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

(Vaksinimi kryesor dhe vaksinimet pérforcuese) — vaksiné me vektor —vaksina
Janssen® pér COVID-19 nga Janssen Cilag/Johnson & Johnson

Nga 14 shkurt 2022 (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 humbje e pérkohshme e shqisés sé nuhatjes dhe té shijuarit. Gjithashtu éshté
raportuar edhe pér njé ndjesi té pérgjithshme sémundjeje me dhimbje koke dhe 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 shpesh sémundja kalohet lehté dhe shumica e personave té
sémurur shérohen plotésisht, mund té ndodhin raste té rénda té sémundjes me pneumoni, dhe kjo
mund té cojé deri né vdekje. Fémijét dhe adoleshentét né vecanti shpesh sémuren lehté; rastet e
rénda jané té rralla tek ata dhe zakonisht ndodhin né rastet ku ekzistojné probleme shéndetésore
ekzistuese. Né pérgjithési, rastet e rénda dhe komplikacionet e COVID-19 jané té rralla te graté
shtatzéna, por shtatzénia né vetvete pérbén njé faktor té métejshém rreziku pér t'u sémurur réndé
me COVID-19. Personat gé kané sistem imunitar té dobét jané mé té rrezikuar pér t'u sémurur réndé
dhe mé té rrezikuar ndaj vdekjes.

Cfaré jané vaksinat pér COVID-19 me vektor?

Vaksina Janssen® pér COVID-19 nga Janssen Cilag International/Johnson & Johnson gé pérmendet
kétu i referohet njé vaksine me vektor gé bazohet né njé teknologji té avancuar. Vaksinat me vektor
jané miratuar tashmé kundér disa sémundjeve té tjera.

Vaksina pérbéhet nga té ashtuquajturat viruse vektor. Kéto viruse jané té studiuara miré dhe nuk
mund té shuméfishohen. Nuk éshté vaksiné e gjallé. Prandaj, personat e vaksinuar nuk mund t'ua
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transmetojné viruset njerézve té tjeré. Virusi vektor pérmban dhe transporton informacionin gjenetik
pér njé proteiné té vetme té virusit Korona, té ashtuquajtur proteina spike.

Informacioni i transmetuar nga virusi vektor nuk integrohet né gjenomin e njeriutpas vaksinimit, por
pas hyrjes né geliza "lexohet". Si rrjedhojé, mé pas kéto geliza prodhojné proteinén spike. Proteinat
spike gé gjenerohen késhtu nga trupi i personit té vaksinuar njihen nga sistemi imunitar si proteina té
huaja. Kjo shkakton formimin e antitrupave dhe té gelizave imunitare kundér proteinés spike té
virusit. Kjo sjell njé reagim mbrojtés nga sistemi imunitar.

Virusi vektor shpérbéhet pas njé kohe té shkurtér. Pas késaj, nuk prodhohet asnjé proteiné shtesé e
virusit (proteinén spike).

Si kryhet vaksina né kuadrin e vaksinimit kryesor?

Vaksina injektohet né muskulin e sipérm té krahut. Pér vepruar né pérputhje me kété lejé, vaksina
Janssen® pér COVID-19 béhet né njé heré té vetme. Megjithaté, pér té qené i vaksinuar plotésisht,
nevojiten dy doza té vaksinés. Pér shkak té efektit mé té ulét mbrojtés té njé doze té vetme té
vaksinés Janssen® pér COVID-19 krahasuar me vaksinat e tjera té disponueshme pér COVID-19,
Komiteti i Pérhershém i Institutit Robert Koch pér Vaksinimin (STIKO) rekomandon si pasojé njé
vaksinim me njé vaksiné mARN (Comirnaty® pér njerézit nén moshén 30 vje¢ dhe pér graté shtatzéna
duke filluar nga tremujori i dyté, pavarésisht nga mosha, dhe Comirnaty® ose Spikevax® pér njerézit
mbi moshén 30 vjeg) pér té rritur mbrojtjen nga vaksina. Pavarésisht nga mosha, ky vaksinim shtesé
MARN duhet té béhet jo mé herét se 4 javé pas dozés sé vetme té vaksinés Janssen® pér COVID-19.
Né rastet kur ka njé kundérindikacion ndaj vaksinave mARN ose nése ekziston njé kérkesé e veganté,
éshté e mundur qé pas sgarimeve nga mjeku té pérdoret edhe vaksina Janssen® COVID-19 pér té
rriturit, pavarésisht nga mosha, pér té optimizuar vaksinimin kryesor (doza e dyté e vaksinés) ose pér
vaksinimin pérforcues.

