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PFIZER-BIONTECH COVID-19 i CJEPIVO MODERNA

e Lipidno mRNA cjepivo koje kodira protein Siljastih izdanaka
o protein Siljastih izdanaka: pomaze vezanju i prodiranju virusa u stanice.
e Cijepljenje inducira antitijela koja mogu blokirati ulazak SARS-CoV-2 u stanice, ¢ime se
sprjecava infekcija.
e Agencija za hranu i lijekove SAD-a (FDA) izdala je odobrenje za hitnu uporabu oba
cjepiva.

Sto je mMRNA cjepivo protiv COVID-19?

¢ mMRNA cjepiva koriste stanicne mehanizme za stvaranje proteina kako bi ti proteini
pokrenuli imunoloski odgovor

- Kao i kod drugih cjepiva, i COVID-19 mRNA cjepiva su sigurnosno ispitana prije nego sto
su odobrena za uporabu u SAD-u.

- mRNA tehnologija je nova, ali nije nepoznata. Proucava se ve¢ jedno desetljece.

- mRNA cjepiva ne sadrzZe Zivi virus i ne nose rizik od izazivanja bolesti u cijepljene osobe

- mRNA iz cjepiva nikada ne ulazi u jezgru stanice i ne utjece niti djeluju na DNA osobe

Primjena cjepiva

e Pfizer-BioNTech: dob >16 godina

Moderna: dob =18 godina _ _ _ S

e Djeca i adolescenti izvan ovih odobrenih dobnih skupina trenutno ne bi smjeli primati
cjepiva.

e Pfizer-BioNTech: Daju se 2 doze intramuskularno u razmaku od 3 tjedna.

Moderna: Daju se 2 doze intramuskularno u razmaku od 4 tjedna (28 dana).

e Osobe ne bi trebale dobiti drugu dozu ranije od preporucene (tj. 3 tjedna [Pfizer-
BioNTech] ili 1 mjesec [Moderna]). Medutim, druga doza primijenjena u razdoblju
unutar 4 dana prije preporucenog datuma za drugu dozu i dalje se smatraju valjanom.
Doze nenamjerno primijenjene prije 4. dana od predvidenog ne treba ponavljati.

¢ Drugu dozu treba primijeniti $to je mogucée bliZze preporucenom intervalu. Medutim, ako
nije moguce pridrzavati se preporucenog intervala, druga doza cjepiva Pfizer-BioNTech i
Moderna COVID-19 moZe se primijeniti do 6. tjedana (42. dana) nakon prve doze.

o Trenutno postoje ograniceni podaci o u¢inkovitosti cjepiva mRNA COVID-19
primijenjenih izvan preporucenog prozora.
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0 Ako se druga doza primijeni nakon ovih intervala, nema potrebe za ponovnim
zapoc¢injanjem cijepljenja.
e Treba prijaviti pogreske u primjeni cjepiva.
e Obje doze su potrebne za zastitu; djelotvornost pojedinac¢ne doze nije sustavno
procijenjena.

Zamjenjivost s drugim cjepivima protiv COVID-19

e Cjepivo Pfizer-BioNTech COVID-19 kao ni MODERNA nije zamjenjivo jedno s drugim.

0 Sigurnost i djelotvornost mjeSovite serije nije ispitana.

e Osobe koje zapocinju cijepljenje cjepivom Pfizer-BioNTech COVID-19, trebaju
upotpuniti cijepljenje istim proizvodom, isto vrijedi za one koji su poceli cijepljenje s
cjepivom MODERNA.

e Kako bi se osiguralo da primatelji cjepiva prime drugu dozu s odgovarajuc¢im proizvodom
i odgovaraju¢im intervalom izmedu doza moguce je:

0 dati primatelju cjepiva kartica s evidencijom o cijepljenju protiv COVID-19, traziti
da se navedena kartica donese na zakazani termin primjene druge doze te poticati
primatelja da napravi kopiju kartice (npr. fotografiranjem kartice na telefonu)

0 upisivanje podataka o cijepljenju u imunizacijski informacijski sustav i
medicinski karton

0 zakazivanje termina za drugu dozu kod primjene prve doze.

e Ako se nenamjerno primijene dvije doze razlic¢itih proizvoda cjepiva na bazi mRNA,
trenutno se ne preporucuju dodatne doze niti jednog cjepiva.

0 Preporuke se mogu azurirati ¢cim postanu dostupne dodatne informacije ili se
odobre nove vrste cjepiva.

Istodobna primjena s drugim cjepivima

e Sobzirom na nedostatak podataka o sigurnosti i djelotvornosti cjepiva mRNA COVID-19
primijenjenih istovremeno s drugim cjepivima, seriju cjepiva treba rutinski primjenjivati
samostalno, s minimalnim razmakom od 14 dana prije ili nakon primjene s bilo kojim
drugim cjepivom.

e Medutim, mRNA COVID-19 i druga cjepiva mogu se primijeniti u kracem razdoblju u
situacijama u kojima se smatra da su koristi od cijepljenja veée od potencijalno
nepoznatih rizika od zajednicke primjene cjepiva (npr. cijepljenje protiv tetanusa, ospica
ili cijepljenje protiv hepatitisa A tijekom izbijanja epidemije) ili kako bi se izbjegle
barijere ili kaSnjenja u cijepljenju protiv COVID-19 (npr. u sti¢enika ustanova za
dugotrajnu njegu ili zdravstvenog osoblja koje je primilo cjepivo protiv gripe ili neka
druga cjepiva.

o Ako se cjepiva mRNA COVID-19 primijene unutar 14 dana od nekog drugog (,,ne-
COVID-19%) cjepiva, doze ne treba ponavljati niti za jedno cjepivo.

CIJEPLJENJE OSOBA S PRETHODNOM INFEKCIJOM ILI IZLOZENOSCU SARS-
COV-2

Osobe s anamnezom SARS-CoV-2 infekcije
¢ Cijepljenje treba savjetovati osobama bez obzira na povijest prethodne simptomatske ili
asimptomatske infekcije SARS-CoV-2.
0 Podaci klinickih ispitivanja faze 2/3 sugeriraju da je cijepljenje sigurno i
vjerojatno ucinkovitim u navedenih osoba.
e Ne preporuca se virusno ili seroloko testiranje na akutnu ili prethodnu infekciju u svrhu
donosenja odluke o cijepljenju.



