé té vaksinés,
zakonisht duhet té béjné njé vaksiné pérforcuese 6 muaj pas vaksinimit.

Personat gé kané gené té infektuar me SARS-CoV-2 pasi jané vaksinuar pér COVID-19 (pavarésisht
numrit té dozave té vaksinés) duhet té béjné gjithashtu vaksinén pérforcuese né njé interval prej 6
muajsh pas vaksinimit.
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Personat gé kané gené té infektuar me SARS-CoV-2 pak kohé (mé pak se 4 javé) pas vaksinimit dhe
meé pas jané vaksinuar edhe 1 heré tjetér si pjesé e vaksinimit bazé, duhet té béjné gjithashtu njé
vaksiné pérforcuese 6 muaj pas vaksinimit té méparshém.

Pér graté shtatzéna, STIKO rekomandon vaksinimin pérforcues nga trimujori i dyté me vaksinén Marn
Comirnaty ®.

Sipas STIKO mund té merret gjithashtu né konsideraté njé vaksinim bazé pérforcues pér arsye gé
kané lidhje me profesionin (p.sh. puna né njé shtépi plegsh ose né spital) tek adoleshentét nén
moshén 18 vjec.

Pér personat nén moshén 30 vjeg, rekomandohet vetém Comirnaty®. Pér personat e moshés 30 vjeg
e sipér jané njélloj té pérshtatshme té dyja vaksinat mARN gé disponohen (Comirnaty® dhe
Spikevax®).

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 pér personat e
moshés 12 vjeg e sipér.

Sipas njohurive té deritanishme, vaksinimi i ploté me vaksina mARN 19 éshté mjaft i efektshém -
studimet né lidhje me mbrojtjen nga varianti dominues Delta tregojné njé efikasitet prej rreth 90%
pér sa i pérket parandalimit té sémundjes réndé; mbrojtja nga sémundja lehté éshté mé e ulét me
vaksinat mARN gé jané né dispozicion. Kjo do té thoté se nése njé person i vaksinuar plotésisht me
njé vaksiné mARN bie né kontakt me patogjenin, ekziston njé probabilitet i larté gé té mos sémuret
réndé.

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

Né eksperimentet klinike, vaksinimi dy heré me Comirnaty® te personat e moshés 12 deri né 15 vjeg
vaksinimi i ploté me Spikevax® te personat e moshés 12 deri né 17 vjeg shfaqi efikasitet prej deri né
100% pér sa i pérket sémundjes COVID-19. Pér té dyja vaksinat mARN, mund té arrihet né
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pérfundimin se efikasiteti éshté po kaq i larté né rastin e sémundjes sé réndé me COVID-19.
Megjithaté, rekomandohet vetém vaksinimi me Comirnaty® te personat e moshés nén 30 vjeg.

Vaksinimi i fémijéve té moshave 5 deri né 11 vjeg:
Né eksperimentet klinike me fémijét e moshave 5 deri né 11 vjeg, éshté pércaktuar njé efikasitet prej
91% pér sa i pérket parandalimit té sémundjes COVID-19 pas vaksinimit té ploté me Comirnaty® 10

ug.

Kush duhet ta béjé vaksinén kundér COVID-19 dhe cilén vaksiné mARN duhet
té béjé?

Comirnaty® 30 ug dhe Spikevax® jané aprovuar pér personat e moshés 12 vjeg e sipér. Pérveg késaj,
aprovimi i Comirnaty® pér personat e moshave 5 deri né 11 vje¢ éshté zgjatur (Comirnaty® 10 ug).

STIKO rekomandon vaksinimin kundér COVID-19 pér té gjithé personat e moshés 12 vjeg e sipér.

STIKO ka njoftuar se rekomandon vaksinimin bazé me Comirnaty® 10 pg pér fémijét gé jané té
moshave 5 deri né 11 vjec dhe kané sémundje shoqgéruese, né pérputhje me aprovimin e dhéné pér
kété grupmoshé. Vaksinimi kundér COVID-19 mund t'u béhet gjithashtu fémijéve té moshave 5 deri
né 11 vjeg pa sémundje shogéruese me kérkesé individuale té fémijéve dhe prindérve ose
kujdestaréve pas éshté marré aprovimi mjekésor. Pérveg késaj, vaksinimi rekomandohet pér fémijét
e moshave 5 deri né 11 vje¢ gé kané té aférm ose kontakte té tjera qé jané tepér té rrezikuar pér t'u
sémurur réndé me COVID-19, té cilét nuk mund ta béjné vaksinén veté, ose pér té cilét ekziston njé
dyshim i arsyeshém se vaksinimi nuk do té siguronte mbrojtje té pérshtatshme (p.sh. njerézit né
moshé dhe ata tepér té moshuar, dhe njerézit gé jané duke kryer terapi imunosupresive).

