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GUVERNUL ROMANIEI MINISTERUL SANATATII
COMITETUL NATIONAL DE COORDONARE A ACTIVITATILOR AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
PRIVIND VACCINAREA TMPOTRIVA COVID-19 SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
www.anm.ro

Brosura informativa referitoare la vaccinuri COVID-19
pentru publicul larg

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

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

*Informatiile din aceasta brosura sunt preluate din Informatiile Produsului aprobate, disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru Medicamente
https://www.ema.europa.eu/en la data de 01.11.2021 si din deciziile la nivel national ale Comitetului National de Coordonare a Activitatiilor
privind Vaccinarea impotriva SARS-CoV-2 (CNCAYV) in acord cu Instructiunea nr. 277/29.10.2021 a CNCAV.
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Pentru fiecare dintre aceste vaccinuri, Prospectul in limba romana este disponibil:
> Tn centrele de vaccinare;

> Pe web-site-ul Agentiei Europene pentru Medicamente: http://www.ema.europa.eu;

> Pe web-site-ul Comisiei Europene (CE): https://ec.europa.eu/health/documents/community-
reqgister/html/index en.htm;

> Pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(ANMDMRY): http://www.anm.ro , in sectiunea “Vaccinare COVID 19/ Informatii despre vaccinurile
COVID 197

> Pe web-site-ul Platformei nationale de informare cu privire la vaccinarea impotriva COVID-19:
https://vaccinare-covid.gov.ro/ , in sectiunea “VACCINURI AUTORIZATE”;

> 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, 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 ADISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
www.anm.ro

Doze/Indicatii pe grupa de varsta, Atentionari si precautii, Contraindicatii pentru vaccinurile COVID-19

Vaccinul

Comirnaty

(Biontech/Pfizer)

Spikevax (denumire
anterioara COVID-19
Vaccine Moderna)

Vaxzevria (denumire
anterioara: COVID-19
Vaccine AstraZeneca)

COVID-19 Vaccine
Janssen

Doze/Indicatii pe grupa de
varsta

Prima schema de
vaccinare

2 doze la interval de 3
saptamani, la persoane cu
varsta de 12 ani si peste.

2 doze la interval de 28 de
zile la persoanele cu vérsta
de minimum 12 ani.

2 doze la interval cuprins
intre 4 si 12 saptamani
(28 pana la 84 de zile),

la persoanele cu varsta de

18 ani si peste.

Doza unica la persoane cu
varsta de 18 ani si peste.

Doze/Indicatii pe grupa de
varsta

Administrarea dozei de
rapel

(la minim 180 de zile de la
prima schema de
vaccinare)

La persoanele cu varsta de
16 ani si peste se poate
administra intramuscular o
doza rapel (a treia doza)
de Comirnaty, la interval de
minimum 180 de zile de la
prima schema de
vaccinare.**

La persoanele cu varsta de
18 ani si peste se poate
administra intramuscular o
doza de rapel (0,25 ml, care
contine 50 micrograme de
ARNmM, reprezentand
jumatate din doza
administrata n cadrul
schemei de vaccinare
primard) de Spikevax 1 la
minimum 180 de zile de la
prima schema de vaccinare.

Pentru persoanele carora li
s-a administrat vaccinul
Vaxzevria, se recomanda
efectuarea dozei de rapel cu
unul dintre produsele pe
bazd de ARNm, Comirnaty
sau Spikevax, la minimum
180 de zile de la prima
schema de vaccinare.**

Pentru persoanele carora li
s-a administrat vaccinul
COVID-19 Vaccine
Janssen, se recomanda
efectuarea dozei de rapel cu
unul dintre produsele pe
bazd de ARNm, Comirnaty
sau Spikevax, la minimum
180 de zile de la prima
schema de vaccinare;
optional se permite, la
cerere, efectuarea rapelului
cu vaccinul COVID-19
Vaccine Janssen.**

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

Comirnaty
(Biontech/Pfizer)