Osobe s dokazanom trenutnom infekcijom SARS-CoV-2

Cijepljenje treba odgoditi do oporavka od akutne bolesti (ako je osoba imala simptome) i
ispune se kriteriji za prekid izolacije.

Nema minimalnog intervala izmedu infekcije i cijepljenja.

Iako ne postoji preporuceni minimalni interval izmedu preboljele infekcije i cijepljenja,
trenutacni dokazi sugeriraju da je rizik od ponovne infekcije SARS-CoV-2 nizak u prvim
mjesecima nakon pocetne infekcije, ali se s vremenom rizik reinfekcije moze povecéavati
zbog smanjenja imuniteta.

0 Osobe s nedavno dokumentiranom akutnom infekcijom SARS-CoV-2 mogu po
potrebi privremeno odgoditi cijepljenje, prepoznajuci da se rizik od ponovne
infekcije, a time i potrebe za cijepljenjem, moZe tijekom vremena povecati.

Za cijepljene osobe koje kasnije razviju COVID-19, prethodno primanje mRNA cjepiva za
COVID-19 ne bi trebalo utjecati na odluke o lijeenju (ukljucujuéi uporabu
monoklonskih antitijela, rekonvalescentne plazme, antivirusnih lijekova ili primjenu
kortikosteroida) ili na duljinu lijecenja navedenim pripravcima.

Osobe koje su prethodno lije¢ene antitijelima za COVID-19

Trenuta¢no nema podataka o sigurnosti ili djelotvornosti cijepljenja protiv COVID-19 u
osoba koje su primale monoklonska antitijela ili plazmu rekonvalescenata kao dio
lijecenja od COVID-19.

Na temelju procijenjenog poluZivota takvih terapija, kao i dokaza koji ukazuju da je
ponovna infekeija neuobicajena u 9o dana nakon prvotne infekcije, cijepljenje treba
odgoditi za najmanje 90 dana, kao mjeru predostroZznosti dok ne postanu dostupne
dodatne informacije.

0 Primijenjena protutijela mogu potencijalno omesti imunoloski odgovor
izazvanim cjepivom.

0 Preporuka se odnosi na osobe koje su prlmale paswna protutijela prije primanja
bilo koje doze cjepiva, kao i na one koje primaju pasivno lije¢enje protutijelima
nakon prve doze, ali prije druge doze, te u tom sluéaju drugu dozu treba odgoditi
najmanje 90 dana nakon primitka terapije antitijelima.

Za osobe koje se lijece protutijelima koja nisu specificne za lije¢enje COVID-19 (npr.
intravenski imunoglobulini, RhoGAM), primjena cjepiva mRNA COVID-19 bilo
istodobno ili u bilo kojem intervalu prije ili nakon primanja proizvoda koji sadrze
protutijela vjerojatno nece znatno umanyjiti razvoj zastitnog odgovora na protutijela.

0 Ne postoji preporuceni minimalni interval izmedu drugih terapija protutijelima
(tj. onih koja nisu specifi¢na za lijecenje COVID-19) i cijepljenja cjepivom mRNA
COVID-19.

OSOBE S POZNATOM IZLOZENOSCU SARS-COV-2

U zajednici ili ambulanti:

- odgoditi cijepljenje osobe dok joj ne zavrsi karantena, kako bi se izbjeglo izlaganje

zdravstvenog osoblja (ZO) ili drugih osoba tijekom dolaska za cijepljenje

Korisnici ustanova koje su povezane sa zdravstvenom skrbi (npr. ustanova za
dugotrajnu njegu):

mogu se cijepiti, jer ZO nece biti dodatno izloZzen. Naime ZO je ve¢ u bliskom kontaktu s
korisnicima i trebalo bi primijeniti odgovarajuce postupke za prevenciju i kontrolu
infekcije.



Korisnici drugih zajednica (npr. popravne ustanove, sklonista za beskuénike)
- Mogu se cijepiti kako bi se izbjegla kadnjenja i propustene prilike za cijepljenje.
- Gdje je to moguce, treba poduzeti mjere predostroznosti kako bi se ogranicilo mijeSanje
tih pojedinaca s drugim stanovnicima ili ne-esencijalnim osobljem.

CIJEPLJENJE POSEBNIH POPULACIJA
Osobe s razli¢itim zdravstvenim stanjima

e Cjepivo se moze primijeniti osobama s drugim medicinskim stanjima koje nemaju
kontraindikacije za cijepljenje.

e Faze Kklinickih ispitivanja 2/3 pokazuju slicnu sigurnost i djelotvornosti u osoba s
drugim zdravstvenim stanjima, ukljucujuci one u kojih postoji povecani rizik teZe bolesti
COVID-19, u usporedbi s osobama bez komorbiditeta.

Imunokompromitirane osobe

e Osobe s HIV-infekcijom, drugim imunokompromitirajué¢im stanjima, ili one koje
uzimaju imunosupresivne lijekove, mogu biti u povecanom riziku od teze COVID-19
bolesti.

e Trenutno nisu dostupni podaci o sigurnosti i djelotvornosti cjepiva u tim skupinama.
Te osobe mogu primiti cjepivo protiv COVID-19, ako nema drugih kontraindikacija.

e Osobe treba informirati o:

0 nepoznatim profilima sigurnosti i djelotvornosti cjepiva u osoba s oslabljenim
imunoloskim sustavom

o potencijalu za smanjeni imunoloski odgovor

0 potrebi za daljnjom provedbom svih trenutnih smjernica kako bi se zastitili od
COVID-19.

e Ne preporucuje se ispitivanje na protutijela za procjenu imunosti na COVID-19 nakon
cijepljenja mRNA COVID-19.

e Trenutno se ne preporucuje ponovno cijepljenje nakon $to se imunoloska kompetencija
ponovno uspostavi u osoba koje su primile cjepiva mRNA COVID-19 tijekom
kemoterapije ili lijeCenja drugim imunosupresivnim lijekovima.

