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( FORMULAR SQARIMI — Vaksinim kundér lisé sé majmunit me “Jynneos®")

Kjo fleté informacioni &shté njé shtesé e bisedés sé vaksinimit me personin e kualifikuar mjekésor pérgjegjés né vendin e
vaksinimit. Ju lutemi lexojeni me vémendje kété fleté informacioni para vaksinimit kundér lisé sé majmunit dhe i bisedoni pyetjet

e hapura me personin e kualifikuar mjekésor pérgjegjés.

Pér ké késhillohet vaksinimi?

Lénda e vaksinimit “Jynneos®’ (Modified Vaccinia Virus Ankara —
Bavarian Nordic) késhillohet pér té rritur nga mosha 18 vjeg e lart,
tek té cilét ekziston njé rrezik i larté i infeksionit nga lija e majmunit.

Si njé vaksinim parandalues (profilaksia para ekspozimit) pér
personat e méposhtém (mbi 18 vjec té cilét nuk kané gené té
sémuré nga lija e majmunit):

e pér meshkuj gé béjné seks me meshkuj dhe persona
transseksualé gé i ndryshojné partnerét seksualé meshkuj.

e pEér persona veganérisht té caktuar gé jané té ekspozuar ndaj
virusit té lisé sé majmunit pér arsye profesionale dhe qg,
pavarésisht masave mbrojtése, jané né rrezik té infektimit me
liné e majmunit (p.sh. personel shéndetésor ose personel i
laboratoréve té vecanté).

Si njé vaksinim pas kontaktit (profilaksia pas ekspozimit) pér
personat e méposhtém (mbi 18 vjec té cilét nuk kané gené té
sémuré nga lija e majmunit):

e pér persona kontakti pas kontaktit té rrezikut pérkatés me njé
rast té konfirmuar ose gé ka té ngjaré té lisé sé majmunit.

e pér personel shéndetésor dhe té laboratorit pas njé kontakti
pérkatés t& pambrojtur ndaj njé rasti té lisé sé majmunit ose
materialit infektiv.

Informacione té pérgjithshme pér I1éndén e vaksinimit

e Virusi i lisé sé majmunit éshté gjenetikisht i ngjashém me
virusin e lisé. Prandaj, Iéndét ekzistuese té vaksinimit kundér
lisé mund té pérdoren po ashtu né ményré efektive edhe
kundér lisé sé majmunit. Kéto Iéndé té vaksinimit kundér lisé u
dhané né Zvicér deri né vitin 1972 pér zhdukjen e lisé. Nése ju
tanimé jeni vaksinuar kundér lisé, duhet ta bisedoni kété gjaté
bisedés sé vaksinimit.

e Lénda aktuale e vaksinimit té lisé sé majmunit “Jynneos®”
éshté njé léndé e gjallé e dobésuar e vaksinimit. Kjo éshté
prodhuar nga Bavarian Nordic né Danimarké, nga njé virus i
modifikuar “Vaccinia” i aférm me virusin e lisé. Léndét e reja té
vaksinimit nuk Iéné asnjé shenjé nga plaga.

e Viruset e vaksinés jané dobé&suar né kété ményré gé ato té
mos kené mundési t& shumohen mé né gelizat njerézore.
Prandaj, personi i vaksinuar, pér shkak té vaksinimit nga lija
ose lija e majmunit, nuk mund té infektohet ose ta transmetojé
virusin e vaksinés mbi persona té tjeré.

e Sistemi i imunitetit i dallon viruset e vaksinés si té huaja. Pas
késaj ai, si reagim imuniteti, krijon antitrupa dhe geliza
mbrojtése, me géllim qé ta luftojé virusin. Késhtu krijohet
mbrojtja pér shkak té vaksinimit. Né rast t& njé kontakti té
sérishém me virusin, vetémbrojtja e trupit aktivizohet mé
shpejt. Né kété ményré, virusi mund té béhet shpejt i
padémshém dhe rreziku i sémundjes té reduktohet.