Vaksinimi kryesor pas njé infeksioni té vértetuar:
Sipas rekomandimit té STIKO, personat e pavaksinuar, te té cilét éshté konfirmuar mé paré infeksioni
SARS-CoV-2, pérveg vaksinimit kryesor, vetém njé dozé vaksine né njé interval prej té paktén 3

muajsh pas infektimit (nése nuk kané sistem imunitar té& kompromentuar. Pér kéto raste do té merret
vendimi mé vete pér secilin rast nése éshté e pérshtatshme té béhet vetém njé vaksinim). Personat
gé pasi kané marré dozén e paré té vaksinés, kané pasur infeksion SARS-CoV-2 té vértetuar brenda 4
javésh pas vaksinimit t& méparshém, marrin njé dozé té dyté té vaksinés né njé interval prej té
paktén 3 muajsh pas infektimit. Nése infeksioni me SARS-CoV-2 ndodh pas 4 javésh pas vaksinimit
tek, nuk nevojitet vaksinim i métejshém pér vaksinimin bazé.
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Vaksinimi kundér COVID-19 sé bashku me vaksinat e tjera:

Sipas STIKO, vaksinat pér COVID-19 mund té béhen njékohésisht me vaksina té tjera té vdekura, si
vaksinat e gripit. Né kété rast, reaksionet ndaj vaksinave mund té jené mé té shpeshta sesa kur dozat
jepen né periudha té ndryshme. Kur béhen njékohésisht vaksina té ndryshme, né pérgjithési ato
duhet té béhen né gjymtyré té ndryshme. Duhet té lihet njé interval kohor prej té paktén 14 ditésh
para dhe pas ¢do vaksinimi pér COVID-19 para se té béhet njé vaksiné e gjallé.

Cila éshté procedura pér vaksinimet pérforcuese?

Qé prej dhjetorit 2021, vaksina Janssen® COVID-19 éshté miratuar si vaksiné e dyté né njé interval
prej té paktén 2 muajsh pas dozés sé paré té vaksinés. Pas dozés sé paré té vaksiné me vaksinén
Janssen® COVID-19, STIKO rekomandon njé dozé té dyté vaksine me njé vaksiné mARN pér té
optimizuar vaksinimin kryesor. Pérveg késaj, STIKO rekomandon gjithashtu njé dozé té treté vaksine
(vaksinimi pérforcues) né njé interval prej té paktén 3 muajsh pas dozés sé dyté té vaksinés me njé
vaksiné mARN pas dozés sé dyté me njé vaksiné mARN. “Vaksinimet pérforcuese té dyta”: STIKO
rekomandon mé tej qé njerézit e moshés mbi 70 vjeg, personat gé banojné, si dhe ata gé marrin
ndihmé, né institucionet e pérkujdesit, si edhe personat gé jané té rrezikuar té sémuren réndé né
institucionet e pérkujdesit dhe personat e moshés 5 vjeg e sipér gé kané sistem imunitar té dobét,
duhet gé té gjithé té béjné njé vaksinim pérforcues me njé vaksiné mARN me njé interval prej té
paktén 3 muajsh nga vaksinimi i paré pérforcues. Personat gé punojné né institucionet mjekésore
dhe né ato té pérkujdesit, duhet té béjné njé vaksinim pérforcues té dyté pas jo mé pak se 6 muajsh.