0 Preporuke o ponovnom cijepljenju ili dodatnim dozama mRNA COVID-19 cjepiva
mogu se obnoviti ako nove informacije postanu dostupne.

Osobe koje boluju od autoimunih bolesti

¢ Trenutno nisu dostupni podaci o sigurnosti i djelotvornosti mMRNA COVID-19 cjepiva u
osoba s autoimunim stanjima, iako su te osobe imale mogué¢nost ukljuéenja u klinicka
ispitivanja

e Nisu primijecene razlike u pojavi simptoma koji su u skladu s autoimunim stanjima ili
upalnim poremecajima u sudionika klini¢kog ispitivanja koji su primili mRNA COVID-19
cjepivo u usporedbi s placebom.

e Osobe s autoimunim stanjima koje nemaju kontraindikacije za cijepljenje mogu dobiti
cjepivo mRNA COVID-19.

Osobe koje su bolovale od Guillain-Barreovog sindroma

e Zasad nisu zabiljeZeni slucajevi Guillain-Barréovog sindroma (GBS) nakon cijepljenja u
klinickim pokusima cjepiva Pfizer-BioNTech ili Moderna.



¢ Osobe s povijes¢u GBS-a mogu primiti mMRNA COVID-19 cjepiva, osim ako imaju
kontraindikacije za cijepljenje.
e Svaka pojava GBS-a nakon cijepljenja protiv COVID-19 treba se prijaviti.

Osobe koje su bolovale od periferne pareze facijalisa (Bellova paraliza lica)

¢ U klinickim pokusima su zabiljezeni slucajevi Bellove paralize nakon cijepljenja
cjepivima Pfizer-BioNTech i Moderna.
0 FDA ne smatra da su slucajevi Bellove paralize u klini¢ckim pokusima bili iznad
ucestalosti koja se ocekuje u opéoj populaciji.
e Osobe s povijescu Bellove paralize mogu dobiti cjepiva mRNA protiv COVID-19, osim
ako nemaju kontraindikaciju za cijepljenje.
e Svaka pojava Bellove paralize nakon cijepljenja treba se prijaviti.

Osobe s anamnezom koristenja dermalnih filtera (punila)

e Nakon primjene cjepiva mMRNA COVID-19, u rijetkim slucajevima, se u osoba koje su
primile dermalne filere mogla primijetiti oteklina u blizini mjesta ubrizgavanja punila
(obi¢no lice ili usne).

o Cini se da je ta pojava privremena, moze se lijeciti kortikosteroidima.

e Cjepiva mRNA COVID-19 mogu se davati osobama koje su primile injekcijske dermalne

filere ako nemaju drugih kontraindikacije za cijepljenje.
0 Nisu potrebne dodatne mjere opreza.

¢ Ako se nakon cijepljenja razvije oteklina na mjestu dermalnog punila treba savjetovati

pregled kod lijecnika radi procjene stanja.

Trudnice
¢ Nema podataka o sigurnosti cjepiva za COVID-19 za trudnice
0 istraZivanja razvojne i reproduktivne toksic¢nosti u Zivotinja su u tijeku
o istrazivanja u ljudi su u tijeku i planirana su dodatna istraZivanja 0o mRNA
cjepivima i trudnoci
e cjepiva mRNA
0 neradi se 0 Zivim cjepivima
0 mRNA se brzo razgraduje normalnim stanié¢nim procesima i ne ulazi u jezgru
stanice

e COVID-19 u trudnoci
0 povecan je rizik teSkih oblika bolesti (prijem u JIL, mehanicka ventilacija i smrt)
0 moze postojati povecani rizik od negativnih ishoda trudnoce, poput
prijevremenog porodaja
o ako je Zena dio skupine (npr. zdravstveno osoblje) kojoj se preporucuje primanje
cjepiva za COVID-19 i ako je trudna, moZze se cijepiti

e razmatranje o cijepljenju ukljucuje:
0 razinu prijenosa COVID-19 u zajednici (rizik stjecanja zaraze)
osobni rizik od zaraze virusom COVID-19 (zbog zanimanja ili drugih aktivnosti)
rizik od teZine bolesti za trudnicu i potencijalni rizik za fetus
uc¢inkovitosti cjepiva
poznate nuspojave cjepiva
nedostatak podataka o primjeni cjepiva u trudnica.
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e Trudnicama koje imaju vruéicu nakon cijepljenja treba savjetovati uzimanje.
acetaminofena (paracetamola) jer je vruéica povezana s nepovoljnim ishodima trudnoce.

¢ Ne preporucuje se rutinsko testiranje na trudnoéu prije primanja cjepiva protiv COVID-
19.

Dojilje / dojenje

¢ Nema podataka o sigurnosti cjepiva, ali se smatra da nema rizika za dojence.

e Ako je dojilja dio skupine (npr. zdravstveno osoblje) kojoj se preporucuje primanje
COVID-19 cjepiva, ona moze odabrati cijepljenje).

SAVIJETOVANJE O CJEPIVU PROTIV COVID-19
Reagenost

e Prije cijepljenja treba savjetovati primatelje cjepiva mRNA o oc¢ekivanim lokalnim (npr.
bol, oteklina, eritem na mjestu uboda, lokalizirana aksilarna limfadenopatija na strani
primjene cjepiva) i sistemskim (npr. vrucica, umor, glavobolja , zimice, mijalgija,
artralgija) simptomima nakon cijepljenja.

o0 Ovisno o cjepivu (Pfizer vs. Moderna), dobnoj skupini i dozi cjepiva, otprilike 80-
89% cijepljenih osoba razvije barem jedan lokalni simptom, a 55-83% razvije
barem jedan sistemski simptom nakon cijepljenja.

e Vecina sistemskih simptoma nakon cijepljenja imaju blagu do umjerenu tezinu, javljaju
se u prva tri dana cijepljenja i nestaju u roku od 1 do 3 dana od pocetka.