Spikevax (denumire

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

www.anm.ro

COVID-19 Vaccine
Janssen

Tn cazul in care schema
primara de vaccinare
COVID-19 s-a realizat cu
produsul Comirnaty, iar la
efectuarea rapelului se
opteaza pentru produsul
Spikevax, se va administra
o doza intreaga de vaccin
Spikevax (0.5 ml,
corespunzator dozei de 100
micrograme).**

Pentru persoanele carora li
s-a administrat vaccinul
Spikevax, optional se
permite, la cerere,
schimbarea administrarii
pentru rapel cu vaccinul
Comirnaty.**

Tn cazul in care schema
primara de vaccinare
COVID-19 s-a realizat cu
produsul Vaxzevria, iar la
efectuarea rapelului se
opteaza pentru produsul
Spikevax, se va administra
o doza intreaga de vaccin
Spikevax (0.5 ml,
corespunzator dozei de 100
micrograme).**

Tn cazul in care schema
primara de vaccinare
COVID-19 s-a realizat cu
produsul COVID-19
Vaccine Janssen, iar la
efectuarea rapelului se
opteaza pentru produsul
Spikevax, se va administra
o doza intreaga de vaccin
Spikevax (0.5 ml,
corespunzator dozei de 100
micrograme).**

Doze/Indicatii pe grupa de
varsta

Administrarea la
persoanele sever
imunocompromise

Persoanelor sever
imunocompromise cu varsta
de 12 ani si peste, li se
poate administra a treia
doza la interval de cel putin
28 zile dupa a doua doza.

Persoanelor sever
imunocompromise cu varsta
de 12 ani si peste, li se
poate administra a treia
doza la interval de cel putin
28 zile dupa a doua doza.

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

Comirnaty
(Biontech/Pfizer)

Spikevax (denumire
anterioara COVID-19
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Vaxzevria (denumire
anterioara: COVID-19

www.anm.ro

COVID-19 Vaccine
Janssen

Contraindicatii

Atentionari privind reactii

Este contraindicata
administrarea vaccinului la
persoanele alergice la
substanta activa sau la
oricare dintre celelalte
componente ale vaccinului
administrat (enumerate la
pct. 6 din Prospect).

Se recomanda

Vaccine Moderna)

Este contraindicata
administrarea vaccinului la
persoanele alergice la
substanta activa sau la
oricare dintre celelalte
componente ale vaccinului
administrat (enumerate la
pct. 6 din Prospect).

Vaccine AstraZeneca)

Este contraindicata
administrarea vaccinului la:
- persoanele alergice la
substanta activa sau la
oricare dintre celelalte
componente ale vaccinului
administrat (enumerate la
pct. 6 din Prospect);

- persoanele care au
prezentat sindrom de
tromboza cu
trombocitopenie (STT)
dupa vaccinarea cu
Vaxzevria;

- persoanele care au fost
diagnosticate in trecut cu
sindrom de extravazare
capilara.

Este contraindicata
administrarea vaccinului la:
- persoanele alergice la
substanta activa sau la
oricare dintre celelalte
componente ale vaccinului
administrat (enumerate la
pct. 6 din Prospect);

- persoanele care au fost
diagnosticate in trecut cu
sindrom de extravazare
capilara.

de
hipersensibilitate si
anafilaxie

monitorizarea atentd timp
de cel putin 15 minute dupa
vaccinare.

Se recomanda
monitorizarea atentd timp
de cel putin 15 minute dupa
vaccinare.

Se recomanda
monitorizarea atentd timp
de cel putin 15 minute dupa
vaccinare.

Se recomanda
monitorizarea atenta timp
de cel putin 15 minute dupa
vaccinare.

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

Comirnaty
(Biontech/Pfizer)

Spikevax (denumire
anterioara COVID-19
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Vaxzevria (denumire
anterioara: COVID-19
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COVID-19 Vaccine
Janssen

Atentionari despre reactii

Nu se administreaza doza a
doua Tn caz de anafilaxie la
prima doza.