STIKO rekomandon gé graté shtatzéna, pavarésisht nga mosha, té béjné njé dozé pérforcuese vetém
té vaksinés Comirnaty® me mARN pas tremujorit té dyté té shtatzénisé.
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Pér personat nén moshén 30 vjeg, rekomandohet té pérdoret vetém Comirnaty®. Pér personat mbi
moshén 30 vjeg, té dyja vaksinat mARN gé jané né dispozicion jané njélloj té pérshtatshme.

Né rast se ka njé kundérindikacion ndaj vaksinave mARN ose me kérkesé té vecanté, si dhe pas
sqarimeve nga mjeku, éshté e mundur té pérdoret gjithashtu vaksina Janssen® COVID-19 te té
rriturit, pavarésisht nga mosha, pér té optimizuar vaksinimin kryesor (doza e dyté e vaksinés) ose pér
vaksinimin pérforcues.

Sa i efektshém éshté vaksinimi?

Studimet né lidhje me mbrojtjen e ofruar kundér variantit Delta kané treguar efikasitet prej rreth
70% (1 dozé e vaksinés Janssen® COVID-19) né minimizimin e rrezikut pér t'u sémrurur réndé;
mbrojtja nga sémurndja e lehté éshté pérgjithésisht mé e ulét. Efikasiteti éshté mé i larté, duke
ndjekur rekomandimet e STIKO, me kryerjen e njé vaksine mARN pér té optimizuar vaksinimin
kryesor. Nuk ka ende né dispozicion té dhéna lidhur me efektin mbrojtés ndaj variantit Omicron pér
vaksinén Janssen® COVID-19. Mund té supozohet se — ngjashém me vaksinimin me vaksina té tjera
kundér COVID-19 — pas kryerjes sé njé vaksinimi pérforcues (doza e treté e vaksinés) krijohet njé
efekt mbrojtés mjaft mé i larté kundér infeksionit simptomatik dhe té réndé me variantin Omicron.

Kush duhet té vaksinohet me vaksinén Janssen © COVID-19?

Vaksina Janssen® COVID-19 éshté licencuar pér njerézit e moshés 18 vjeg e sipér. Aktualisht STIKO
rekomandon vaksinimin me vaksinén Janssen® COVID-19 vetém pér personat e moshés 60 vjec e
Sipér.
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Pér personat e moshés 18 deri né 59 vjeg, vaksinimi me Janssen® COVID-19 éshté gjithashtu i
mundur, edhe pse nuk rekomandohet, pas aprovimit mjekésor dhe pasi personi qé do té vaksinohet
té japé aprovimin pér rreziget, sipas direktivave té STIKO. Pér vlerésimin individual té rrezikut nga
personi gé do té vaksinohet né lidhje me vaksinimin me vaksinén Janssen® COVID-19, duhet té
peshohet miré rreziku i komplikacioneve gé tregohen mé poshté, nga njéra ané, dhe rreziku i
infektimit me SARS-CoV-2 ose me njé sémundje té COVID-19, nga ana tjetér. Prandaj, duhet
theksuar, nga njéra ané, se mpiksjet e gjakut (tromboza) qé tregohet mé poshté, sé bashku me
reduktimin e numrit té pllakézave té gjakut (trombocitopeni) kané ndodhur shumé rrallé (mé pak se
0.01% e personave té vaksinuar né kété grupmoshé) edhe né personat nén moshén 60 vjeg, sipas
njohurive té deritanishme. Nga ana tjetér, duhet té béhet njé vlerésim individual i faktit nése rreziku
personal pér infektim me SARS-CoV-2 (p.sh. jeta personale, rrethanat né puné dhe sjellja) ose rreziku
personal pér njé ecuri té réndé dhe ndoshta fatale té COVID-19 (p.sh. pér shkak té sémundjeve
shogéruese) éshté i larté.