0 Simptomi su ¢es¢i i ozbiljniji nakon druge doze i kod mladih osoba u usporedbi sa
starijim osobama (tj.> 55 ili >65 godina [za cjepiva Pfizer-BioNTech odnosno
Moderna)).

0 Ako osobe ne razviju kontraindikacije za cijepljenje nakon prve doze cjepiva (vidi
dolje), treba dovrsiti cijepljenje, ¢ak i ako su se pojavili lokalni ili sistemski
simptomi nakon prve doze.

e U klinickim ispitivanjima opazene su nuspojave povezane s preosjetljivoséu u 0,63%
ispitanika koji su primila cjepivo Pfizer-BioNTech COVID-19 i u 1,5% ispitanika koji su
primili cjepivo Moderna, u usporedbi s 0,51%, odnosno 1,1%, u placebo skupinama.

0 Anafilaksa nakon cijepljenja nije primijecena u klini¢kim ispitivanjima cjepiva
Pfizer-BioNTech ili Moderna COVID-19.

0 Zabiljezene su anafilakticke reakcije nakon primanja mRNA cjepiva izvan
klinickih ispitivanja.

e Antipireticki ili analgetski lijekovi (npr. acetaminofen, nesteroidni protuupalni lijekovi)
mogu se uzimati za lijeCenje lokalnih ili sistemskih simptoma nakon cijepljenja, ako
inaée nema kontraindikacija za njihovu primjenu.

0 Rutinska profilaksa u svrhu prevencije simptoma trenutno se ne preporucuje
zbog nedostatka podataka o djelovanja na stvaranje antitijela induciranih
cjepivom.

Djelotvornost cjepiva
e Preliminarni podaci sugeriraju visoku uc¢inkovitost cjepiva u prevenciji COVID-19 nakon
primanja dvije doze mRNA cjepiva za COVID-19 (Pfizer-BioNTech: 95,0% [95% CI:
90,3%, 97,6%]; Moderna: 94,1% [95% CI: 89,3%, 96,8%)]).
e Trenutno su dostupni ograniceni podaci o u¢inkovitosti jedne doze. Osobe treba
savjetovati o vaZznosti dovrSavanja serije s dvije doze (istog cjepiva) kako bi se
optimizirala zastita.



Preporuke javnog zdravstva za cijepljene osobe

Zastita od cjepiva nije neposredna; cijepljenje se provodi dvjema dozama i trebat ¢e 1 do
2 tjedna nakon druge doze da bi se osoba smatrala zasti¢enom.

Nijedno cjepivo nije 100% ucinkovito.

Obzirom na trenutno ogranicene informacije o tome koliko dobro djeluje u opcoj
populaciji, koliko moze utjecati na tezinu bolesti ili prijenos uzroc¢nika i koliko dugo traje
zaStita, cijepljene osobe trebale bi se pridrzavati svih trenutnih smjernica kako bi zastitile
sebe i druge, ukljucujuéi:
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noSenje maske

odrzavanije fizicke distance najmanje 2 metra od drugih osoba
izbjegavanje vecih druzenja

cesto pranje ruku

slijediti smjernice CDC za putovanja

karantenu zbog kontakta s oboljelim od COVID-19

slijediti bilo koje primjenjive upute na radnom mjestu ili u Skoli.



KONTRAINDIKACIJE | MJERE OPREZA

Iako su rijetke, zabiljeZene su anafilakticke reakcije nakon cijepljenja s mRNA COVID-19
cjepivima.

o0 Osobe s anamnezom neposredne alergijske reakcije (bilo koje tezine) na cjepivo
mRNA COVID-19 ili bilo koje njegove komponente mogu imati vedi rizik
anafilaksije nakon ponovne izlozenosti bilo kojoj od trenutno odobrenih mRNA
COVID -19 cjepiva.

0 Neposredna alergijska reakcija na cjepivo definira se kao bilo koji znak ili
simptom povezan s preosjetljivoS¢u kao §to su urtikarija, angioedem, respiratorni
distres (npr. piskanje, stridor) ili anafilaksa koja se pojavila u roku od cetiri sata
nakon cijepljenja.

Kontraindikacije

Prema CDC-u kontraindikacije za cijepljenje cjepivima Pfizer-BioNTech i Moderna
COVID-19 su:

0 TeSka alergijska reakcija (npr. anafilaksija) nakon prethodne doze cjepiva mRNA
COVID-19 ili bilo koje njegove komponente.

0 Neposredna alergijska reakcija bilo koje ozbiljnosti na prethodnu dozu mRNA
COVID-19 cjepiva ili bilo koje njegove komponente (uklju¢ujuéi polietilen glikol
[PEG]) *.

0 Neposredna alergijska reakcija bilo koje ozbiljnosti na polisorbat (zbog
potencijalne unakrsne reaktivne preosjetljivosti na sastojak cjepiva PEG)*.

*Navedene osobe u ovom trenutku ne bi smjele primati mMRNA COVID-19, osim ako se nakon
procijene alergologa-imunologa utvrdi da se osoba moZe sigurno cijepiti (npr. pod nadzorom, u
okruzZenju s naprednom medicinskom skrbi).

Osobe s neposrednom alergijskom reakcijom na prvu dozu cjepiva mRNA COVID-19 ne
bi trebale primati dodatne doze niti jednog od cjepiva mRNA.

Treba pokusati utvrditi je li reakcija zabiljeZzena nakon cijepljenja neposredna alergijska
reakcija ili reakcija druge vrste koja se obi¢no uoc¢ava nakon cijepljenja, poput
vazovagalne reakcije ili drugih nuspojava nakon cijepljenja (koje nisu kontraindikacije za
primanje druge doze cjepiva).