Informati medicul daca ati

Vaccine Moderna)

Nu se administreaza doza a
doua Tn caz de anafilaxie la
prima doza.

Vaccine AstraZeneca)

Nu se administreaza doza a
doua n caz de anafilaxie la
prima doza.

asociate cu anxietatea

Atentionari despre boala

avut un episod de lesin in
urma unei injectii
administrate Tn trecut.

Este importanta luarea
masurilor de precautie,
pentru evitarea leziunilor
cauzate de lesin.

Pacientii trebuie sa

Informati medicul daca ati
avut un episod de lesin in
urma unei injectii
administrate Tn trecut.

Este importanta luarea
masurilor de precautie,
pentru evitarea leziunilor
cauzate de lesin.

Informati medicul daca ati
avut un episod de lesin in
urma unei injectii
administrate n trecut.

Este importanta luarea
masurilor de precautie,
pentru evitarea leziunilor
cauzate de lesin.

Informati medicul daca ati
avut un episod de lesin in
urma unei injectii
administrate n trecut.

Este importanta luarea
masurilor de precautie,
pentru evitarea leziunilor
cauzate de lesin.

concomitenta

informeze medicul daca

Pacientii trebuie sa
informeze medicul daca

Pacientii trebuie sa
informeze medicul daca

Pacientii trebuie sa

informeze medicul daca
prezinta prezinta prezinta prezinta
- 0 boala severa - 0 boala severa - 0 boala severa - 0 boala severa
sau sau sau sau
- 0 infectie cu febra mare - 0 infectie cu febra mare - 0 infectie cu febra mare - 0 infectie cu febra mare
(peste 38°C). (peste 38°C). (peste 38°C). (peste 38°C).
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Comirnaty
(Biontech/Pfizer)
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anterioara COVID-19

L,
g i
& 5

4,
g

i

9;,*1 &
ANMOMR T

MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
SI ADISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

Vaxzevria (denumire
anterioara: COVID-19
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COVID-19 Vaccine
Janssen

Atentionari despre

Cu toate acestea, li se poate

febra scazuta sau o infectie
usoard la nivelul cailor
respiratorii superioare, de
exemplu o raceala.

Vaccinul trebuie

administra vaccinul daca au

Vaccine Moderna)

Cu toate acestea, li se poate
administra vaccinul dacad au
febra scazuta sau o infectie
usoard la nivelul cailor
respiratorii superioare, de
exemplu o raceala.

Vaccinul trebuie

Vaccine AstraZeneca)

usoara la nivelul cailor
respiratorii superioare, de
exemplu o raceala.

Cu toate acestea, li se poate
administra vaccinul daca au
febra scazuta sau o infectie

Cu toate acestea, li se poate
administra vaccinul daca au
febra scazuta sau o infectie
usoard la nivelul céilor
respiratorii superioare, de
exemplu o raceala.

trombocitopenie si
tulburari de coagulare

administrat cu prudenta la
persoanele care
urmeaza terapie
anticoagulanta sau celor cu
trombocitopenie sau orice
tulburare de coagulare (cum
este hemofilia), deoarece la
aceste persoane pot aparea
sangerari sau echimoze
dupa administrarea
intramusculara.

Informati medicul daca
aveti o problema legata de

administrat cu prudenta la
persoanele care
urmeaza terapie
anticoagulanta sau celor cu
trombocitopenie sau orice
tulburare de coagulare (cum
este hemofilia), deoarece la
aceste persoane pot aparea
sangerari sau echimoze
dupa administrarea
intramusculara.

Informati medicul daca
aveti o tulburare de

sangerare, va apar vanatai

sangerare.

Vaccinul trebuie
administrat cu prudenta la
persoanele care
urmeaza terapie
anticoagulanta sau celor cu
trombocitopenie sau orice
tulburare de coagulare (cum
este hemofilia), deoarece la
aceste persoane pot aparea
sangerari sau echimoze
dupa administrarea

intramusculara.

