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Raportarea reactiilor adverse suspectate la vaccinurile COVID-19

Vaccinurile COVID-19 fac obiectul unor monitorizari suplimentare (V).

Prin raportarea reactiilor adverse post-imunizare este posibila identificarea rapida de noi informatii
referitoare la siguranta.

In atentia persoanelor vaccinate

ANMDMR incurajeaza raportarea reactiilor adverse suspectate in urma administrarii vaccinurilor
COVID-19. Acestea includ orice posibile reactii adverse mentionate sau nementionate in prospectul
vaccinului. Ca toate vaccinurile, vaccinurile COVID-19 pot provoca reactii adverse, cu toate ca acestea
nu apar la toate persoanele. Aparitia acestor reactii adverse reprezintd modul de manifestare a organismului
fata de vaccin.

Pentru a raporta o reactie adversa suspectatd la un vaccin COVID-19, va rugdm sa utilizati modalitatile
de raportare de mai jos:

- raportarea online a reactiilor adverse la vaccinurile COVID-19, disponibild prin accesarea linkului:
https://covid19.anm.ro/

- accesarea QR-codului pentru raportarea reactiilor adverse la vaccinurile COVID-19, disponibil prin
accesarea linkului: https://covid19.anm.ro/

- fisa™ pentru raportarea unei reactii adverse la vaccin COVID-19 este disponibild prin accesarea
linkului: https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/farmacovigilenta/descarca-pdf-pentru-
raportarea-unei-reactii-adverse-covid-19/

*Fisa respectiva se tipareste, se completeaza cu informatii cdt mai exacte §i se transmite cadtre
ANMDMR prin posta / fax / e-mail utilizdnd urmatoarele date de contact:

— Adresa postala: Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romdnia, Str. Mr. Stefan Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478, Bucuresti, Romdnia,

— Fax: +40 21 316 34 97

— E-mail: RA.vaccinare.covid@anm.ro
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Persoanele vaccinate sunt rugate sa citeasca cu atentie Prospectul vaccinului care le-a fost administrat.
Prospectele vaccinurilor COVID-19 sunt disponibile pe site-ul www.anm.ro, sectiunea Vaccinare
COVID-19:

https://www.anm.ro/medicamente-de-uz uman/farmacovigilenta/informatii-vaccinuri-covid-19/.

La raportarea reactiilor adverse, va rugam sd aveti In vedere furnizarea urmatoarelor informatii, astfel
incat raportul de reactie adversa sa fie valid:

= informatii referitoare la persoana care a experimentat reactia adversa - initiale nume, varsta, greutatea,
sexul;

= descrierea in detaliu a reactiei/reactiilor adverse aparute;

* denumirea comerciala a vaccinului COVID-19 suspectat cd a cauzat reactiile adverse;

» data administrarii primei doze si/ sau a celei de a doua doze (rapel) ;

* numarul de lot al vaccinului administrat (disponibil pe ambalaj si/ sau adeverinta de vaccinare);

= orice alte medicamente administrate concomitent aproximativ in aceeasi perioada (inclusiv alte
vaccinuri, tratamente pentru afectiuni cronice, medicamente eliberate fara prescriptic medicala sau
suplimente alimentare);

= orice altd afectiune de care sufera persoana care a experimentat reactia adversa (inclusiv istoric
medical relevant, daca este cazul);

= date despre persoana care raporteaza, pentru ca autoritatile sa o poatd contacta in cazul in care este
necesara obtinerea de informatii suplimentare despre reactia adversd suspectata.

Mentionam faptul ca ANMDMR nu poate oferi sfaturi medicale pacientilor, prin urmare, daca o
persoana este ingrijorata cu privire la aparitia oricarei reactii adverse suspectate in urma administrarii
vaccinului COVID-19, trebuie sa se adreseze medicului curant.

Informatii suplimentare despre modalitatea de raportare a reactiilor adverse catre ANMDMR sunt
disponibile Tn Ghidul cu intrebari si raspunsuri pentru publicul larg privind reactiile adverse aparute
dupa administrarea vaccinurilor COVID-19.
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