Mjere opreza

CDC smatra da anamneza bilo koje neposredne alergijske reakcije na bilo koje drugo
cjepivo ili drugu injekcijsku terapiju (npr. intramuskularna, intravenska ili potkozna
cjepiva ili terapije koje nisu povezane s komponentom mRNA COVID-19 cjepiva ili
polisorbata) nije kontraindikacija za cijepljenje cjepivima Pfizer-BioNTech i Moderna
COVID-19, ali kod takve primjene treba provoditi odgovarajuce mjere predostroznosti.
0 Osobe treba savjetovati o nepoznatim rizicima nastanka ozbiljne alergijske
reakcije i uravnoteziti te rizike s koristima cijepljenja.
0 Moze se razmotriti odgoda cijepljenja i/ili se savjetovati s alergologom-
imunologom dok ne bude dostupno vise informacija o riziku anafilaksije.
Sljedec¢a razmatranja mogu koristiti u procjeni rizika cijepljenja cjepivom mRNA COVID-
19:
o0 rizik od izloZzenosti SARS-CoV-2 (npr. zbog boravka u zajednici, poput ustanove
za dugotrajnu njegu, zanimanja).
0 rizik od teSke bolesti ili smrti zbog COVID-19 (npr. zbog starosti, osnovnih
zdravstvenih stanja).



o je li bolesnik prethodno zaraZzen SARS-CoV-2 i, ako jeste, koliko prije
» Napomena: Cijepljenje se preporucuje osobama koje su preboljele
COVID-19; medutim, buduci da je ponovna infekcija neuobicajena u 9o
dana nakon infekcije, osobe s mjerama predostroZznosti za cijepljenje i
nedavno preboljeli COVID-19 mogu utjecati na odluku o odgodi
cijepljenja dok se ne saznaju daljnje informacije o riziku anafilaksije
nakon cijepljenja.

0 Nepoznati rizik anafilaksije (ukljucuju¢i fatalnu anafilaksiju) nakon cijepljenja
cjepivom mRNA COVID-19 u osoba s anamnezom neposredne alergijske reakcije
na druga cjepiva ili injekcijske pripravke lijekova.

0 Sposobnost cijepljenja u okruZzenju u kojem je za anafilaksiju odmah dostupna
odgovarajuc¢a medicinska pomoc.

Nema kontraindikacija niti mjera opreza

o Alergijske reakcije (ukljuéujuéi ozbiljne alergijske reakcije) koje nisu povezane s
cjepivima, injekcijskim pripravcima lijekova, komponentama cjepiva mRNA COVID-19
(ukljucéujuci PEG) ili polisorbatima, poput alergija na hranu, kuéne ljubimce, otrov ili
okolis ili alergijama na oralne lijekove (uklju¢ujuéi oralne pripravke ekvivalentne
lijekova za injekciju) nisu kontraindikacija niti podlijezu mjerama opreza za cijepljenje
cjepivima mRNA COVID-19.

e Cepovi bo¢ica mRNA cjepiva nisu izradeni od lateksa niti od prirodne gume i ne postoje
kontraindikacije niti su potrebne mjere predostroznosti za cijepljenje osoba alergijom na
lateks.

¢ mMRNA COVID-19 cjepiva ne sadrZe jaja ili Zelatinu, osobe s alergijama na ove tvari
nemaju kontraindikacije niti podlijeZu mjerama predostroznosti kod cijepljenja.

Vrijeme opservacije nakon cijepljenja

e Osobe s anamnezom neposredne alergijske reakcije bilo koje ozbiljnosti na cjepivo ili
injekcijske pripravke i osobe s anamnezom anafilaksije bilo kojeg uzroka trebaju se
promatrati 30 minuta, a sve ostale osobe 15 minuta.

Lijecenje anafilaksije

e Odgovarajuc¢i medicinski postupak koji se koristi za lijeCenje neposrednih alergijskih reakcija
mora biti odmah dostupan u sluéaju da se nakon primjene cjepiva mRNA COVID-19 dogodi
akutna anafilakticka reakcija.

e Ne preporucuje se primjena antihistaminika u svrhu prevencije alergijske reakcije prije
cijepljenja. Antihistaminici ne sprecavaju anafilaksiju, a njihova primjena moze prikriti
pojavu koznih simptoma, Sto moze dovesti do kasnjenja u dijagnozi i lijeCenju anafilaksije.

e Nacela lijecenja anafilaksije su prikazana u tablicama u dodatku.

TUMACENJE REZULTATA TESTA NA SARS-COV-2 U CIJEPLJENIH OSOBA

Testovi na SARS-CoV-2
e Virusni testovi: Prethodno primanje cjepiva Pfizer-BioNTech COVID-19 nece utjecati
na rezultate PCR testa na SARS-CoV-2 ili na antigenski test.
e Ispitivanja antitijela:
0 Trenutno dostupni testovi na antitijela za SARS-CoV-2 procjenjuju IgM i / ili 1gG
na proteine Siljastih izdanaka ili nukleokapside.



o Cjepivo Pfizer-BioNTech COVID-19 sadrzi mRNA koja kodira proteine Siljastih
izdanaka; prema tome, pozitivan test na antitijela IgM/1gG na Siljaste proteine
upucuje na prethodnu infekciju ili cijepljenje.

0 Zaprocjenu dokaza prethodne infekcije u osobe koja je primila Pfizer-BioNTech
cjepivo, treba koristiti test koji posebno procjenjuje protutijela IgM / 1gG na
nukleokapsidni protein.
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Algoritam primjene cjepiva protiv COVID-19

Nastaviti s cijepljenjem

Poduzeti mjere opreza

Cijepljenje je

kontraindicirano
Stanja i .
. ) K e Stanja_ S Stanja
-imunokompromitirani -srednje teska ili teza akutna P
. -niti jedno
o -trudnice bolest
‘e | | -doiilie . _ Sto poduzeti?
(1] Sto poduzeti? NP
=) < ) . .. -
wn Sto poduzeti? -procjena rizika
-dodatna savjetovanja -moguca odgoda cijepljenja
-opservacija u trajanju 15 minuta -opservacija u trajanju 15 minuta
Alergije Alergije Alergije
" sl . S Sljedeé¢i anamnestic¢ki podaci su
Povijest alergija koje nisu povezane sa komponentama . i . 3 Kontraindikaciia ie za primieny bilo
mRNA COVID-19 cjepiva?, drugim cjepivima, Povijest bilo koje neposredne alergijske Koied cieniva rrJ1RJNA C%Vlé)-lga'
injekcijskim pripravcima ili polisorbatom, kao $to su: reakcijeP na cjepiva ili injekcije (osim 189 CIep '
onih povezanih s komponentom mRNA _teska alergijska reakcija (npr
O | | ey R e e, | | SopaeA9 epive M palisorbatom kofa. | | anfisie nakon o dore e
> U okolisu, na lateks ili alerger su kontraindicirana) mMRNA COVID-19, na bilo koji sastojake
o0 povezani s cjepivima ili lijekovima koji se daju cjepiva
P parenteraino Sto poduzeti? -neposredna alergijska reakcija bilo koje
) -alergijske reakcije na peroralne lijekove (ukljuc¢ujuéi ) . izik °p gu >aKcl) J
- oralne ekvivalente parenteralnih lijekova) pI’OCje’na rizika T tezine nakon prve doze cjepiva mMRNA
< -moguca odgoda cijepljenja COVID-19, na bilo koji sastojak cjepiva