Sindromul de tromboza
cu trombocitopenie (STT),

Vaccinul trebuie
administrat cu prudenta la
persoanele care
urmeaza terapie
anticoagulanta sau celor cu
trombocitopenie sau orice
tulburare de coagulare (cum
este hemofilia), deoarece la
aceste persoane pot aparea
sangerari sau echimoze
dupa administrarea

intramusculara.

Sindromul de tromboza
cu trombocitopenie (STT),

Website: https://vaccinare-covid.gov.ro/
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Vaccinul Comirnaty
(Biontech/Pfizer)

Spikevax (denumire Vaxzevria (denumire COVID-19 Vaccine

anterioara COVID-19 anterioara: COVID-19 Janssen

Vaccine Moderna) Vaccine AstraZeneca)

cu usurintd sau utilizati un
medicament care previne
cheagurile de sange.

in unele cazuri insotit de
sangerare, a fost observat
foarte rar, dupa vaccinarea
cu Vaxzevria.
Aceasta include cazuri
severe de tromboza venoasa
cu localizari atipice, cum
sunt tromboza de sinus
venos cerebral (TSVC),
tromboza venoasa in
teritoriul splanhnic, precum
si tromboza arteriala,
concomitent cu aparitia
trombocitopeniei. Au fost
raportate cazuri cu evolutie
letala. Majoritatea acestor
cazuri au aparut in primele
trei saptdmani de
la vaccinare.

Dupa administrarea
Vaxzevria s-au raportat

in unele cazuri insotit de
sangerare, a fost observat
foarte rar, dupa vaccinarea
cu COVID-19 Vaccine
Janssen.

Aceasta include cazuri
severe de tromboza venoasa
cu localizari atipice, cum
sunt tromboza de sinus
venos cerebral (TSVC),
tromboza venoasa n
teritoriul splanhnic, precum
si tromboza arteriala,
concomitent cu aparitia
trombocitopeniei. Au fost
raportate cazuri cu evolutie
letala. Aceste cazuri au
aparut in primele trei
saptamani de la vaccinare,
n special la femei cu varsta
sub 60 de ani.
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anterioara COVID-19
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Vaxzevria (denumire
anterioara: COVID-19
Vaccine AstraZeneca)

COVID-19 Vaccine
Janssen

cazuri de trombocitopenie,
inclusiv trombocitopenie
imuna (TPI), in general in
primele patru saptamani
dupa vaccinare.

Solicitati imediat asistenta
medicala daca prezentati:
- dificultati la respiratie,

- dureri in piept,

- umflare a picioarelor sau
- dureri abdominale
persistente dupa vaccinare.
De asemenea, solicitati
imediat asistenta medicala
daca, in decurs de trei
saptamani de la vaccinare,
prezentati:

- dureri de cap severe
sau persistente,

- vedere incetosata,

Tromboembolism venos:
tromboembolismul venos a
fost observat rar dupa
vaccinarea cu
COVID-19 Vaccine
Janssen. Acest lucru trebuie
luat Tn considerare in cazul
persoanelor cu risc crescut
de TEV.

Trombocitopenie imuna:
cazuri de trombocitopenie
imuna cu valori foarte
scazute ale
trombocitelor (<20000 per
ul) au fost raportate foarte
rar dupa vaccinarea cu
COVID-19 Vaccine
Janssen, de obicei in
primele patru saptamani
dupa administrarea
COVID-19 Vaccine
Janssen.
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Vaccinul

Comirnaty
(Biontech/Pfizer)

Spikevax (denumire
anterioara COVID-19
Vaccine Moderna)

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

- confuzie sau convulsii,
- vanatai sau puncte
rotunde, Tn afara locului de
administrare a vaccinului,
- sangerari inexplicabile
dupa cateva zile de la
vaccinare.