Fémijét 5 deri né 11 vje¢c me sémundje ekzistuese, te té cilét éshté konfirmuar infeksioni me SARS-
CoV-2 nga diagnostikimi laboratorik duhet té béjné njé dozé té vaksinés rreth 6 muaj pas infeksionit
me SARS-CoV-2.

Fémijét pa sémundje shogéruese te té cilét éshté konfirmuar infeksioni me SARS-CoV-2 népérmjet
diagnostikimit laboratorik nuk duhet té vaksinohen pér momentin.

Pér personat e moshés nén 30 vjec, si vaksinimi bazé ashtu edhe vaksinimet pérforcuese duhet té
béhen vetém me Comirnaty®. Arsyeja pér kété éshté se ekzistojné prova té rrezikut mé té larté té
miokardit dhe perikardit te personat nén 30 vjeg pas vaksinimit me Spikevax® krahasuar me
Comirnaty®. Sipas rekomandimit té STIKO, personat e moshés 30 vjec e sipér mund té vaksinohen si
me Comirnaty®, ashtu edhe me Spikevax ©®.
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Graté shtatzéna duhet té vaksinohen me Comirnaty® nga trimujori i dyté, pavarésisht moshés gé
kané, edhe pse nuk ka ene né dispozicion té dhéna krahasuese pér Comirnaty® dhe Spikevax®.
Comirnaty® siguron gjithashtu mbrojtje shumé té miré kundér sémundjes COVID-19 gjaté
shtatzénisé. Sipas studimeve té deritanishme, efektet anésore té rénda nuk ndodhin shpesh pas
vaksinimit gjaté shtatzénisé. Né kété kohé nuk éshté e garté nése vaksinimi i njé gruaje shtatzéné
siguron mbrojtje gjithashtu edhe pér foshnjén.

STIKO rekomandon gjithashtu vaksinimin me vaksinén mARN pér graté qé ushgejné fémijén me gji,
dhe me vaksinén Comirnaty® pér graté qé ushgejné me gji dhe gé jané nén moshén 30 vjec. Nuk ka
prova gé té tregojné se vaksinimi kundér COVID-19 gjaté ushqyejes me gji pérbén rrezik pér nénén
ose fémijén.

Kush nuk duhet vaksinuar?
Personat 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 shtyrje. Nése keni ndjeshméri té larté ndaj njé pérbérési vaksine, nuk duhet té vaksinoheni: ju
lutemi informoni mjekun nése keni alergji. Cdo person gé ka pasur reaksion té& menjéhershém alergjik
(anafilaksis) pas vaksinés sé paré, nuk duhet ta béjé vaksinén e dyté.
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Cfaré duhet té béj para dhe pas vaksinimit?

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. Pastaj ai
mund t'ju vézhgojé mé gjaté pas vaksinimit.

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. 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 sgarojé me ju nése ka arsye
gé té mos e béni vaksinén.

Né ditét e para pas vaksinimit, duhet té shmangen mundimet fizike té pazakonta dhe sportet
konkurrurese. Né rastin e dhimbjeve ose etheve pas vaksinimit, mund té merren ilage pér getésimin
e dhimbjeve/uljen e temperaturés. Mund té konsultoheni me mjekun pér kété.

Ju lutemi té mbani parasysh se mbrojtja nuk fillon menjéheré pas vaksinimit dhe ajo nuk éshté e
njéjté te té gjithé personat e vaksinuar. Pérveg késaj, personat e vaksinuar mund ta pérhapin virusin
(SARS-CoV-2) edhe pa u sémurur, edhe pse rreziku éshté mjaft mé i ulét krahasuar me personat e
pavaksinuar. Prandaj, ju lutemi té vazhdoni té zbatoni rregullat AHA + L.

Cilat reaksione té vaksinimit mund té shfagen pas vaksinimit?

