=
:
J

<
?%ANMIJMR "f
GUVERNUL ROMANIEI MINISTERUL SANATATII
COMITETUL NATIONAL DE COORDONARE A ACTIVITATILOR AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
PRIVIND VACCINAREA iIMPOTRIVA COVID-19 SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

www.anm.ro

Brosura informativa pentru persoanele vaccinate

cu vaccinuri COVID-19

La momentul actual, Agentia Europeana pentru Medicamente a autorizat patru vaccinuri COVID-19:

Vaccinul Comirnaty (Biontech/Pfizer) COVID-19 Vaccine Vaxzevria (denumire COVID-19 Vaccine

Moderna (Moderna anterioara: COVID-19 Janssen®
Biontech) Vaccine AstraZeneca)

Detiniator Autorizatie de BioNTech Manufacturing Moderna Biotech Spain, S.L. | AstraZeneca, AB — Suedia Janssen-Cilag International
punere pe piata GmbH Germania Spania NV

* Acest vaccin va fi disponibil
dupa data de 19 aprilie 2021

Pentru fiecare dintre aceste vaccinuri, Prospectul in limba roméana este disponibil in format electronic/printat:
> In centrele de vaccinare - format printat;

> Pe web-site-ul Agentiei Europene pentru Medicamente: http://www.ema.europa.eu;
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COMITETUL NATIONAL DE COORDONARE A ACTIVITATILOR AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
PRIVIND VACCINAREA iMPOTRIVA COVID-19 SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

www.anm.ro

> Pe web-site-ul Comisiei Europene (CE): https://ec.europa.cu/health/documents/community-
register/html/index_en.htm;

> Pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

(ANMDMR): http://www.anm.ro , in sectiunea “Vaccinare COVID 19/ Informatii despre vaccinurile
COVID 197;

> Pe web-site-urile Detinatorilor Autorizatiilor de punere pe piata.

De asemenea, prin accesarea codului QR (raspuns rapid — quick response), tiparit pe cutia vaccinurilor si la
sfarsitul prospectului in limba engleza care insoteste cutia cu vaccinuri, sunt disponibile informatii cu privire la
vaccin.

Profesionistii din domeniul sanatatii din Centrele de vaccinare va pot pune la dispozitie variante tiparite
ale Prospectului, va pot instrui cu privire la accesarea codului QR si va pot da detalii despre web-site-
urile care contin informatii detaliate cu privire la vaccinuri.
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MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
www.anm.ro
Doza/Indicatii pe grupa de varsta, atentiondri si precautii, contraindicatii pentru vaccinurile COVID-19

Vaccinul Comirnaty COVID-19 Vaccine Moderna Vaxzevria (denumire anterioara: COVID-19 Vaccine
(Biontech/Pfizer) (Moderna Biontech) COVID-19 Vaccine Janssen (disponibil dupa
AstraZeneca) data de 19 aprilie 2021)
Doza/Indicatii pe 2 doze la interval de 21 | 2 doze la interval de 28 de zile 2 doze la interval de 8 Doza unica la persoane cu
grupa de varsta zile la persoane cu varsta | la persoanele cu varsta de 18 | saptamani la persoane cu varsta varsta de 18 ani si peste.
de 16 ani si peste. ani si peste. de 18 ani si peste.

Contraindicatii Este contraindicata Este contraindicata Este contraindicata Este contraindicata
administrarea vaccinului administrarea vaccinului la administrarea vaccinului la administrarea vaccinului la
la persoanele alergice la persoanele alergice la persoanele alergice la substanta persoanele alergice la
substanta activa sau la substanta activd sau la oricare activa sau la oricare dintre substanta activa sau la
oricare dintre celelalte | dintre celelalte componente ale celelalte componente ale oricare dintre celelalte

componente ale vaccinului administrat vaccinului administrat componente ale vaccinului
vaccinului administrat (enumerate la pct. 6 din (enumerate la pct. 6 din administrat (enumerate la
(enumerate la pct. 6 din Prospect). Prospect). pct. 6 din Prospect).
Prospect).
Atentionari privind Este necesara Este necesara supraveghere Este necesara supraveghere Este necesara supraveghere
reactii de supraveghere medicala medicala adecvata in caz de medicald adecvata in caz de medicald adecvata in caz de
hipersensibilitate si | adecvatd in caz de reactie | reactie de tip anafilactic dupa reactie de tip anafilactic dupa reactie de tip anafilactic
anafilaxie de tip anafilactic dupa administrarea vaccinului, timp | administrarea vaccinului, timp dupa administrarea
administrarea vaccinului, de 15 minute. de 15 minute. vaccinului, timp de 15
timp de 15 minute. minute.
Website: https://vaccinare-covid.gov.ro/