Solicitati imediat asistenta
medicala daca aveti dureri
de cap severe sau
persistente, convulsii,
modificari ale starii mentale
sau vedere incetosata,
vanatai inexplicabile la
nivelul pielii in afara
locului de administrare a
vaccinului, care apar la
cateva zile dupa vaccinare,
puncte rotunde, ca niste
intepaturi de ac, 1n afara
locului de administrare a
vaccinului, daca aveti
dificultati in respiratie,
dureri in piept, dureri la
nivelul picioarelor, umflare
a picioarelor sau dureri
abdominale persistente.
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Vaxzevria (denumire COVID-19 Vaccine

Atentionari privind
riscul de miocardita si
pericardita

Dupa vaccinarea cu
Comirnaty au fost observate
cazuri foarte rare de
miocardita si pericardita.
Aceste cazuri au aparut in
principal in decurs de 14
zile de la vaccinare, mai
frecvent dupa a doua
administrare a vaccinului si
mai frecvent la barbati mai
tineri. Datele disponibile
sugereaza ca evolutia
miocarditei si pericarditei
dupa vaccinare nu este
diferitd de cea a miocarditei
sau pericarditei, Tn general.
Persoanele vaccinate
trebuie instruite sa solicite
imediat asistenta medicala
daca prezinta
simptome care indica

Vaccine Moderna)

Dupa vaccinarea cu
Spikevax au fost observate
cazuri foarte rare de
miocardita si pericardita.
Aceste cazuri au aparut in
principal in decurs de 14
zile de la vaccinare, mai
frecvent dupa a doua
administrare a vaccinului si
mai frecvent la barbati mai
tineri. Datele disponibile
sugereaza ca evolutia
miocarditei si pericarditei
dupa vaccinare nu este
diferitd de cea a miocarditei
sau pericarditei, Tn general.
Persoanele vaccinate
trebuie instruite sa solicite
imediat asistenta medicala
daca prezinta
simptome care indica

miocardita sau pericardita,

miocardita sau pericardita,

anterioaria: COVID-19

Janssen
Vaccine AstraZeneca)
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Vaccinul

Comirnaty
(Biontech/Pfizer)

Spikevax (denumire
anterioara COVID-19
Vaccine Moderna)

Vaxzevria (denumire
anterioara: COVID-19
Vaccine AstraZeneca)

COVID-19 Vaccine
Janssen

cum ar fi dureri toracice
(acute si persistente),

dispnee sau palpitatii dupa

vaccinare.

cum ar fi dureri toracice
(acute si persistente),
dispnee sau palpitatii dupa
vaccinare.
Atentionari privind Dupa vaccinarea cu
sindromul de extravazare Vaxzevria s-au raportat
capilara cazuri foarte rare de
sindrom de extravazare
capilara (CLS).
Sindromul de extravazare
capilara este o afectiune
grava, potential fatala, care
cauzeaza scurgeri de lichid
din vasele mici de
sange (capilare), ducand la
umflarea rapida a bratelor si
picioarelor, cresterea brusca
in greutate si
senzatie de lesin (tensiune
arteriald mica). Daca aveti
aceste simptome in zilele
care urmeaza

Dupa vaccinarea cu
COVID-19 Vaccine Janssen
s-au raportat cazuri foarte
rare de sindrom de
extravazare capilara (CLS).
Cel putin un pacient afectat
avea un diagnostic anterior
de sindrom de
extravazare capilara.
Sindromul de extravazare
capilara este o afectiune
grava, cu potential letal,
care cauzeaza scurgeri de
lichid din vasele mici de
sange (capilare), ducand la
umflarea rapida a bratelor si
picioarelor, cresterea brusca
in greutate si senzatie de
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Vaccinul

Comirnaty
(Biontech/Pfizer)

Spikevax (denumire
anterioara COVID-19
Vaccine Moderna)

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

vaccindrii, solicitati
imediat asistenta
medicala.

lesin (tensiune arteriala

mica). Daca aveti aceste
simptome in zilele care

urmeaza vaccinarii,
solicitati imediat asistenta
medicala.
Persoanele cu antecedente
cunoscute de sindrom de
extravazare capilara nu
trebuie vaccinate cu acest
vaccin.