-obiteljska anamneza anafilaksije

Sto poduzeti?

-opservacija u trajanju 30 minuta ako je osoba ranije
imala bilo kakvu anafilakti¢nu reakaciju

-opservacija u trajanju 15 minuta ako je postojala
alergijska reakcija koja nije bila anafilakti¢na

-opservacija u trajanju 30 minuta

aQdnosi se samo na cjepiva odobrena u SAD-u (Pfizer-BioNTech, Moderna COVID-19)

(npr. polietilen glikol)?

-neposredna alergijska reakcija bilo koje
tezine na polisorbat<

Sto poduzeti?

-ne cijepitid

-konzultacija s alergologom/imunologom
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bNeposredna alergijska reakcija na cjepivo ili lijek definira se kao bilo koji znakovi ili simptomi povezani s preosjetljivoséu poput urtikarije,
angioedema, respiratornog distresa (npr. piskanje, stridor) ili anafilaksije koje se pojave unutar ¢etiri sata nakon primjene.

cSastojci cjepiva su opisani u tablici u prilogu. Napomena: polietilen glikol (PEG), sastojak je oba cjepiva mRNA COVID-19, strukturno je povezan s
polisorbatom i moze do¢i do krizne reaktivne preosjetljivosti izmedu ovih spojeva. Informacije o sastojcima cjepiva ili lijekova (ukljucujuéi PEG,
derivat PEG-a ili polisorbata) mogu se naéi u uputama za primjenu navedenih pripravaka.

dNavedene osobe trenutno ne bi smjele primati cjepivo mRNA COVID-19, osim ako ih nije procijenio alergolog-imunolog i utvrdio da se osoba moZe
sigurno cijepiti (npr. pod nadzorom, u okruzenju s moguénostima pruzanja napredne medicinske skrbi).
NP, nije primjenjivo.
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Sastojci cjepiva Pfizer-BioNTech i Moderna

Opis Cjepivo Pfizer-BioNTech Cjepivo Moderna
mRNA Nukleozidno modificirana mRNA koja kodira glikoprotein virusnog Nukleozidno modificirana mRNA koja kodira glikoprotein virusnog
Siljka (S) SARS-CoV-2 Siljka (S) SARS-CoV-2
Lipidi 2[(polietilenglikol*)-2000]-N,N- PEG2000-DMG: 1,2-dimiristoil-rac-glicerol,
ditetradecilacetamid metoksipolietilen glikol
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfokolin 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfokolin
kolesterol kolesterol
(4-hidroksibutil)azanedil)bis(heksan-6,1-dil)bis(2- SM-102 (vlasnistvo Moderne): heptadekan-9-il 8-
heksildekanoat) ((2-hidroksietil) (6-okso-6-(undeciloksi) heksil)
amino) oktanoat
Soli, kalijev klorid trometamin
Seéerii monobazni kalijev fosfat trometamin hidroklorid
puferi natrijev klorid octena kiselina
dvobazni natrijev fosfat dihidrat natrijev acetat
sukroza sukroza

*Niti jedno cjepivo ne sadrZi jaja, Zelatinu, lateks ili konzervanse.

Napomena: Oba cjepiva (Pfizer-BioNTech i Moderna COVID-19) sadrze polietilen glikol (PEG). PEG je primarni sastojak osmotskih laksativa i oralnih pripravaka za
¢is¢enje crijeva za kolonoskopske postupke, neaktivni je sastojak ili pomocéna tvar u mnogim lijekovima, a koristi se i u procesu koji se naziva pegilacija za
poboljsanje terapijske aktivnosti nekih lijekova (ukljucujuéi odredene kemoterapeutike). Uz to, moZe se pojaviti krizna reaktivna preosjetljivost izmedu PEG-a i
polisorbata (ukljuc¢enih kao pomocna tvar u nekim cjepivima i drugim terapijskim pripravcima).

Informacije o tome sadrzi li lijek PEG, derivat PEG-a ili polisorbate kao aktivne ili neaktivne sastojke mozete pronadi u uputi o lijeku prilozenom pakiranju lijeka.
Baza podataka Nacionalnog instituta za zdravlje DailyMed (https://dailymed.nIm.nih.gov/dailymed/index.cfm) takoder se mozZe koristiti kao izvor podataka.
Lijekovi koji sadrze PEG i / ili polisorbat takoder su opisani u: Stone CA, et al. “iImmediate hypersensitivity to polyethylene glycols and polysorbates: more
common than we have recognized.” The Journal of Allergy and Clinical Immunology: In Practice 7.5 (2019): 1533-1540.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6706272/pdf/nihms-1019221.pdf
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Potencijalne karakteristike alergijskih reakcija, vazovagalnih reakcija i nuspojava cjepiva nakon cijepljenja protiv COVID-19

U bolesnika koji razviju odredene simptome nakon cijepljenja, utvrdivanje etiologije (ukljucujuci alergijsku reakciju, vazovagalnu reakciju ili nuspojave cjepiva)
vazno je kako bi se utvrdilo mozZe li osoba dobiti dodatne doze cjepiva mRNA COVID-19. Sljedeca tablica znakova i simptoma mogla bi posluZiti kao izvor
podataka, ali nije detaljna, a pojedine osobe mozZzda necée imati sve znakove ili simptome. Pruzatelji usluga trebaju koristiti svoju klinicku prosudbu prilikom
procjene kako bi odredili dijagnozu i proveli daljnje postupke.

