Rumanisch mRNA (Stand 19.10.2021)

FISA INFORMATIVA

Privind vaccinul impotriva COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)

— cu vaccinuri mRNA —

(Comirnaty® de la BioNTech/Pfizer si Spikevax®, fostul vaccin COVID-19
Moderna® de la Moderna)

Actualizata la: 19 octombrie 2021 (aceasta fisa informativa se actualizeaza in mod curent)

Numele persoanei care urmeaza sa fie vaccinata (a se completa cu majuscule):

Data nasterii:

Ce este COVID-19?

Coronavirusurile sunt cunoscute de zeci de ani. De la sfarsitul anului 2019 si inceputul anului 2020, in
intreaga lume circuld un nou tip de Coronavirus, SARS-Coronavirus-2 (SARS-CoV-2), care este agentul
patogen pentru boala COVID-19 (Corona Virus Disease 2019).

Simptomele comune ale bolii COVID-19 sunt tusea uscata, febra, dificultati de respiratie, respectiv
pierderea temporarad a simturilor mirosului si gustului. De asemenea, este descrisa o senzatie
generala de boala cu dureri de cap si dureri de membre, durere in gat si guturai. Mai rar, pacientii
raporteaza disconfort gastro-intestinal, conjunctivita si umflarea ganglionilor limfatici. Sunt posibile,
drept consecinta, atat leziuni ale sistemului nervos sau cardiovascular, cat si evolutii ale bolii pe
termen mai lung. Cu toate ca frecvent, boala prezinta o evolutie usoara, iar majoritatea bolnavilor se
recupereaza complet, sunt intalnite si forme severe, de exemplu cu pneumonie, care pot provoca
decesul. In special, copiii si adolescentii prezinta, de obicei, evolutii usoare ale bolii; evolutiile severe
sunt rare la aceasta grupa de varsta si apar de obicei in caz de afectiuni preexistente. La femeile
gravide, evolutia si complicatiile severe ale bolii COVID-19 sunt in general rare, insa sarcina in sine
constituie un factor de risc relevant pentru o evolutie severa a bolii COVID-19. Persoanele cu
imunodeficienta pot avea o evolutie mai severa a bolii si un risc mai mare de mortalitate.

Pe langa prevenirea infectiei prin respectarea regulilor AHA + A + L (mentinerea distantarii,
respectarea normelor de igiena, purtarea mastii de protectie zi de zi, descarcarea aplicatiei Corona
Warn App, aerisirea regulata), vaccinarea ofera cea mai buna protectie posibila impotriva unei
imbolnaviri.
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Despre ce vaccin este vorba?

Sunt aprobate mai multe vaccinuri impotriva COVID-19, care sunt potrivite pentru protectie
individuala Tmpotriva COVID-19 si pentru combaterea pandemiei. Vaccinurile COVID-19 mRNA
(Comirnaty® de la BioNTech/Pfizer si Spikevax®, fostul vaccin COVID-19 Moderna® de la Moderna),
despre care discutam aici, sunt vaccinuri realizate prin inginerie genetica, bazate pe aceeasi
tehnologie de tip nou.

mRNA (ARN mesager sau acid ribonucleic mesager) constituie ,instructiunea de asamblare” pentru
fiecare proteina a corpului si nu trebuie confundat cu purtatorul informatiilor genetice umane - ADN.
Vaccinurile mRNA Timpotriva COVID-19 contin ,instructiunea de asamblare” pentru o singura
componenta a virusului (asa-numita proteina Spike). Vaccinurile COVID-19 mRNA nu contin virusuri
cu capacitate de reproducere, ceea ce inseamna ca persoanele vaccinate nu pot transmite virusurile
altor persoane.

Dupa vaccinare, ARN-ul mesager (mRNA) continut Tn vaccin nu se incorporeaza in materialul genetic
uman, ci, dupa patrunderea in celule (in special in celulele musculare la locul vaccinarii si in anumite
celule defensive), este ,citit”, dupa care celulele respective produc singure proteina Spike.