Miratimi i Iéndés sé vaksinimit né Zvicér

e Lénda e vaksinimit “Jynneos® nuk éshté e lejuar né Zvicér.

o Né Evropé, pér parandalimin e lisé (Variola), u lejua né vitin
2013 lénda e vaksinimit kundér lisé nén njé emér tjetér nga
Agjencia Evropiane e Medikamenteve (EMA). Né vitin 2022,
“EMA” késhilloi pérdorimin e Iéndés sé vaksinimit pér té
parandaluar edhe liné e majmunéve.
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e Né SHBA, pas njé shpérthimi té lisé sé majmunéve né vitin
2003, u studiua efektshméria dhe siguria e “Jynneos®’ né
lidhje me liné dhe liné e majmunéve. Né& vitin 2019, lIénda e
vaksinimit u lejua pas késaj pér parandalimin e lisé dhe lisé
Ssé majmunéve.

e Né Zvicér, vaksinimi kryhet pa lejim dhe pér kété arsye éshté
njé pérdorim i ashtuquaijtur pa etiketé. “No-Label” [pa etiketé]
do té thoté gé produkti né Zvicér nuk éshté i lejuar nga
“Swissmedic” dhe vaksinimi me “Jynneos® kryhet pa
informacion specifik té kualifikuar zviceran ose informacion
pér pacientin.

e Njé pérdorimi pa etiketé éshté parimisht i mundur, nése
késhillimi pér vaksinim merr parasysh njohurité mé aktuale
shkencore dhe personi qé do té vaksinohet e miraton
vaksinimin.

e Edhe pér “Jynneos® pérdoren gjithashtu rregullat e
zakonshme té pérgjegjésisé: Né rast démtimi té& shkaktuar
nga vaksinimi, merret né konsideraté pérgjegjésia ligjore e
prodhuesit té léndés sé vaksinimit (pérgjegjésia ligjore e
produktit), té vendit té vaksinimit (pérgjegjésia ligjore e
porosisé ose pérgjegjésia ligjore shtetérore) ose, né ményré
plotésuese, e federatés sipas Ligjit t€ epidemisé
(pérgjegjésia ligjore pér humbijen).

e Zyra Federale e Shéndetit Publik (BAG) dhe Komisioni
konfederativ pér céshtjet e vaksinimit (EKIF) késhillojné
vaksinimin me géllim té parandalimit t& ecurive té rénda té
sémundjes, komplikimeve ose vdekjeve dhe reduktimin e
infeksioneve nga lija e majmunit.

Si ndikon vaksinimi?

e Studimet tek njerézit kané treguar se sistemi i imunitetit tek
individét e vaksinuar prodhon antitrupa mbrojtés kundér lisé
si reagim ndaj vaksinimit. Deri tani nuk éshté e sigurt sa kohé
mban mbrojtja pér shkak té vaksinimit.

o Té dhénat nga studime té ndryshme mbi kafshét kané treguar
se |énda e vaksinimit éshté gjithashtu e efektshme kundér
lisé sé majmunéve.

e Ka tregues se njé mbrojtje e mjaftueshme imuniteti arrihet
vetém pas njé vaksinimi té dyté.

e Té dhéna pér vaksinimin mblidhen dhe vlerésohen
vazhdimisht.

Cfaré efekte anésore mund té keté vaksinimi?

Siguria e léndés sé vaksinimit éshté vlerésuar né studime té
ndryshme klinike. Si ¢do medikament, mund té shkaktojé edhe
kjo Iéndé vaksinimi efekte anésore. Efektet anésore té vézhguara
mé shpesh jané reaksionet né vendin e injektimit dhe reaksionet
gé kané té béjné me té gjithé trupin (p.sh. ethet), té cilat jané
tipike pér vaksinimin. Efektet anésore jané té spikatura né pjesén
mé té madhe té kohés té lehta deri né mesatare dhe, si rregull,
kalojné brenda 7 ditésh pas vaksinimit.

o Efektet anésore shumé té shpeshta (prek 1 ose mé tepér nga
10 persona té vaksinuar) mund té jené reaksione né vendin
e injektimit (dhimbje, skugje, énjtje, forcim, kruajtje) si dhe
dhimbje koke, dhimbje muskujsh, té pérziera dhe lodhje.

o Efektet anésore té shpeshta (prek 1 deri né 10 nga 100
persona té vaksinuar) mund té jené reaksione né vendin e




injektimit (formimi i njé gunge, gjakderdhje, ngjyrosje e
|Iékurés ose ngrohje) dhe ngurtésim t& muskujve, té dridhura,
ethe, dhimbje kycesh, dhimbje trupi dhe humbje oreksi.

o Efektet anésore té rralla (prek 1 deri né 10 nga 1’000 persona
té vaksinuar) mund té jené dhimbje gjoksi, ngurtési té aparatit
osteo-artikular, c¢rregullime té ndjeshmérisé, infeksione
respiratore té sipérme, rrufé, dhimbje té fytit dhe kollé. Pérveg
késaj shfagen rrallé nyje té énjtura limfatike, &njtje né sqetull,
¢rregullime té gjumit, marrje mendsh, té vijella, diarre, skugje
té lékurés, infektim i I€kurés, kruajtje dhe skugje té fytyrés.
Pas vaksinimit mund té ndryshohen gjithashtu pérkohésisht
disa rezultate té laboratorit (si enzimat e mélgisé ose numri i
leukociteve).