Neposredna alergijska reakcija (ukljucuje Nuspojave (lokalne i
Obiljezja anafilaksiju) Vazovagalna reakcija sistemske)
Vrijeme pojavljivanja ~ Veéinom unutar 15-30 minuta od cijepljenja Vecinom unutar 15 minuta od Medijan je 1 do 3 dana
cijepljenja nakon cijepljenja (ve¢inom

dan nakon cijepljenja)
Znakovi i simptomi

Op¢i Predosjecaj da ¢e se neSto loSe dogoditi Osjecaj topline ili hladnoce Vrucica, zimica, slabost
Koza Kozne promjene se nalaze u ~90% osoba s Blijedilo, preznojavanje, ljepljiva Bol, eritem ili otok na mjestu
anafilaksijom $to ukljucuje pruritus, urtikariju,  koZza, osjec¢aj topline u licu uboda; limfadenopatija na
crvenilo lica, vrata i prsiSta te angioedem ruci na strani cijepljenja
Neuroloski Zbunjenost, dezorijentacija, vrtoglavica, opéa slabost, Vrtoglavica, omaglica, sinkopa (¢esto glavobolja
gubitak svijesti nakon prodromalnih simptoma u trajanju

nekoliko sekundi ili minuta), slabost,
smetnje vida (poput mrlja treperenja
svjetla, tunelski vid), promjene sluha

Respiratorni Kratkoca daha, sipnja, bronhospazam, stridor, razliciti; ako su popraceni NP
hipoksija anksiozno$¢u moze se javiti tahipneja
Kardiovaskularni Hipotenzija, tahikardija Razli¢iti, u vrijeme sinkope moze NP
postojati hipotenzija ili bradikardija
Gastrointestinalni Mucnina, povracanje, gréevi u trbuhu, dijareja ~ Mucnina, povracanje Moze se pojaviti povracanje
ili dijareja
Misi¢noskeletni NP NP Mialgija, artralgija
Preporuka za cijepljenje
Preporuka za primjenu  Ne cijepiti Cijepiti Cijepiti

druge doze cjepiva
mRNA COVID-19?

NP, nije primjenjivo
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PRIPREMA ZA LIJECENJE ANAFILAKSIJE NAKON CIJEPLJENJA PROTIV COVID-19

Odgovarajuéi medicinski tretman mora biti odmah dostupan u sluéaju da se nakon primjene mRNA COVID-19
cjepiva dogodi akutna anafilakticka reakcija.

Opservacija nakon cijepljenja

CDC trenutno preporucuje da se osobe bez kontraindikacija za cijepljenje, a koje su primile mRNA COVID-19
cjepivo promatraju nakon cijepljenja u sljede¢im vremenskim razdobljima:

30 minuta: osobe s anamnezom neposredne alergijske reakcije bilo koje ozbiljnosti na cjepivo ili injekcijsku
primjenu bilo kojeg lijeka i osobe s anafilaksijom iz bilo kojeg razloga
15 minuta: sve ostale osobe

Rano prepoznavanje anafilaksije

Buduéi da anafilaksija zahtijeva trenutno lijeCenje, dijagnoza se prvenstveno postavlja na temelju
prepoznavanja klini¢kih znakova i simptoma, ukljucujuéi:

Respiratorni: osjecaj zatvaranja grla, stridor (visok zvuk tijekom disanja), otezano disanje, piskanje, kasalj
Gastrointestinalni: muc¢nina, povraéanje, proljev, bolovi u trbuhu

Kardiovaskularni: osjecaj slabosti, nesvjestica, tahikardija (nenormalno ubrzan rad srca), hipotenzija
(nenormalno nizak krvni tlak)

Koza / sluznica: generalizirani osip, svrbez ili oticanje usana, lica, grla

Simptome anafilaksije mozda ¢e biti teze prepoznati u osoba s poteSkocama u komunikaciji, kao $to su Sti¢enici
ustanove za dugotrajnu skrb s kognitivnim oste¢enjima, oni s neuroloskom boles¢u ili oni koji uzimaju lijekove
koji mogu izazvati sedaciju. Osobe s poteSko¢ama u komunikaciji stoga treba pazljivo nadzirati zbog prethodno
navedenih znakova i simptoma anafilaksije nakon primanja cjepiva mMRNA COVID-19, a takoder ih treba
nadzirati zbog pojave nespecifi¢nih znakova moguce anafilaksije, uklju¢ujuéi rumenilo koZe (zajapurenost),
naglo povecanje sekrecije (iz oc¢iju, nosa ili ustiju), kasalj, poteskoce s gutanjem, uznemirenost ili akutna
promjena mentalnog stanja.

Simptomi se ¢esto javljaju unutar 15-30 minuta od cijepljenja, iako ponekad moze potrajati i nekoliko sati dok
se simptomi ne pojave. Rani znakovi anafilaksije mogu nalikovati blagoj alergijskoj reakciji, a ¢esto je tesko
predvidjeti hoce li pocetni, blagi simptomi napredovati u anafilakticku reakciju. Uz to, nisu svi gore navedeni
simptomi nuzno prisutni tijekom anafilaksije i nemaju svi bolesnici koZne reakcije. Simptomi se smatraju
generaliziranim ako postoji generalizirani osip ili ako je u reakciju ukljucen vise od jednog tjelesnog sustava
(npr. kardiovaskularni, gastrointestinalni). Ako se u bolesnika pojave svrbez i oteklina ograni¢eni na mjesto
ubrizgavanja, bolesnika treba pazljivo promatrati radi razvoja generaliziranih simptoma (ako je potrebno, izvan
gore navedenih preporucenih razdoblja promatranja). Ako se simptomi generaliziraju, treba primijeniti
adrenalin (epinefrin) Sto je prije moguce, treba kontaktirati hitnu medicinsku sluzbu i bolesnicima pruZiti viSu
razinu medicinske skrbi. Uz to, bolesnike treba uputiti da hitno potraze medicinsku pomoc¢ ako se pojave
znakovi ili simptomi alergijske reakcije nakon zavrdetka razdoblja promatranja i nakon napustanja mjesta
cijepljenja.