Né Gjermani jané béré tashmé shumé milioné doza té vaksinave mARN-COVID-19. Reaksionet
negative té raportuara deri tani né Institutin Paul Ehrlich pas vaksinimit me vaksinat mARN ishin
kryesisht reaksione lokale kalimtare dhe té pérgjithshme, té cilat mund té ndodhin si shprehje e
bashkéveprimit 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 2-té sesa pas vaksinimit té paré. Sipas
njohurive té deritanishme, shpeshtésia dhe llojet e efekteve anésore té mundshme pas vaksinimit
pérforcues jané té ngjashme me ato gé shfagen pas vaksinimit té 2-té.

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

Personat e moshés 16 viec 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 vjec: 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
(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 lékurés dhe kruajtje). Gjithashtu, qé kur éshté prezantuar
vaksina, jané raportuar shumé shpesh (10% ose mé shumé) raste té diarresé dhe jané raportuar
shpesh raste té vjellave (midis 1% dhe 10%). Né raste té veganta, éshté shfaqur sémundje akute
inflamatore e lIékurés (eritema multiforme) jashté studimeve té aprovimit.

Fémijét e moshave 5 deri né 11 vjec: reaksionet negative mé té shpeshta né studimin e aprovimit té
Comirnaty® 10 ug ishin dhimbje né vendin e injektimit (80%), lodhje/képutje (50%), dhimbje koke
(30%), skugje né vendin e injektimit dhe énjtje (20%), dhimbje e gjymtyréve (10%).

Spikevax®:

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

Personat e moshés 18 viec 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 kygesh 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 vjec: 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 l1ékurés. Me
raste (ndérmjet 0.1% dhe 1%) ka ndodhur kruajtje né vendin e injektimit dhe marrje mendsh. Né
raste té vecanta ka ndodhur sémundje inflamatore akute e Iékurés (eritema multiforme) jashté
studimeve té aprovimit.



Albanisch mRNA (Stand 09.12.2021)

voriibergehende Lokal- und Allgemeinreaktionen, die als Ausdruck der Auseinandersetzung des Korpers mit dem Impfstoff
auftreten kdnnen. Diese Reaktionen zeigen sich meist innerhalb von 2 Tagen nach der Impfung und halten selten ldnger als
3 Tage an. Die meisten Reaktionen sind bei dlteren Personen etwas seltener als bei jiingeren Personen zu beobachten. Die
Impfreaktionen sind zumeist mild oder maRig ausgepragt und treten nach der 2. Impfung etwas haufiger auf als nach der 1.
Impfung. Nach derzeitigem Kenntnisstand sind Haufigkeit und Art moglicher Nebenwirkungen nach der Auffrischimpfung
vergleichbar mit denen nach der 2. Impfung.

Comirnaty®:
Sehr haufig auftretende Impfreaktionen (bei mehr als 10 % der Personen) kénnen abhangig vom Alter berichtet werden:
Personen ab 16 Jahren: Die am haufigsten berichteten Impfreaktionen in den Zulassungsstudien waren Schmerzen an der

Einstichstelle (mehr als 80 %), Ermidung (mehr als 60 %), Kopfschmerzen (mehr als 50 %), Muskelschmerzen und
Schittelfrost (mehr als 30 %), Gelenkschmerzen (mehr als 20 %), Fieber und Schwellung der Einstichstelle (mehr als 10 %).
Kinder und Jugendliche zwischen 12 und 15 Jahren: Die in den Zulassungsstudien am haufigsten berichteten Impfreaktionen

nach Gabe von Comirnaty® waren im zumeist 2-monatigen Beobachtungszeitraum: Schmerzen an der Einstichstelle (mehr
als 90 %), Ermidung und Kopfschmerzen (mehr als 70 %), Muskelschmerzen und Schiittelfrost (mehr als 40 %),
Gelenkschmerzen und Fieber (mehr als 20 %).

In den Zulassungsstudien, die alle Studienteilnehmerinnen und Studienteilnehmer ab 12 Jahren beriicksichtigen, wurden
folgende Impfreaktionen bei weniger als 10 % der Personen berichtet: Haufig (zwischen 1 % und 10 %) traten Ubelkeit und
Rotung der Einstichstelle auf. Gelegentlich (zwischen 0,1 % und 1 %) traten Lymphknotenschwellungen, Schlaflosigkeit,
Schmerzen im Impfarm, Unwohlsein, Juckreiz an der Einstichstelle sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. allgemeiner
Ausschlag und Juckreiz) auf. Seit Einfiihrung der Impfung wurde auRerdem sehr haufig (bei 10 % oder mehr) Gber Durchfall
und haufig (zwischen 1 % und 10 %) Uber Erbrechen berichtet. In Einzelféllen trat auBerhalb der Zulassungsstudien eine

akute entziindliche Hauterkrankung (Erythema multiforme) auf.