Proteinele Spike formate de organismul persoanei vaccinate sunt recunoscute de sistemul imunitar
ca proteine strdine; in consecinta se formeaza anticorpi si celule defensive impotriva proteinei Spike
a virusului. Astfel se creeaza un raspuns imunitar protector.

ARN-ul mesager (mRNA) continut in vaccin se descompune in corp dupa cateva zile. Astfel nu se mai
produce nici proteina virala (proteina Spike).
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Cum se administreaza vaccinul?

Vaccinul se injecteaza in muschiul bratului superior. Vaccinul trebuie administrat de dou3 ori. Intre
prima si a doua vaccinare trebuie pastrat un interval de 3 pana la 6 saptamani (Comirnaty®) respectiv
4 pana la 6 sdptamani (Spikevax®). Conform recomandarilor producatorului, a doua vaccinare trebuie
efectuata cu vaccinul de la acelasi producator ca si la prima vaccinare.

Exceptie constituie persoanele, in cazul carora la prima vaccinare s-a folosit vaccinul vector COVID-19
Vaxzevria® de la AstraZeneca. Pentru aceste persoane, in prezent Comisia permanenta de vaccinare
in cadrul Institutului Robert Koch (STIKO) recomanda ca a doua vaccinare sa se efectueze la un
interval de minim 4 saptamani dupa prima vaccinare cu Vaxzevria®, cu un vaccin mRNA (Comirnaty®
sau Spikevax®). Motivul acestei recomandari este raspunsul imun care, conform rezultatelor studiilor
actuale este superior dupa asa numita schema de vaccinare heterologica (prima vaccinare cu
Vaxzevria® urmata de a doua vaccinare cu Comirnaty® sau Spikevax®) fata de schema omologa de
vaccinare cu Vaxzevria® (prima si a doua vaccinare cu Vaxzevria®). Conform rezultatelor acestor
studii, raspunsul imun dupa aceasta schema de vaccinare heterologica este comparabil cu raspunsul
imun dupa doua vaccinari cu un vaccin mRNA (Comirnaty® sau Spikevax®). De asemenea, datorita
intervalului mai mic de vaccinare, in cazul acestei scheme heterologice se poate obtine o imunizare
completa intr-un interval mai mic de timp. Rezultatele studiilor arata, de asemenea, ca reactiile
adverse ale acestei scheme de vaccinare heterologice sunt comparabile cu cele prezentate mai jos.

Administrarea vaccinului impotriva COVID-19 impreuna cu alte vaccindri:

Conform recomandarii STIKO, vaccinarea impotriva COVID-19 si administrarea altor asa-numite
vaccinuri inactivate (vaccinuri inactivate care contin agenti patogeni ucisi sau chiar numai particule
de virus care nu se inmultesc si nu pot provoca boli) pot avea loc simultan. Acest lucru este valabil in
special in cazul vaccinarii antigripale, cu conditia sa existe o indicatie pentru vaccinarea atat
impotriva gripei cat si impotriva COVID-19. Tn cazul administrérii concomitente a vaccinurilor
fmpotriva COVID-19 si a vaccinurilor gripale (inclusiv a vaccinurilor in doza mare), trebuie avut in
vedere faptul ca reactiile la vaccin pot aparea mai frecvent decat in cazul administrarii separate.
Eficacitatea si siguranta in cazul utilizarii simultane a diferitelor vaccinuri corespunde in general cu a
celor administrate individual.

Vaccinarea dupa o infectie dovedita

Persoanele care au fost infectate cu noul Coronavirus trebuie sa primeasca in prezent doar o singura
doza de vaccin, cu conditia sa nu prezinte o imunodeficienta (in cazul persoanelor cu
imunodeficienta, trebuie sa se decida impreuna cu medicul pentru fiecare caz in parte, daca o singura
doza de vaccin este suficienta). Daca infectia a fost Tnsotitd de simptome ale bolii, vaccinarea trebuie
sa aiba loc, de obicei, la 6 luni dupa imbolnavire, insa cel mai devreme la 4 saptamani dupa
imbolnavire. In cazul unei infectii fird simptome de boald, vaccinarea poate fi efectuats incepand de
la 4 saptamani dupa diagnosticare. Chiar si in cazurile in care au trecut mai mult de 6 luni de la
diagnosticare, este suficienta o singura doza de vaccin. Potrivit STIKO, in momentul de fata inca nu se
poate spune, dacd in cazul acestor persoane mai tarziu va fi nevoie si de o a doua doza de vaccin. in
cazul persoanelor la care, dupa prima doza de vaccin, a fost dovedita o infectie cu noul Coronavirus,
conform recomandarii STIKO, a doua doza de vaccin trebuie administrata de obicei la 6 luni dupa
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insanatosire sau diagnosticare, si cel mai devreme la 4 saptamani dupa acesta. Nu exista dovezi ca
vaccinarea ar constitui un pericol in cazul in care ati fost infectat in trecut.