o Efektet anésore shumé té rralla (prek mé pak se 1 nga 1000
persona té vaksinuar) mund té pérfshijné reaksione né vendin
e injektimit (¢rregullime té ndjeshmérisé, skugje té Iékurés,
krijim fshikézash, pérkufizim té lévizjes) si dhe rrahje zemre,
migrené dhe spazma té muskujve. Pérve¢ késaj shfagen
shumeé rrallé dhimbje né sistemin e aparatit osteo-artikular,
dhimbje barku, pérgjumje e theksuar, infeksion i zgavrés
anésore té hundés ose i konjuktivés, djersitje dhe tharje e
gojés.

e Shumé rrallé mund té shfagen efekte anésore té rénda:
Késhtu vérehen shumé rrallé reaksione alergjike té lIékurés si
skugja hithér (urtikarie). Po ashtu paragiten shumé rrallé
edhe depozitime té léngjeve dhe énjtie (edema periferike,
angioedema), vecanérisht né krahét dhe kémbét ose, pér
shembull, né fytyré né buzét dhe faget. Shenjat e njé
reaksioni té réndé alergjik jané véshtirési né frymémarrje,
marrje méndésh dhe énjtje né fytyrés dhe né gafé. Shumé
rrallé mund té shfaqet shoku alergjik (anafilaksi) ose
reaksione té panjohura deri tani ndaj vaksinimit. Pérvec
késaj, ndodhin shumé rrallé shqgetésime té sistemit nervor
periferik si ¢rregullime té ndjeshmérisé, ndjenjé mpirjeje dhe
dhimbje.

e Tek njerézit me skugje té lékurés (neurodermatitit / dermatitit
atopik) mund té ndodhé pas vaksinimit njé rritje e reaksioneve
lokale té I&kurés (si skugje, énjtje, kruajtie) dhe mund té
shfagen mé fort simptoma té tjera té pérgjithshme té
sémundjes. Mund té paragitet gjithashtu njé shpérthim ose
pérkegésim i sémundjes sé |ékurés.

e Ka dy forma té dhénies: Dhénia nén IEkuré (subkutane) dhe
né Iékuré (intradermale). Njé studim tregoi se vaksinimi né
lIékuré shkakton reaksione mé té shpeshta lokale (p.sh.
skugje té lIékurés, énjtje, ngjyrosje e lehté e |€kurés né vendin
e injektimit, e cila mund té zgjasé mé shumé se 6 muaj)
krahasuar me vaksinimin nén I&kuré.

o Né kété kohé nuk mund té pérjashtohet plotésisht rreziku i
efekteve té tjera té rénda anésore ose té papritura. Bazuar
né pérvojén me |léndét e tjera té vaksinimi, ngjarje té tilla do
té priten brenda muajsh pas vaksinimit. Eshté vendosur nga
“Swissmedic” njé sistem efektiv pér grumbullimin e efekteve
anésore té papritura.

e Probleme té tjera shéndetésore, té pavarura nga vaksinimi,
mund té shfagen edhe mé tej, ndonjéheré po ashtu
menjéheré pas njé vaksinimi. Megjithaté, kjo nuk do té thoté
se ato duhet té jené njé pasojé e vaksinimit.

¢ Nése ju vini re ndonjé efekt anésor, drejtojuni njé mjekeje ose
njé mjeku. Kjo vlen edhe pér efektet anésore té mundshme
té cilat nuk jané té pérmendura né kété fleté informacioni. Né
rast té ankesave té rénda ose reaksioneve té mundshme
alergjike, kontaktoni menjéheré njé mjeke ose njé mjek.

Né kéto raste ju nuk duhet té vaksinoheni:

e Lénda e vaksinimit nuk lejohet t'u jepet personave gé kané
pasur njé reaksion té réndé alergjik (shok alergjik/anafilaksi)
ndaj njé doze té méparshme ose ndonjé komponenti té
Iéndés sé vaksinés. “Jynneos® pérmban virusin e modifikuar
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té “Vaccinia Ankara - Nordic bavarez” (Iéndé ndikuese),
trometamol, klorur natriumi dhe sasi té vogla té benzonazés,
gentamicinés dhe ciprofloksacinés (antibiotiké), ADN-sé sé
gelizave pritése té pulés dhe proteinave té pulés. Nése ju mé
paré keni pasur njé reaksion alergjik ndaj ndonjé
komponenti té Iéndés sé vaksinés, ia njoftoni até patjetér
personit té kualifikuar mjekésor pérgjegjés né vend.