Kinder zwischen 5 und 11 Jahren: Die hdufigsten Nebenwirkungen in der Zulassungsstudie von Comirnaty® 10 pg waren

Schmerzen an der Einstichstelle (80 %), Mudigkeit/Abgeschlagenheit (50 %), Kopfschmerzen (30 %), R6tung und Schwellung
der Einstichstelle (20 %), Gliederschmerzen (10 %).

Spikevax®:

Sehr haufig auftretende Impfreaktionen (bei mehr als 10 % der Personen) kdnnen abhangig vom Alter berichtet werden:
Personen ab 18 Jahren: Die am haufigsten berichteten Impfreaktionen in den Zulassungsstudien waren Schmerzen an der
Einstichstelle (mehr als 90 %), Midigkeit (70 %), Kopf- und Muskelschmerzen (mehr als 60 %), Gelenkschmerzen und
Schiittelfrost (mehr als 40 %), Ubelkeit oder Erbrechen (mehr als 20 %), Schwellung oder Schmerzempfindlichkeit der

Lymphknoten in der Achselhohle, Fieber, Schwellung und Rotung an der Einstichstelle (jeweils mehr als 10 %). Haufig
(zwischen 1 % und 10 %) wurde Uber allgemeinen Ausschlag sowie Ausschlag, Rotung oder Nesselsucht an der Einstichstelle
berichtet. Gelegentlich (zwischen 0,1 % und 1 %) trat Juckreiz an der Einstichstelle auf.

Kinder und Jugendliche zwischen 12 und 17 Jahren: Die am haufigsten berichteten Impfreaktionen waren: Schmerzen an

der Einstichstelle (mehr als 90 %), Kopfschmerzen und Midigkeit (mehr als 70 %), Muskelschmerzen (mehr als 50 %),
Schittelfrost (mehr als 40 %), Schwellung oder Schmerzempfindlichkeit der Lymphknoten in der Achselhéhle und
Gelenkschmerzen (mehr als 30 %), Ubelkeit oder Erbrechen, Schwellung und Rétung an der Einstichstelle (mehr als 20 %)
sowie Fieber (mehr als 10 %).

Folgende Impfreaktionen wurden bei weniger als 10 % der Personen (betrifft alle Altersgruppen ab 12 Jahren) berichtet:
Haufig (zwischen 1 % und 10 %) traten R6tung, Ausschlag und Nesselsucht an der Impfstelle, teilweise verzogert sowie
allgemeiner Ausschlag auf. Gelegentlich (zwischen 0,1 % und 1 %) kam es zu Juckreiz an der Einstichstelle und zu Schwindel.
In Einzelféllen trat auerhalb der Zulassungsstudien eine akute entziindliche Hauterkrankung (Erythema multiforme) auf.

A éshté e mundur té shfagen komplikacione pér shkak té vaksinés?

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. 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
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vaksinimin. Reaksione té ndjeshmérisé sé larté, si urtikarje dhe énjtje e fytyrés, jané vérejtur né raste
té rralla (ndérmjet 0,1 dhe 0,01%).