Vaccinari de rapel cu vaccinuri ARNm (Comirnaty® sau Spikevax®)

StIKO recomanda o vaccinare de rapel pentru persoanele cu varsta de peste 70 de ani, pentru
persoanele care sunt ingrijite in centre de ingrijire varstnici, pentru persoanele care lucreaza in
centre de ingrijire varstnici sau in alte unitati de ingrijire pentru persoanele care prezinta un risc
crescut de a dezvolta o evolutie grava de COVID-19 si care au contact direct cu mai multe persoane
care necesita ingrijire, pentru personalul din centrele medicale cu contact direct cu pacientii si pentru
persoanele cu imunodeficienta. Vaccinarea de rapel trebuie efectuata cu un vaccin mRNA cel mai
devreme la 6 luni dupa finalizarea imunizarii de baza impotriva COVID-19. Pentru persoanele care au
suferit o infectie dovedita cu SARS-CoV-2 inainte sau dupa imunizarea de baza, nu se recomanda in
prezent vaccinarea de rapel. In prezent, special aprobat pentru vaccinarea de rapel este doar
Comirnaty®. S-a solicitat aprobarea special pentru vaccinarea de rapel cu Spikevax® intr-o doza mai
mica; Tn momentul de fatd, in cadrul aprobdrii actuale este posibild o vaccinare de rapel cu Spikevax®
in doza obisnuita.

Vaccinarile de rapel in caz de imunodeficienta cu o doza suplimentara de vaccin dupa o imunizare de
baza impotriva COVID-19:

n general, eficacitatea vaccinarilor poate fi redusa la persoanele cu imunodeficientd congenitald sau
dobéandita, iar imunodeficienta poate fi cauzata de boala in sine si/sau de terapia imunosupresoare.
De aceea, in cazul vaccinarii iTmpotriva COVID-19, tuturor persoanelor cu imunodeficienta ar trebui sa
li se ofere o doza suplimentara de vaccin mRNA ca vaccinare de rapel la aproximativ 6 luni dupa

imunizarea de baza impotriva COVID-19.

Persoanele cu imunodeficients severd: Tn aceste cazuri, pentru optimizarea schemei de vaccinare
primara, a 3-a doza de vaccin poate fi administrata chiar la un interval de 4 saptamani dupa cea de-a
doua doza de vaccin. Vaccinarea de rapel la un interval de aproximativ 6 luni dupa seria de vaccinare
primara trebuie trebuie evaluata pentru fiecare caz in parte. Persoanelor cu imunodeficienta severa
ar trebui sa li se ofere o vaccinare de rapel cu un vaccin mRNA cel mai devreme la 6 luni dupa
vaccinarea primard impotriva COVID-19, in cazul in care persoana cu imunodeficienta severd nu a

raspuns sau nu a raspuns suficient la vaccinarea impotriva COVID-19.