Kush nuk duhet té vaksinohet me vaksinén Janssen® COVID-19?

Megenése vaksina Janssen® COVID-19 nuk éshté aprovuar pér fémijét dhe adoleshentét deri né
moshén 17 vjeg (duke pérfshiré moshén 17 vjeg), ata nuk duhet té vaksinohen me vaksinén Janssen®
COVID-19. Pér personat nén moshén 60 vjeg, STIKO rekomandon qé té pérdoret njé vaksiné mARN si
pér vaksinimin kryesor, ashtu edhe pér vaksinimet pérforcuese. Né moshat nén 30 vjeg, vaksinimi
duhet té béhet vetém me vaksinén Comirnaty® me mARN.

Graté shtatzéna nuk duhet té vaksinohen me vaksinén Janssen®. Por pas tremujorit té dyté té
shtatzénisé, ato duhet té vaksinohen me vaksinén Comirnaty® me mARN pavarésisht moshés. STIKO
rekomandon gé edhe graté e pavaksinuara gé ushgejné me gji té vaksinohen me njé vaksiné mARN
(pér ata nén moshén 30 vje¢ me vaksinén Comirnaty® me mARN) dhe jo me vaksinén Janssen®.

Kushdo gé vuan nga njé sémundje akute me temperaturé mbi 38,5°C duhet té vaksinohet vetém
shérimit. Sidoqoftg, 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.

Personat té ciléve u ka ndodhur mpiksje gjaku sé bashku me ulje té numrit té pllakézave té gjakut
(sindroma e trombozés me trombocitopeni) pas vaksinimit me njé vaksiné kundér COVID-19, nuk
duhet té béjné vaksinén Janssen® COVID-19. Po késhtu, askush gé ka vuajtur ndonjéheré nga
sindoma e rrjedhjes kapilare nuk duhet té vaksinohet me vaksinén Janssen® COVID-19.
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Cfaré duhet té béj para dhe pas vaksinimit?

Nése ju ka réné té fikét pas njé vaksinimi té&€ méparshém ose njé injeksioni tjetér, ose nése jeni té
prirur pér alergji t&é menjéhershme ose keni pasur reaksione té tjera, ju lutemi informoni mjekun/en e
vaksinimit para vaksinimit. Pastaj ajo/ai mund t'ju vézhgojé mé gjaté pas vaksinimit.

Para se té béni vaksinén, ju lutem té vini né dijeni mjekun nése keni ndonjé ¢rregullim me mpiksjen e
gjakut, keni vuajtur mé paré nga trombocitopenia imunitare (pakésimi i numrit té pllakézave té
gjakut) ose nése po merrni mjekime pér hollimin e gjakut. Mjeku do té sqarojé me ju nése mund té
béni vaksinén duke marré disa masa té thjeshta

Ju lutem t’i tregoni gjithashtu mjekut nése keni alergji apo keni pasur ndonjé reaksion alergjik né té
kaluarén. Mjeku do té sqarojé me ju nése ka ndonjé arsye gé té mos e béni vaksinén.

Pér disa dité pas vaksinimit, duhet té mos béni sforcime fizike ose té& merreni me sport. Né rastin e
dhimbjeve ose etheve pas vaksinimit, mund té merren ilace 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 gjithashtu nuk
zhvillohet njélloj mes personave té vaksinuar. Pérveg késaj, personat e vaksinuar mund ta pérhapin
virusin edhe pa u sémurur, edhe pse rreziku éshté mjaft mé i ulét krahasuar me personat e
pavaksinuar. Prandaj, ju lutemi té zbatoni rregullat pér distancimin/higjienén/mbajtjen e maskave
dhe ajrimin.
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Cilat reaksione té vaksinimit mund té shfagen pas vaksinimit?