Email: comunicare@vaccinare-covid.gov.ro
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Vaccinul Comirnaty COVID-19 Vaccine Moderna Vaxzevria (denumire anterioara: COVID-19 Vaccine
(Biontech/Pfizer) (Moderna Biontech) COVID-19 Vaccine Janssen (disponibil dupa
AstraZeneca) data de 19 aprilie 2021)
Nu se administreaza doza | Nu se administreaza doza Il in | Nu se administreaza doza II in
II in caz de anafilaxie la | caz de anafilaxie la prima doza | caz de anafilaxie la prima doza
prima doza
Atentionari despre | Informati medicul daca ati Informati medicul daca ati Informati medicul daca ati avut | Informati medicul daca ati
reactii asociate cu avut un episod de lesin in | avut un episod de lesin in urma | un episod de lesin in urma unei | avut un episod de lesin in
anxietatea urma unei injectii unei injectii administrate in injectii administrate in trecut. urma unei injectii
administrate in trecut. trecut. administrate in trecut.
Este importanta luarea Este importanta luarea Este importanta luarea
masurilor de precautie, Este importanta luarea masurilor de precautie, pentru masurilor de precautie,
pentru evitarea leziunilor | masurilor de precautie, pentru evitarea leziunilor cauzate de pentru evitarea leziunilor
cauzate de lesin. evitarea leziunilor cauzate de lesin. cauzate de lesin.
lesin.
Atentionari despre Pacientii trebuie sa Pacientii trebuie sa informeze | Pacientii trebuie sd informeze | Vaccinarea trebuie amanata
boala concomitenti informeze medicul daca medicul daca prezinta medicul daca prezinta la persoanele cu
prezinta - febra mare - o infectie severa, cu - boald acuta febrila severa
- 0 boala severa sau temperatura mare (peste 38°C). sau
sau - infectie severa; - cu infectie acuta.
- o infectie cu febrd mare.
Totusi, acestia pot fi vaccinati
Cu toate acestea, li se Cu toate acestea, li se poate dacd au febra usoara sau infectie Prezenta unei infectii
poate administra vaccinul | administra vaccinul daca au a cailor respiratorii superioare, minore si/sau a febrei cu
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Vaccinul Comirnaty COVID-19 Vaccine Moderna Vaxzevria (denumire anterioara: COVID-19 Vaccine
(Biontech/Pfizer) (Moderna Biontech) COVID-19 Vaccine Janssen (disponibil dupa
AstraZeneca) data de 19 aprilie 2021)
daca au febra scazuta sau | febra usoara sau o infectie a cum este o raceald; valori reduse nu constituie
o infectie usoara la nivelul | cdilor respiratorii superioare, un motiv de amanare a
cailor respiratorii de exemplu o raceala vaccinarii.
superioare, de exemplu o
raceala.
Atentionari despre Pot sa apara hemoragii Pot sa apara hemoragii sau Pot sa apard hemoragii sau Pot sa apard hemoragii sau
tulburari ale sau echimoze la echimoze la administrarea echimoze la administrarea echimoze la administrarea
sangelui/ administrarea intramusculard la persoanele intramusculara la persoanele intramusculara la
Trombocitopenie si intramusculara la carora li se administreaza carora li se administreaza persoanele carora li se
tulburari de persoanele cdrora li se tratament anticoagulant sau tratament anticoagulant sau administreaza tratament
coagulare administreaza tratament celor cu trombocitopenie sau celor cu trombocitopenie sau anticoagulant sau celor cu
anticoagulant sau celor cu | orice tulburare de coagulare | orice tulburare de coagulare (de | trombocitopenie sau orice
trombocitopenie sau orice (de exemplu hemofilie). exemplu hemofilie). tulburare de coagulare (de
tulburare de coagulare (de exemplu hemofilie).
exemplu hemofilie). Informati medicul daca aveti o Solicitati imediat asistenta
tulburare de sangerare. medicala daca prezentati:
- dificultati la respiratie,
- dureri in piept,
- umflare a picioarelor sau
- dureri abdominale persistente
dupa vaccinare.
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Vaccinul Comirnaty COVID-19 Vaccine Moderna Vaxzevria (denumire anterioara: COVID-19 Vaccine
(Biontech/Pfizer) (Moderna Biontech) COVID-19 Vaccine Janssen (disponibil dupi
AstraZeneca) data de 19 aprilie 2021)