Persoanele cu antecedente
cunoscute de sindrom de
extravazare capilara nu
trebuie vaccinate cu acest
vaccin.

Atentionari privind Solicitati imediat asistenta
sindromul Guillain-Barré medicala daca prezentati
slabiciune si paralizie la
nivelul extermitatilor,
care se pot extinde cétre
piept si fatd (sindrom
Guillain-Barre). Acesta a
fost raportat foarte rar dupa
vaccinarea cu Vaxzevria.

Solicitati imediat asistenta
medicald daca prezentati
slabiciune si paralizie la
nivelul extermitatilor,
care se pot extinde catre
piept si fata (sindrom
Guillain-Barre). Acesta a
fost raportat foarte rar dupa
vaccinarea cu COVID-19
Vaccine Janssen.
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Vaxzevria (denumire
anterioara: COVID-19

www.anm.ro

COVID-19 Vaccine
Janssen

Atentionari privind
persoane
imunocompromise

Eficacitatea Comirnaty
poate fi diminuata in cazul
persoanelor
imunocompromise.

Recomandarea de a lua in
considerare administrarea
celei de a treia doze la
persoanele sever
imunocompromise se
bazeaza pe dovezile
serologice limitate,
provenite dintr-o serie de

cazuri din literatura de
specialitate elaborata in
urma abordarii terapeutice a
pacientilor cu
imunocompromitere
iatrogena dupa transplant de

organ solid.

Vaccine Moderna)

Eficacitatea Spikevax poate
fi diminuata in cazul
persoanelor
imunocompromise.

Recomandarea de a lua in
considerare administrarea
unei a treia doze (0,5 ml) la
persoanele
imunocompromise sever se
bazeaza pe dovezi
serologice limitate Tn cazul
pacientilor
imunocompromisi dupa
transplanturi de organe
solide.

Vaccine AstraZeneca)

Eficacitatea Vaxzevria
poate fi diminuata in cazul
persoanelor
imunocompromise.

Eficacitatea COVID-19
Vaccine Janssen poate fi
diminuata in cazul
persoanelor
imunocompromise.

** Informatii conform deciziilor la nivel national ale Comitetului National de Coordonare a Activitatiilor privind Vaccinarea
mpotriva SARS-CoV-2 (CNCAYV) in acord cu Instructiunea nr. 277/29.10.2021 a CNCAV
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Atentiondri privind reactiile alergice pentru vaccinurile COVID-19

www.anm.ro

Reactii alergice

Poate aparea cu frecventa
necunoscuta:
- reactie alergica severa.

Reactii adverse mai putin
frecvente:

- reactii alergice, de
exemplu eruptie
trecatoare pe piele sau
mancarimi.

Solicitati urgent asistenta
medicald daca prezentati
simptome de reactie alergica
severd. Aceste reactii pot
include o combinatie a
oricaror dintre urmatoarele
simptome:

- senzatie de lesin sau stare
de confuzie;

- modificari ale ritmului
batailor inimii;

- dificultati la respiratie;

- respiratie suieratoare;

- umflare a buzelor, fetei sau
gatului;

- urticarie sau eruptie pe
piele;

- greata si varsaturi;

- durere de stomac.

Solicitati urgent asistenta
medicald daca prezentati
simptome de reactie
alergica severa. Aceste
reactii pot include o
combinatie a oricaror
dintre urmatoarele
simptome:

- 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

- greata sau varsaturi

- durere de stomac.