Pas vaksinimit me vaksinén Janssen® COVID-19, reaksionet lokale dhe té pérgjithshme afatshkurta
dhe té pérkohshme mund té shfagen si njé shprehje e konfliktit té trupit me vaksinén. Kéto reaksione
mund té shfagen né formén e etheve, té dridhurave dhe simptomave té tjera té ngjashme me gripin.
Ato zakonisht largohen brenda disa ditéve pas vaksinimit. Pér té lehtésuar simptomat e mundshme,
njé ila¢ analgjezik/antipiretik mund té merret né dozén e rekomanduar. Shumica e kétyre
reaksioneve jané paksa mé té rralla te personat e moshuar, sesa tek té rinjté.

Disa nga reaksionet ndaj vaksinés, té cilat jané raportuar mé shpesh né studimet pér licencimine
vaksinés Janssen®, kané gené dhimbje né vendin e injektimit (mé shumé se 40%), dhimbje koke,
képutje dhe dhimbje muskulore (mé shumé se 30%), dhe pérzierje (mé shumé se 10%). Mé shpesh
(midis 1% dhe 10%) jané raportuar temperaturég, kollé, képutje, dhimbje kycesh, skugje dhe énjtje né
vendin e injektimit, si edhe té dridhura. Me raste (midis 0,1% dhe 1%), té dridhura, diarre, siklet,
teshtimé, dhimbje né gojé dhe né fyt, skugje e pérgjithshme e |ékurés, shtim té djersitjes, dobési
muskulore, dhimbje né krahé ose né kémbé, dhimbje shpine, ndjesi e pérgjithshme dobésie dhe
gjendje sémuré. Sipas té dhénave té deritanishme, shpeshtésia dhe lloji i efekteve anésore pas dozés
sé dyté té vaksinimit me vaksinén Janssen® COVID-19 jané té ngjashme me ato gé shfagen pas dozés
Sé paré.

A ekziston mundésia e komplikacioneve pér shkak té vaksinimit?

Komplikacionet pér shkak té vaksinés jané efekte té vaksinés qé e tejkalojné shkallén normale té njé
reaksioni nga vaksina, té cilat ndikojné ndjeshém né gjendjen shéndetésore té personit té vaksinuar.

Né raste té rralla (0,01 deri né 0,1%) jané shfaqur reaksione hiperndjeshmérie dhe urtikarie pas
vaksinimit me vaksinén Janssen® COVID-19. Pérvec késaj, pas vaksinimit me vaksinén Janssen®
COVID-19, né raste shumé té rralla (mé pak se 0,01%) jané vérejtur mpiksje gjaku (pér shembull, né
tru si trombozé e venave té thella ose né kavitetin abdominal) té shogéruar me ulje té numrit té
pllakézave té gjakut (trombocitopeni), dhe né disa raste kané gené fatale. Kéto situata kané ndodhur
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brenda 3 javésh pas vaksinimit dhe kryesisht te personat nén moshén 60 vjec. Pérveg késaj, jané
vérejtur raste té rralla té tromboembolizmit venoz (mpiksjet e gjakut né vena, té cilat mund té ¢ahen
dhe té bllokojné enét e tjera té gjakut). Tromboembolia venoze, pér shembull, mund té shkaktojé
embolizém pulmonar. Trombocitopenia imunitare (pakésimi i numrit té pllakézave té gjakut pa asnjé
shkak té dukshém) éshté vérejtur shumé rrallé pas vaksinimit, né disa raste me rrjedhje gjaku dhe né
disa raste me pasojé vdekjen. Disa raste jané shfaqur te personat, té ciléve u ka ndodhur mé paré
trombocitopeni imunitare. Po késhtu, gé prej prezantimit té vaksinés, jané vérejtur raste shumé té
rralla té sindromés sé rrjedhjes kapilare pas vaksinimit me vaksinén Janssen® COVID-19, disa prej tyre
te personat gé kané pasur mé paré sindromén e rrjedhjes kapilare, dhe disa prej rasteve kané qené
fatale. Sindroma e rrjedhjes kapilare ka ndodhur né pak ditét e para pas vaksinimit dhe
karakterizohet nga énjtja e shpejté progresive e krahéve dhe kémbéve, shtimi i papritur né peshé dhe
ndjesia e dobésisé, dhe kérkon vémendje mjekésore té menjéhershme. Né raste shumé té rralla (mé
pak se 0.01%), jané raportuar raste té sindromés Guillain-Barré pas vaksinimit me vaksinén Janssen®
COVID-19. Sindroma Guillain-Barré karakterizohet nga dobésia ose paraliza né kémbé dhe krahé, e
cila mund té vazhdojé deri te kraharori dhe fytyra, dhe mund té kérkojé kujdes mjekésor intensiv. Né
raste shumeé té rralla ka ndodhur inflamacion i shtyllés kurrizore (mielit transversal) jashté studimeve
té aprovimit.