Qé prej prezantimit té vaksinés, reaksionet anafilaktike (reaksione alergjike t& menjéhershme) jané
raportuar né raste shumé té rralla. Kéto kané ndodhur pak pas bérjes sé vaksinés dhe ka gené e
nevojshme té béhet trajtim mjekésor. Po késhtu, jané vérejtur raste té rralla té miokardit dhe
perikardit pas marrjes sé vaksinave mARN, te fémijét dhe adoleshentét, si edhe te té rriturit. Kéto
raste kané ndodhur kryesisht brenda 14 ditéve pas vaksinimit, dhe mé shpesh pas vaksinimit té dyté.
Burrat mé té rinj né moshé, dhe djemté e adoleshentét meshkuj u prekén kryesisht. Shumica e
rasteve té miokardit ose perikardit jané té lehta, por njé numeér i vogél i pacientéve té prekur kishin
simptoma mé té rénda. Disa persona kané vdekur. Té dhénat e reja tregojné se miokardi dhe
perikardi jané raportuar mé shpesh pas vaksinimit me Spikevax® sesa pas vaksinimit me Comirnaty®,
sidomos te djemté dhe burrat e rinj né moshg, por gjithashtu edhe te vajzat e reja nén moshén 30
vjec. Pér kété arsye, STIKO rekomandon vaksinimin me Comirnaty® vetém pér personat nén moshén
30 vjeg. Pér fémijét e moshave 5 deri né 11 vjec¢ nuk jané raportuar raste té rénda, si miokardi, né
studimet e aprovimit deri mé sot. Megjithaté, pér shkak té pérmasave té studimit pas aprovimit dhe
té periudhés sé shkurtér vézhguese pas vaksinimit né vendet gé e vaksinojné tashmé kété
grupmoshé, nuk ka ende té dhéna té mjaftueshme pér té dalluar rastet e rralla dhe shumé té rénda.

Gjithashtu, pér momentin nuk ka té dhéna té mjaftueshme né lidhje me rrezikun e mundshém té
miokardit pas vaksinimit pérforcues.

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 gé nuk jané njohur mé paré.

Nése simptomat shfagen pas njé vaksinimi gé i tejkalon shpejt reaksionet e pérkohshme lokale dhe
té pérgjithshme, atéheré mjeku 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.

Ekziston gjithashtu mundésia pér t'i raportuar veté efektet anésore:
https://nebenwirkungen.bund.de

Pérveg kétij dokumenti informues, mjeku gé ju bén vaksinén do t'ju japé mundésiné gé té béni njé
bisedé sqaruese.
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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.

=] =]
13
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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 017 (9 dhjetor 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 géllimeve té saj pér njé pérdorim jo komercial. Eshté e ndaluar té béhet ¢farédolloj ndryshimi ose pérpunimi.
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Dieses Aufklarungsmerkblatt wurde vom Deutschen Griinen Kreuz e.V., Marburg in Kooperation mit dem Robert Koch-
Institut, Berlin erstellt und ist urheberrechtlich geschiitzt. Es darf ausschliefRlich im Rahmen seiner Zwecke fiir eine nicht-
kommerzielle Nutzung vervielfdltigt und weitergegeben werden. Jegliche Bearbeitung oder Veranderung ist unzulassig.
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Anamneza pér vaksinimin parandalues kundér COVID-19 (sémundja e
koronavirusit 2019) (vaksinimi bazé dhe vaksinimi pérforcues)

— me vaksina me bazé mARN —

(Comirnaty® 10 pg dhe 30 pg nga BioNTech/Pfizer dhe Spikevax® 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:
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 0lJo

A keni pasur ndonjéheré reaksione té tjera té pazakonta pas vaksinimit? 0 Po 0Jo

Nése po, cilat?

5. A éshté vértetuar né ményré té besueshme! se keni gené té
infektuar me koronavirusin (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.)
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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?

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 0lJo

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! shtatzéné? 0 Po 0Jo
Nése po, né cilin muaj té shtatzénisé?
(Pas tremujorit té dyté té shtatzénisé, nuk rekomandohet vaksinimi me vaksinén Comirnaty®)

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) (vaksinimi bazé dhe vaksinimi pérforcues)

- me vaksina me bazé mARN —

(Comirnaty® 10 pg dhe 30 pg nga BioNTech/Pfizer dhe Spikevax® nga
Moderna)

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

Adresa:

Uné e kam marré parasysh pérmbaijtjen 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 gé do té vaksinohet nuk éshté kompetent pér té dhéné aprovimin:
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Shtesé pér kujdestarét: Deklaroj se kam marré autorizimin nga cilido person tjetér qé ka té drejtén e
kujdestarisé pér té dhéné aprovimin.

Nénshkrimi i personit té autorizuar té japé aprovimin (kujdestar, ofrues ligjor i kujdesit)

Nése personi gé 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:

Falls die zu impfende Person nicht einwilligungsfahig ist, bitte auch Namen und Kontaktdaten der zur
Einwilligung berechtigten Person (Sorgeberechtigte, Vorsorgeberechtigte oder Betreuerin/ Betreuer)

angeben:

Kjo fleté informuese éshté hartuar nga Deutsches Grine 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 013 (9 dhjetor 2021)
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