Lijekovi i pribor potreban za lijecenje anafilaksije

Cjepiva protiv COVID-19 primjenjivat ¢e se u razli¢itim klini¢ckim uvjetima, ukljucujuéi bolnice, ustanove za
dugotrajnu njegu, ambulante, ljekarne te posebna mjesta masovnog cijepljenja. Ta se mjesta cijepljenja
razlikuju u pogledu uobicéajenih raspolozivih ljudskih i materijalnih resursa za lije¢enje anafilaksije.
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Preporuke o lijekovima i pomagalima koji trebaju biti dostupni na
mjestima gdje se provodi cijepljenje za COVID-19 radi promptnog

suzbijanja moguce anafilaksije

Treba biti dostupno na svim
mjestima gdje se cijepi

Ako je moguce, treba biti na svim
mjestima

Epinefrinom napunjena Sprica ili
epinefrinski autoinjektor?

Pulsni oksimetar

Antihistaminik H1 (npr.
difenhidramin)®

Kisik

ManzZeta za mjerenje tlaka

Bronhodilatator (npr. albuterol)

Stetoskop

Antihistaminik H2 (npr. famotidin,
cimetidin)

Mogucnost mjerenja pulsa

Infuzijske otopine

Komplet za intubaciju

Odrasla dzepna maska s jednosmjernim
ventilom (poznata i kao kardiopulmonalna
maska za oZzivljavanje (CPR))

aNa mjestima gdje se provodi cijepljenje protiv COVID-19 treba u svakom trenutku imati pri ruci najmanje 3

doze epinefrina.

bAntihistaminici se daju samo kao dodatno lije¢enje anafilaksije, ne koriste se u poéetnom lijecenju niti kao
jedini oblik lijecenja. Uz to, treba biti oprezan kada se oralni lijekovi daju osobama s predstojecom

opstrukcijom disSnih putova.

Lijecenje anafilaksije

Ako se sumnja na anafilaksiju, potrebno je poduzeti sljedece:
e brzo procijenite prohodnost diSnih putova, disanje, cirkulaciju i stanje svijesti
e 0sobu smjestite u leze¢i polozaj (na leda), uzdignutih nogu, osim ako je prisutna opstrukcija gornjih

diSnih putova ili bolesnik povraca.

e epinefrin (1 mg / ml vodene otopine [razrjedenje 1: 1000]) je lijek izbora, treba ga primijeniti odmah
0 daje se odraslima u dozi 0,3 mg intramuskularno doze pomo¢u prethodno izmjerene ili
napunjene Sprice u sredi$nje podruéje vanjskog dijela bedra
0 maksimalna doza za odrasle je 0,5 mg po dozi
o doza adrenalina moZe se ponavljati svakih 5-15 minuta (ili éesée) po potrebi za kontrolu
simptoma ili dok se ¢eka hitna medicinska pomo¢
0 zbog akutne, po zivot opasne prirode anafilaksije, nema kontraindikacija za primjenu epinefrina.

Antihistaminici (npr. H1 ili H2 antihistaminici) i bronhodilatatori ne lijece opstrukeciju disnih putova ili
hipotenziju, pa stoga nisu lijekovi izbora za lijecenje anafilaksije. Medutim, mogu pomo¢i u ublaZzavanju osipa i
svrbeza (antihistaminici) ili simptoma respiratornog distresa (bronhodilatatori), ali se primjenjuju samo nakon
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epinefrina. Budu¢i da se anafilaksija moZe ponoviti nakon Sto se bolesnici po¢nu oporavljati, savjetuje se
nadzor u zdravstvenoj ustanovi tijekom najmanje nekoliko sati, ¢ak i nakon potpunog oporavka od simptoma.

Anafilaksija u posebnim populacijama
Starije odrasle osobe, ukljucujuéi one koji borave u ustanovama za dugotrajnu njegu

Nema kontraindikacija za primjenu epinefrina za lijecenje anafilaksije. Iako su zabiljezeni nezeljeni srcani
dogadaji, poput infarkta miokarda ili akutnog koronarnog sindroma u starijih osoba koje su primale epinefrin
za lijeCenje anafilaksije (posebno u starijih odraslih osoba s hipertenzijom i / ili ateroskleroti¢cnom sré¢anom
bolescu), epinefrin je prvi izbor lijeCenja anafilaksije . Vazno je da mjesta koja pruzaju cijepljenje starijim
odraslim osobama, ukljucujuéi stanare ustanova za dugotrajnu njegu, imaju dostupno medicinsko osoblje koje
moZe prepoznati znakove i simptome anafilaksije. To ¢e pomoci ne samo u osiguranju odgovarajuceg i brzog
lijecenje u bolesnika s anafilaksijom, ve¢ ¢e se takoder izbjeci nepotrebna primjena epinefrina u bolesnika koji
nemaju anafilaksiju.

Trudnice

Skrb za trudnice s anafilaksijom je jednaka onoj u Zena koje nisu trudne. Potrebno je pazljivo nadziranje
vitalnih funkcija i osigurati odgovarajuéu perfuziju, a po potrebi treba pazljivo pratiti i stanje fetusa.

Ostali izvori:

https://emergency.cdc.gov/coca/calls/2020/callinfo_121820.asp
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/downloads/pfizer-biontech-vaccine-what-Clinicians-need-to-
know.pdf

https://emergency.cdc.gov/coca/calls/2020/callinfo_123020.asp
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/healthsystems-communication-toolkit.html
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/index.html
https://www.fda.gov/medical-devices/coronavirus-disease-2019-covid-19-emergency-use-authorizations-medical-devices/eua-
authorized-serology-test-performance
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/need-extra-precautions/people-with-medical-conditions.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/need-extra-precautions/pregnancy-breastfeeding.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/index.html

https://www.fda.gov/media/144413/download

https://www.fda.gov/media/144637/download
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