Pér shkak té periudhés sé shkurtér té vézhgimit pas dozés sé dyté té vaksinés Janssen® COVID-19,
nuk mund té béhen ende pohime duke u bazuar né studimin e aprovimit lidhur me efektet anésore
té rralla dhe shumé té rralla té vaksinimit. Qé nga prezantimi i vaksinés, reaksione té menjéhershme
alergjike (reaksione anafilaktike) jané raportuar né raste shumé té rralla. Ato ndodhén menjéheré pas
vaksinimit dhe trajtimi mjekésor ishte i nevojshém.

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, si sindroma Guillain-Barré.

Nése simptomat shfagen pas njé vaksinimi qé i tejkalon shpejt reaksionet e pérkohshme lokale dhe
té pérgjithshme, atéheré mjeku juaj éshté sigurisht né dispozicion pér késhillim. Né rastin e
ndikimeve té rénda, sidomos kur ka véshtirési né frymémarrje, dhimbje kraharori, énjtje té krahéve
ose kémbéve, shtim i papritur né peshé, dobési ose paralizé e kémbéve, krahéve, kraharorit ose
fytyrés (kétu mund té pérfshihet, pér shembull, shikim i dyfishté, véshtirési né lévizjen e syve, né té
gélltitur, né té folur, né té pértypur ose né té ecur, probleme me koordinimin, siklet ose probleme
me kontrollin e fshikézés sé urinés ose funksionin e zorréve), dhimbje e vazhdueshme barku, shikim i
turbullt ose dobési, ose nése keni dhimbje té rénda ose té vazhdueshme koke apo mavijosje ose
rrjedhje gjaku né lékuré jashté vendit té injektimit disa dité pas vaksinimit, ju lutem té kérkoni
menjéheré ndihmé mjekésore.

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

Pérveg kétij dokumenti informacioni, mjeku gé ju bén vaksinén do t’ju japé mundésiné té béni njé
bisedé pér mé shumé sgarime.
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Janssen® in sehr seltenen Fallen (weniger als 0,01 %) Blutgerinnsel (z.B. im Gehirn als Sinusvenenthrombosen oder auch im
Bauchraum) verbunden mit einer Verringerung der Blutplattchenzahl (Thrombozytopenie) und bei einem Teil mit todlichem
Ausgang beobachtet. Diese Falle traten innerhalb von 3 Wochen nach der Impfung und Gberwiegend bei Personen unter 60
Jahren auf. Darlber hinaus wurden selten vendse Thromboembolien (Blutgerinnsel in Venen, die sich ablésen und andere
GefalRe verschlieRen kdnnen) beobachtet. Vendse Thromboembolien kénnen z.B. eine Lungenembolie zur Folge haben.
Sehr selten wurden nach der Impfung Immunthrombozytopenien (Verringerung der Blutplattchenzahl ohne erkennbare
Ursache) beobachten, teilweise mit Blutungen und teilweise mit todlichem Ausgang. Einige Falle traten bei Personen mit
Immunthrombozytopenie in der Vorgeschichte auf. Ebenfalls seit Einfihrung der Impfung wurden nach einer Impfung mit
COVID-19 Vaccine Janssen® sehr selten Falle von Kapillarlecksyndrom beobachtet, teilweise bei Personen, die friiher bereits
an einem Kapillarlecksyndrom erkrankt waren, und zum Teil mit tédlichem Ausgang. Das Kapillarlecksyndrom trat in den
ersten Tagen nach Impfung auf und ist gekennzeichnet durch eine rasch fortschreitende Schwellung der Arme und Beine,
plotzliche Gewichtszunahme sowie Schwachegefiihl und erfordert eine sofortige drztliche Behandlung. Berichtet wurden
zudem sehr selten Félle (weniger als 0,01 %) eines Guillain-Barré-Syndroms nach einer Impfung mit COVID-19 Vaccine
Janssen®. Das Guillain-Barré-Syndrom ist gekennzeichnet durch Schwache oder Lahmungen in den Beinen und Armen, die
sich auf die Brust und das Gesicht ausdehnen kénnen und die eine intensivmedizinische Behandlung erforderlich machen
konnen. In sehr seltenen Fallen trat auBerhalb der Zulassungsstudien eine Entziindung des Riickenmarks (transverse
Myelitis) auf.