Atentionari privind Eficacitatea Comirnaty Eficacitatea poate fi mai Eficacitatea poate fi mai mica la Eficacitatea poate fi
persoane poate fi diminuata la scazutd in cazul persoanelor persoanele imunocompromise. diminuata la persoanele
imunocompromise persoanele imunocompromise. imunocompromise.
imunocompromise.

PANDEMIA
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GUVERNUL ROMANIEI

COMITETUL NATIONAL DE COORDONARE A ACTIVITATILOR
PRIVIND VACCINAREA iIMPOTRIVA COVID-19

Vaccinul

Atentionari privind reactiile alergice pentru vaccinurile COVID-19

Comirnaty

(Biontech/Pfizer)

COVID-19 Vaccine
Moderna (Moderna
Biontech)
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MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

Vaxzevria (denumire
anterioara: COVID-19
Vaccine AstraZeneca)

www.anm.ro

COVID-19 Vaccine Janssen
(disponibil dupa data de 19

aprilie 2021)

Reactii alergice

Poate aparea cu frecventa
necunoscuta:
- reactie alergica severa.

Solicitati un consult medical
de urgenta daca aveti
simptomele unei reactii
alergice severe.

Solicitati un consult medical
de urgenta daca aveti
simptomele unei reactii
alergice severe. Astfel de
reactii pot include o
combinatie a oricaror
simptome prezentate mai jos:
- senzatie de lesin sau
stare confuzionala
- modificari ale ritmului
batdilor inimii
- dificultati la respiratie
- respiratie suieratoare
(wheezing)
- umflare a buzelor,
fetei sau gatului
- urticarie sau eruptie
pe piele
- greatd sau varsaturi
- durere de stomac.

Solicitati un consult medical

de urgenta daca aveti

simptomele unei reactii

alergice severe. Astfel de

reactii pot include o

combinatie a oricaror

simptome prezentate mai

jos:

- senzatie de lesin sau
stare confuzionala

- modificari ale ritmului
batdilor inimii

- dificultati la respiratie

- respiratie suieratoare
(wheezing)

- umflare a buzelor, fetei
sau gatului

- urticarie sau eruptie pe
piele

- greatd sau varsaturi

- durere de stomac.

Solicitati un consult medical
de urgenta daca aveti
simptomele unei reactii
alergice severe. Astfel de
reactii pot include o
combinatie a oricaror
simptome prezentate mai jos:

-senzatie de lesin sau
stare confuzionala

-modificari ale ritmului
batailor inimii

-dificultati la respiratie

-respiratie suieratoare
(wheezing)

-umflare a buzelor, fetei
sau gatului

-urticarie sau eruptie pe
piele

- greatd sau varsaturi

-durere de stomac.

Website: https://vaccinare-covid.gov.ro/

Email: comunicare@vaccinare-covid.gov.ro

®\\ IMPREUNA
®,. % INVINGEM
&< 7 PANDEMIA



GUVERNUL ROMANIEI
COMITETUL NATIONAL DE COORDONARE A ACTIVITATILOR

PRIVIND VACCINAREA iIMPOTRIVA COVID-19

Vaccinul/

Reactii adverse
posibile

Reactii adverse
foarte frecvente
(apar la mai mult de
1 persoana din 10)
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MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
www.anm.ro

Informari privind reactiile adverse posibile vaccinurilor COVID-19

(acestea sunt incluse in Prospect, punctul 4)

Comirnaty
(Biontech/Pfizer)

- la locul de administrare a
injectiei: durere, umflare
- oboseala

- durere de cap

COVID-19 Vaccine
Moderna (Moderna
Biontech)*

- umflare in zona axilei
- durere de cap

- greatd

- varsaturi

Vaxzevria (denumire
anterioara: COVID-19 Vaccine
AstraZeneca)**

- sensibilitate, durere, caldura,
mancarimi sau vanataie la nivelul
locului de administrare a injectiei
- senzatie de oboseala