Solicitati urgent asistenta

medicald daca prezentati

simptome de reactie

alergica severa. Aceste

reactii pot include o

combinatie a oricaror

dintre urmatoarele

simptome:

- senzatie de lesin sau
stare confuzionala

- modificari ale ritmului
batailor inimii
dumneavoastra

- dificultati la respiratie

- respiratie suieratoare

- umflare a buzelor, fetei
sau gatului

- urticarie sau eruptie pe
piele

- greatd sau varsaturi

- durere de stomac.
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Informari privind reactiile adverse posibile ale vaccinurilor COVID-19
(acestea sunt incluse in Prospect, punctul 4)

Reactii adverse
foarte frecvente
(apar la mai mult de
1 persoana din 10)

- la locul de administrare a
injectiei: durere, umflare

- oboseala

- durere de cap

- dureri musculare

- frisoane

- dureri articulare

- diaree

- febra

Unele dintre aceste reactii
adverse au fost putin mai
frecvente la adolescentii cu

- umflare/sensibilitate Tn
zona axilei

- durere de cap

- greata

- varsaturi

- dureri musculare, dureri
articulare si rigiditate

- durere sau umflare la
locul de administrare a
injectiei

- oboseala excesiva

- frisoane

- sensibilitate, durere, caldura,
mancdrimi sau vanataie la nivelul
locului de administrare a injectiei
- senzatie de oboseala
(fatigabilitate) sau stare generald
de indispozitie

- frisoane sau senzatie de
febrilitate

- durere de cap

- greatd (senzatie de rau)

- durere articulard sau musculara

- durere de cap

- greata

- dureri musculare

- durere la nivelul
locului de
administrare a injectiei
- stare de oboseala
accentuata

frecvente (pot afecta
panala 1 din 10
persoane)

administrare a injectiei
- greata
- varsaturi

- eruptie, Inrosire sau
urticarie la locul de
administrare a injectiei
(unele se pot manifesta

varsta cuprinsa Intre 12 si - febra
15 ani decat la adulti.
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 rdu) sau
diaree

locului de
administrare a injectiei

Website: https://vaccinare-covid.gov.ro/
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dupa un timp de la
injectie)

- valoare usor scazuta si cu
caracter tranzitoriu a
trombocitelor (analize de
laborator)

- durere la nivelul picioarelor sau
bratelor

- simptome asemandtoare gripei,
precum febra mare, dureri in gat,
secretii nazale abundente, tuse si
frisoane

- slabiciune fizica sau lipsa de
energie

- umflare la nivelul
locului de

administrare a injectiei
- frisoane

- durere articulara

- tuse

- febra

Reactii adverse mai

putin frecvente (pot

afecta pana la 1 din
100 persoane)

* mdrire a ganglionilor
limfatici (se observa mai
frecvent dupa doza rapel)
* stare de rdu

* durere la nivelul bratului
* insomnie

* mancarimi la locul de
administrare a injectiei

* reactii alergice, de
exemplu eruptie trecatoare
pe piele sau mancarimi

- mancarime la locul de
administrare a injectiei

- somnolenta, ameteli sau lipsa
importanta de receptivitate
(letargie) si inactivitate

- durere abdominala sau scadere a
poftei de mancare

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

- spasme musculare

- eruptie trecatoare pe
piele

- slabiciune
musculara

- durere la nivelul
bratului sau piciorului
- stare de slabiciune

- stare generala de rau
- stranut

- durere in gat

- durere de spate

Website: https://vaccinare-covid.gov.ro/
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* senzatie de slabiciune sau
lipsa de energie/somnolenta
* scadere a poftei de
mancare

* transpiratie excesiva

* transpiratii nocturne

- tremor

- transpiratie excesiva
- senzatie neobisnuita
pe piele, cum sunt
furnicaturi sau
senzatie de gadilituri
ale pielii

(parestezie)

- diaree

- ameteala

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

- ptoza (cadere) temporara a
fetei, pe o singura parte

- reactii alergice, de
exemplu urticarie sau
umflare a fetei

- paralizie faciala
periferica temporara
(paralizia Bell)

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

- ameteala

- diminuare a perceptiilor
la pipdit sau diminuare a
senzatiilor la nivelul pielii

- ptoza (cadere) a fetei pe o parte

- reactii alergice

- urticarie

- ganglioni limfatici
umflati
(limfadenopatie)