Auf Grund der kurzen Beobachtungszeit nach der 2. Impfstoffdosis mit COVID-19 Vaccine Janssen® konnen auf Basis der
Zulassungsstudie bisher noch keine Aussagen Uber seltene und sehr seltene unerwiinschte Impfnebenwirkungen gemacht
werden. Seit Einfihrung der Impfung wurden in sehr seltenen Féllen allergische Sofortreaktionen (anaphylaktische
Reaktionen) berichtet. Diese traten kurz nach der Impfung auf und mussten arztlich behandelt werden.

Grundsatzlich kénnen — wie bei allen Impfstoffen —in sehr seltenen Fallen eine allergische Sofortreaktion bis hin zum
Schock oder andere auch bisher unbekannte Komplikationen wie ein Guillain-Barré-Syndrom nicht ausgeschlossen werden.

Wenn nach einer Impfung Symptome auftreten, welche die oben genannten schnell voriibergehenden Lokal- und
Allgemeinreaktionen {iberschreiten, steht Ihnen Ihre Arztin/lhr Arzt zur Beratung zur Verfiigung. Bei schweren
Beeintrachtigungen, insbesondere Atemnot, Brustschmerzen, Schwellungen der Arme oder Beine, plotzlicher
Gewichtszunahme, Schwache oder Lahmungen der Beine, Arme, Brust oder des Gesichts (diese konnen beispielsweise
Doppelbilder, Schwierigkeiten, die Augen zu bewegen, zu schlucken, zu sprechen, zu kauen oder zu gehen,
Koordinationsprobleme, Missempfindungen oder Probleme bei der Blasenkontrolle oder Darmfunktion beinhalten),
anhaltenden Bauchschmerzen, Sehstérungen oder Schwachegefiihl oder wenn Sie einige Tage nach der Impfung starke
oder anhaltende Kopfschmerzen haben oder Bluterglisse oder punktformige Hautblutungen auRerhalb der Einstichstelle
auftreten, begeben Sie sich bitte unverziglich in drztliche Behandlung.

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

In Ergdnzung zu diesem Aufkldrungsmerkblatt bietet lhnen lhre Impfarztin/lhr Impfarzt ein Aufklarungsgesprich an.

Instituti "Paul Ehrlich" (PEI) éshté duke kryer njé anketé rreth tolerancés sé vaksinave pér mbrojtjen
nga koronavirusi i ri (SARS-CoV-2) me ané té aplikacionit té telefonit inteligjent SafeVac 2.0. Ju mund
té regjistroheni brenda 48 oréve pas vaksinimit. Pjesémarrja né anketé éshté vullnetare.