o Nuk éshté e njohur, nése persona, té cilét kishin njé reaksion
alergjik t& réndé (shok alergjik / anafilaksi) ndaj vezéve té
pulave, kané njé rrezik mé té rritur pér njé reaksion ndaj
vaksinimit. Flisni me personin e kualifikuar mjekésor
pérgjegjés, nése kjo vlen pér ju.

o NE& rast té personave, té cilét jané té sémuré me sémundje
akute dhe kané temperaturé (nga 38,5°C), vaksinimi duhet té
shtyhet. Megjithaté, né rast té njé ftohjeje ose temperature
pak té ngritur (nén 38,5°C), vaksinimi mund té kryhet.

o Pér fémijé dhe té rinj nén moshén 18 vje¢ dhe gra shtatzéna,
pér shkak t& mungesés sé té dhénave té mjaftueshme klinike
té sigurisé, vaksinimi nuk késhillohet né moment. Né raste té
vecanta njé vaksinim éshté i mundur pas vlerésimit té
kujdesshém té dobisé/rrezikut.

e Personave, té cilét pak kohé pérpara jané infektuar me liné e
majmunit aktualisht nuk iu rekomandohet vaksinimi. Pér
shkak té sémundjes, sistemi imunitar tashmé ka réné né
kontakt me virusin dhe tani éshté gati té njohé virusin.

E réndésishme: Deri tani nuk u krye asnjé studim pér veprime
té ndérsjella me léndét e tjera té vaksinimit ose barna. Pér kété
arsye “Jynneos® nuk duhet té jepet njékohésisht me léndé té
tjera té vaksinimit ose me medikamente té tjera. Bisedoni pérveg
késaj me personin e kualifikuar mjekésor pérgjegjés nése jané
planifikuar vaksinime té tjera (si¢ &shté vaksinimi kundér “Covid”)
né 4 javét e ardhshme.

Kur kryhet vaksinimi?

Vaksinimi parandalues (profilaksia para ekspozimit): Vaksinimi
éshté mé i efektshém para njé kontakti me liné e majmunit. Njé
vaksinim parandalues kryhet:

o NE& rast té personave gé nuk jané vaksinuar ende kundér lisé,
duhen dy vaksinime né distancén prej té paktén 28 ditésh nga
njéra-tjetra pér imunizimin bazé.

o NEé rast té personave, té cilét tanimé u vaksinuan mé herét
kundér lisé, késhillohet njé dozé vaksinimi.

o NE& rast té personave me sistem té dobét imuniteti (edhe pas
njé vaksinimi t& méparshém kundér lisé) késhillohen dy
vaksinime me njé distancé prej té paktén 28 ditésh.

o N& rast té personave, té cilét para mé tepér se 2 vjetésh u
vaksinuan tanimé dyfish me “Jynneos®’, késhillohet njé
vaksinim pértérités.

Vaksinimi _pas kontaktit (profilaksia pas ekspozimit): Personat
mund ta marrin gjithashtu vaksinimin pasi ata té kené pasur
kontakt me liné e majmunit. Vaksinimi duhet té& béhet brenda 4
ditésh pas kontaktimit, por mund té kryhet deri né ditén e 14-té.
Njé vaksinim brenda pak ditésh ndoshta mund té parandalojé
sémundjen. Njé vaksinim nga 4 dité pas kontaktit mund té
lehtésojé simptomat e sémundjes, por ka té ngjaré t& mos e
parandalojé mé sémundjen. Njé vaksinimi pas kontaktit kryhet:

o NE& rast té personave gé nuk jané vaksinuar deri tani kundér
lisé, késhillohet njé dozé vaksinimi.

o NE& rast té personave, té cilét tanimé u vaksinuan mé herét
kundér lisé, késhillohet njé dozé vaksinimi.

o NE& rast té personave me njé dobési imuniteti (edhe pas njé
vaksinimi t& méparshém kundér lis€) késhillohen dy
vaksinime me njé distancé prej té paktén 28 ditésh.

o N& rast té personave, té cilét para mé tepér se 2 vjetésh u
vaksinuan tanimé dyfish me “Jynneos®’, késhillohet njé
vaksinim pértérités.



Si kryhet vaksinimi?

e Dhénia kryhet zakonisht nén l|ékurén e krahut té sipérm
(subkutan) me 0,5ml IEndé vaksinimi.

e NE& rast t& mungesés sé léndés sé vaksinimit, dhénia kryhet
né l|ékurén e parakrahut (intradermale) me 0.1ml [éndé
vaksinimi. P&érgjigja imune éshté e njéjté pér té dyja format e
dhénies.

e Personat nén moshén 18 vje¢ dhe graté shtatzéna (pas
vlerésimit té ploté t& dobisé/rrezikut) si dhe personat me
sistem té dobét imuniteti dhe personat me shenja keloide nga
plaga marrin gjithmoné, (edhe nése ka mungesé té |éndés sé
vaksinimit) njé vaksinim nén |ékuré me 0,5ml |éndé vaksinimi.