COVID-19 Vaccine
Janssen (disponibil
dupa data de 19
aprilie 2021)

- durere de cap

- greata

- dureri musculare
- durere la nivelul

frecvente (pot afecta
pani la 1 din 10
persoane)

administrare a injectiei
- greata

- eruptie, inrosire sau
urticarie la locul de
administrare a injectiei

- dureri musculare - dureri musculare, dureri | (fatigabilitate) sau stare generalda | locului de

- dureri articulare articulare si rigiditate de indispozitie administrare a

- frisoane, febra - durere sau umflare la - frisoane sau senzatie de injectiel
locul de administrare a febrilitate - stare de oboseala
injectiei - durere de cap accentuata
- oboseala excesiva - greata (senzatie de rau)
- frisoane - durere articulard sau musculara
- febra

Reactii adverse - Inrosire la locul de - eruptie - umflare sau inrosire la nivelul - inrosire la nivelul

locului de administrare a injectiei
- febra (>38°C)

- varsaturi (stare de rau) sau
diaree

locului de
administrare a
injectiei

- umflare la nivelul

Website: https://vaccinare-covid.gov.ro/

Email: comunicare@vaccinare-covid.gov.ro
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GUVERNUL ROMANIEI
COMITETUL NATIONAL DE COORDONARE A ACTIVITATILOR

PRIVIND VACCINAREA iIMPOTRIVA COVID-19

Vaccinul/

Reactii adverse
posibile

Comirnaty
(Biontech/Pfizer)

COVID-19 Vaccine
Moderna (Moderna
Biontech)*
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AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
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Vaxzevria (denumire
anterioara: COVID-19 Vaccine
AstraZeneca)**

COVID-19 Vaccine
Janssen (disponibil
dupa data de 19
aprilie 2021)

locului de
administrare a
injectiei

- frisoane

- durere articulara
- tuse

- febra

Reactii adverse mai

putin frecvente (pot

afecta pana la 1 din
100 persoane)

- marire a ganglionilor
limfatici

- stare de rau

- durere la nivelul unui
membru

- insomnie

- mancarimi la locul de
administrare a injectiei

- mancarime la locul de
administrare a injectiei

- somnolenta sau ameteli

- scadere a poftei de mancare

- umflare a ganglionilor limfatici
- transpiratie excesiva, mancarimi
ale pielii sau eruptii pe piele

- eruptie trecatoare pe
piele

- slabiciune musculara
- durere la nivelul
bratului sau piciorului
- stare de slabiciune

- stare generald de rau
- stranut

- durere in gat

- durere de spate

- tremor

- transpiratie excesiva

Reactii adverse rare
(pot afecta panala 1
din 1000 persoane)

,cadere” temporard a feteli,
pe o singura parte

- paralizie faciala
periferica temporara
(paralizia Bell)

- reactii alergice
- urticarie

Website: https://vaccinare-covid.gov.ro/

Email: comunicare@vaccinare-covid.gov.ro
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GUVERNUL ROMANIEI
COMITETUL NATIONAL DE COORDONARE A ACTIVITATILOR

PRIVIND VACCINAREA iIMPOTRIVA COVID-19

Vaccinul/

Reactii adverse
posibile

Comirnaty

(Biontech/Pfizer)

COVID-19 Vaccine
Moderna (Moderna
Biontech)*
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MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
www.anm.ro

Vaxzevria (denumire COVID-19 Vaccine
anterioara: COVID-19 Vaccine  Janssen (disponibil
AstraZeneca)** dupa data de 19
aprilie 2021)

- umflare la nivelul fetei
(poate sa apara la pacientii
carora li s-au administrat
injectii In scop cosmetic)

Reactii adverse cu
frecventa
necunoscuta

reactie alergica severa

- reactii alergice severe
(anafilaxie)
- hipersensibilitate

reactie alergica severa

* Vaccinul Moderna - Reactiile adverse locale §i sistemice au fost raportate mai frecvent dupa Doza 2, decdt dupa prima doza.

** Vaccinul Vaxzevria (denumire anterioara: COVID-19 Vaccine AstraZeneca) - Comparativ cu prima dozd, reactiile adverse

raportate dupa a doua doza au fost mai usoare si raportate mai putin frecvent.

Reactiile adverse pot fi raportate catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, la urmatorul link: https://covid19.anm.ro/.

Website: https://vaccinare-covid.gov.ro/
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