Das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) flihrt eine Befragung zur Vertraglichkeit der Impfstoffe zum Schutz gegen das neue
Coronavirus (SARS-CoV-2) mittels Smartphone-App SafeVac 2.0 durch. Sie konnen sich innerhalb von 48 Stunden nach der
Impfung anmelden. Die Befragung ist freiwillig.

Google Play App Store App Store Apple

Informacione té tjera pér COVID-19 dhe pér vaksinimin kundér COVID-19 gjeni né fagen
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Weitere Informationen zu COVID-19 und zur COVID-19-Impfung finden Sie unter

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

Botimi 1, Versioni 013 (14 shkurt 2022)

Kjo fleté informuese éshté hartuar nga Deutsches Griines 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.

Ausgabe 1 Version 013 (Stand 14. Februar 2022)

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 ausschlieRlich im Rahmen seiner Zwecke fiir eine nicht-

kommerzielle Nutzung vervielfaltigt und weitergegeben werden. Jegliche Bearbeitung oder Verdnderung ist unzulassig.

in Kooperation mit

ROBERT KOCH INSTITUT

A
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Anamneza pér vaksinimin parandalues kundér COVID-19 (sémundja e koronavirusit
2019)

(Vaksinimi kryesor dhe vaksinimet pérforcuese)

- me vaksiné me vektor - vaksina Janssen® kundér COVID-19 nga Janssen Cilag
International/Johnson & Johnson

1. A keni! aktualisht ndonjé sémundje akute me temperaturé? 0 po 0jo
2. A jeni® vaksinuar gjaté 14 ditéve té fundit? 0 po Ojo
3. A e! ke marré tashmé vaksinén kundér COVID-19? 0 po 0jo
Nése po, kur dhe ké 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 0jo

A ju éshté shfaqur! ndonjé mpiksje gjaku mé pas? 0 po 0jo

5. A éshté vértetuar né ményré té besueshme! se keni gené té
infektuar me koronavirus (SARS-CoV-2) né té kaluarén? 0 po Ojo

Nése po, kur?

(Pas infektimit me SARS-CoV-2, vaksina rekomandohet jo mé herét se 3 muaj pas diagnostikimit.)
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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

7. A vuani! nga ndonjé grregullim i mpiksjes sé gjakut ose jeni

duke marré ilage pér hollimin e gjakut, ose a keni vuajtur mé

paré nga trombocitopenia imunitare (pakésimi i numrit té

pllakézave té 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 shtatzéné!? 0 po 0jo

(Pas tremujorit té dyté té shtatzénisé, vaksinimi rekomandohet me vaksinén Comirnaty®, por jo me
vaksinén me vektor pér té cilén flitet kétu.)

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
(Vaksinimi kryesor dhe vaksinimet pérforcuese)- me vaksiné me vektor -
(vaksina Janssen® nga Janssen Cilag International/Johnson & Johnson)

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 diskutimi pér sqarime
mjekésore.
o E miratoj vaksinimin e propozuar kundér COVID-19 me vaksinén me vektor.
o E refuzoj vaksinimin.
Shénime:
Vendi, data:
Nénshkrimi i personit qé do té béjé vaksinén Nénshkrimi i mjekut

Nése personi gé do té béjé vaksinén qé do té vaksinohet nuk éshté kompetent pér

té dhéné aprovimin:

Shtesé pér personat me kujdestari: Deklaroj se mé éshté dhéné leje qé té jap kété aprovim
nga cilido person tjetér me té drejta kujdestarie.

Nénshkrimi i personit gé ka té drejté té japé aprovimin (kujdestar, asistent ligjor)
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Nése personi gé do té béjé vaksinén nuk éshté kompetent pér té dhéné aprovimin, ju lutem
tregoni gjithashtu emrin dhe detajet e kontaktit té personit gé ka té drejtén té japé
aprovimin (kujdestar, asistent ligjor):

Emri dhe mbiemri:

Nr. i telefonit: E-mail:

Kjo fleté informuese éshté hartuar nga Deutsche 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 010 (14 shkurt 2022)
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