Kjo éshté e réndésishme para vaksinimit:

Informoni personin e kualifikuar mjekésor pérgjegjés né vendin e
vaksinimit:

« Mbi alergji ose reagime alergjike t& méparshme

¢ Mbi reaksione (té rénda) alergjike ose reaksione té tjera ndaj
njé komponenti té léndés sé vaksinés ose ndaj njé vaksinimi
tjetér.

e Mbi njé dobési imuniteti (dobési té forté té sistemit té
imunitetit pér shkak té njé sémundjeje ose terapie)

e Mbi skugje té lékurés (neurodemit / dermatit atopik) ose
shenja nga plaga né rritje (shenja keloide nga plaga)

o Mbi infeksion té kaluar t& muskulit t& zemrés (miokarditi) ose
infeksion i geses rreth zemrés (perikardit)

¢ Mbi humbje ndjenjash pas vaksinimeve t& méparshme

e Pér njé kontakt me njé rast té lis€ sé majmunit né 2 javét e
fundit

e Mbi njé vaksinim t€ méparshém kundér lisé ose lisé sé
majmunit

o Mbi njé vaksinim té planifikuar

e Mbi medikamente, té cilat ju i merrni rregullisht

Kéto aspekte nuk jané kritere pérjashtimi pér njé vaksinim, por
ato kérkojné njé sgarim individual. Prandaj informoni patjetér
personin e kualifikuar mjekésor pérgjegjés gjaté bisedés sé
vaksinimit.

Kjo éshté e réndésishme pas vaksinimit:

o Ju duhet t¢ ménjanoni pér disa dité ngarkesa té rénda fizike
(p.sh. stérvitje intensive t& muskujve ose géndrueshmérie,
sporte ekstreme).

o Nése pas vaksinimit ju keni dhimbje ose temperaturé, mund
té merrni medikamente getésuese kundér dhimbjeve dhe gé
ulin temperaturén. Mjekja juaj ose mjeku juaj mund tju
késhillojné pér kété.

o Mbrojtja pér shkak té vaksinimit duhet sé pari té formohet
dhe nuk é&shté e ndértuar menjéheré pas vaksinimit.
Megenése sistemi i imunitetit reagon né ményré té ndryshme
ndaj vaksinimit, mbrojtja pér shkak té vaksinimit mund té jeté
gjithashtu e theksuar né ményré té ndryshme né njeréz té
ndryshém.

e Vaksinimi nuk ofron njé mbrojtje absolute nga njé infektim.
Po ashtu nuk éshté e garté, sa kohé mban mbrojtja pér shkak
té vaksinimit. Pér kété arsye ju duhet té vazhdoni té
mbroheni.

o Pavarésisht vaksinimit, disa persona mund té sémuren nga
lija e majmunit. Nése shfagen tek ju simptoma té lisé sé
majmunit, drejtojuni njé mjekeje ose njé mjeku.
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Ku mund té le uné té vaksinohem?

Informohuni tek kantoni juaj i vendbanimit pér mundésité e
vaksinimit né zonén tua;.

Kush e paguan vaksinimin?

Shpenzimet e vaksinimit, pér sa kohé nuk é&shté i mundur
kompensimi népérmjet arkés sé sigurimit shéndetésor, i merr
pérsipér federata.

A keni ende pyetje?
Atéheré i bisedoni kéto me personin e kualifikuar mjekésor
pérgjegjés né vendin e vaksinimit.

Kjo fleté informacioni nuk e zévendéson bisedén e vaksinimit me
personin e kualifikuar mjekésor pérgjegjés.

Referimet

Né Zvicér nuk éshté i disponueshém asnjé informacion i

pérshtatur pér produktin pér shkak té dhénies “No-Label’ [pa

etiket&]. Pér kété arsye u konsultuan informacionet e produktit t&

firmés prodhuese nga vende té tjera.

> Organizata Botérore e Shéndetésisé (OBSH): Vaccines and
Immunization for monkeypox: Interim Guidance; 24.08.2022
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Shéndetésore (ANSM): Avis de ['ANSM concernant la
vaccination contre le virus Monkeypox; 20.06.2022

> Komisioni konfederativ pér ¢éshtjet e vaksinimit (EKIF) dhe Zyra
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