- scdderea senzatiilor
special la nivelul
pielii (hipoestezie)

- zgomote persistente
n urechi (tinitus)

- varsaturi
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- cheaguri de sénge in
vene

(tromboembolism
venos (TEV))

Foarte rare (pot
afecta pania la 1 din
10000 de persoane)

- cheaguri de sange, adesea n
locuri neobisnuite (de exemplu,
creier, intestin, ficat, splind), in
asociere cu un numadr scazut al
trombocitelor Tn sdnge

- inflamatie grava a nervilor, care
poate cauza paralizie si dificultati
la respiratie (sindrom Guillain-
Barré [SGB])

- cheaguri de sénge,
adesea in locuri
neobisnuite (de
exemplu, creier, ficat,
intestin, splind), in
asociere cu un numar
mic de trombocite Tn
sange

- inflamatie grava a
nervilor, care poate
provoca paralizie si
dificultati la respiratie

inflamatie a Invelisului

(sindrom
Guillain-Barreé
(SGB))
Reactii adverse cu | reactie alergica severa - reactii alergice severe - reactie alergica severa - reactie alergica
frecventa « inflamatie a muschiului insotite de dificultati in (anafilaxie) severa
necunoscuta inimii (miocarditd) sau respiratie (anafilaxie) - hipersensibilitate - sindrom de

extravazare capilara (o

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

Email: comunicare@vaccinare-covid.gov.ro

®\ iMPREUNA
® % INVINGEM
&% 7 PANDEMIA


https://vaccinare-covid.gov.ro/
mailto:comunicare@vaccinare-covid.gov.ro

GUVERNUL ROMANIEI
COMITETUL NATIONAL DE COORDONARE A ACTIVITATILOR

PRIVIND VACCINAREA TMPOTRIVA COVID-19

i,
i

2,
% o

MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

0 i

a,

www.anm.ro

(care nu poate fi
estimata pe baza
datelor disponibile)

inimii (pericarditd), care
poate duce la dificultati la
respiratie, palpitatii sau
dureri la nivelul pieptului
» umflare extinsa la nivelul
membrului vaccinat

» umflare la nivelul fetei
(umflarea la nivelul fetei
poate aparea la pacienti
carora li s-au administrat
anterior injectii la nivelul
fetei de tip umplere
dermica)

- reactie de sensibilitate
crescutd sau de intoleranta
a sistemului imunitar
(hipersensibilitate)

- inflamatie a muschiului
inimii (miocarditd) sau
inflamatie a invelisului
inimii (pericarditd), care
poate duce la dificultati la
respiratie, palpitatii sau
dureri la nivelul pieptului

- umflaturi care se produc rapid
sub piele in zone cum sunt fata,
buzele, gura si gatul (ceea ce
poate determina dificultati la
inghitire sau la respiratie)

- sindrom de extravazare capilara
(o afectiune care cauzeaza
scurgeri de lichid din vasele mici
desénge)

- valoare foarte scazuta a
trombocitelor (trombocitopenie
imuna) care poate fi asociata cu
sangerari

(vezi pct. 2 din Prospect,
Tulburari hematologice)

afectiune care
cauzeaza scurgeri de
lichid din vasele mici
de

sange)

- valori mici ale
trombocitelor in sange
(trombocitopenie
imund), care pot fi
asociate cu sangerari
(vezi sectiunea 2 din
Prospect, Tulburari ale
sangelui)

L vaccinul Moderna - Reactiile adverse locale si sistemice au fost raportate mai frecvent dupd Doza 2, decdt dupd Doza 1.

2Vaccinul Vaxzevria - Comparativ cu prima doza, reactiile adverse raportate dupd a doua doza au fost mai usoare si mai putin frecvente.
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Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

Reactiile adverse suspectate post-imunizare cu vaccinurile COVID-19 pot fi raportate catre
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania la urmatorul link:
https://covid19.anm.ro/

sau prin scanarea urmatorului QR code:
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