Optimizarea protectiei obtinute in urma vaccinarii dupa o imunizare de baza cu vaccinul COVID-19

Janssen®:

Conform recomandarii STIKO, persoanele care au primit o doza de vaccin COVID-19 Janssen® ar
trebui sa primeascad inca o doza de vaccin pentru a-si optimiza protectia obtinuta. Indiferent de
varsta, acestor persoane li se va oferi o doza de vaccin mRNA incepand din a 4-a saptamana dupa
vaccinarea cu vaccinul COVID-19 Janssen®. Daca o infectare dovedita cu SARS-CoV-2 a avut loc dupa
vaccinarea cu vaccinul impotriva COVID-19 Janssen®, in prezent nu se recomanda o noud vaccinare
cu un vaccin mRNA.

n plus fatd de recomanddrile actuale ale STIKO, persoanele cu varsta de peste 60 de ani pot beneficia
de o vaccinare de rapel in mod preventiv, dupa o analiza individuald, un consult medical si o decizie.
De asemenea, persoanelor care au primit schema completa de vaccinare cu un vaccin vector li se
ofera o altd vaccinare cu caracter preventiv: Acest lucru se aplicd persoanelor care au primit 2 doze
de vaccin Vaxzevria® de la AstraZeneca sau care au primit o singura doza de vaccin vector dupa o
infectie dovedita cu SARS-CoV-2. Toate vaccinarile de rapel mentionate, respectiv vaccinarile
suplimentare se efectueaza cu o singura doza de vaccin, cu unul dintre cele doua vaccinuri mRNA
(Comirnaty® sau Spikevax®), cel mai devreme la 6 luni dupa finalizarea primei serii de vaccinare.
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Wie wird der Impfstoff verabreicht?
Der Impfstoff wird in den Oberarmmuskel gespritzt. Der Impfstoff muss zweimal verabreicht werden. Zwischen der 1. und
2. Impfung sollten 3 bis 6 Wochen (Comirnaty®) bzw. 4 bis 6 Wochen (Spikevax®) liegen.

Bei der 2. Impfung soll nach Herstellerangaben der gleiche Impfstoff desselben Herstellers verwendet werden wie bei der 1.
Impfung. Eine Ausnahme gilt bei Personen, bei denen bei der 1. Impfung der COVID-19-Vektor-Impfstoff Vaxzevria® von
AstraZeneca verwendet wurde. Fir diese Personen empfiehlt die Standige Impfkommission beim Robert Koch-Institut
(STIKO) zurzeit, die 2. Impfung mit einem mRNA-Impfstoff (Comirnaty® oder Spikevax®) mindestens 4 Wochen nach der 1.
Impfung mit Vaxzevria® durchzufiihren. Grund fir diese Empfehlung ist die laut aktuellen Studienergebnissen Gberlegene
Immunantwort nach dieser sogenannten heterologen Impfserie (1. Impfung mit Vaxzevria® gefolgt von 2. Impfung mit
Comirnaty® oder Spikevax®) gegenlber der homologen Impfserie mit Vaxzevria® (1. und 2. Impfung mit Vaxzevria®). Die
Immunantwort nach dieser heterologen Impfserie ist nach diesen Studienergebnissen mit der Immunantwort nach zwei
Impfungen mit einem mRNA-Impfstoff (Comirnaty® oder Spikevax®) vergleichbar. Zudem kann mit dem kirzeren
Impfabstand bei dieser heterologen Impfserie eine vollstdndige Immunisierung in einem kiirzeren Zeitrahmen erreicht
werden. Studienergebnisse deuten auch darauf hin, dass die Nebenwirkungen dieser heterologen Impfserie mit den hier im
Folgenden dargestellten vergleichbar sind.

COVID-19-Impfung zusammen mit anderen Impfungen:
Gemall Empfehlung der STIKO kdnnen COVID-19-Impfungen und die Verabreichung anderer sogenannter Totimpfstoffe

(inaktivierte Impfstoffe, die abgetotete Erreger oder auch nur Erreger-Bestandteile beinhalten, und die sich nicht
vermehren und keine Erkrankung auslésen kénnen) gleichzeitig erfolgen. Dies gilt insbesondere fir die Influenza-Impfung,
sofern eine Indikation zur Impfung sowohl gegen Influenza als auch gegen COVID-19 besteht. Bei gleichzeitiger Gabe von
COVID-19-Impfstoffen und Influenza-Impfstoffen (inkl. Hochdosis-Impfstoffen) ist zu beachten, dass Impfreaktionen
haufiger als bei der getrennten Gabe auftreten konnen. Wirksamkeit und Sicherheit entsprechenden bei gleichzeitiger
Anwendung verschiedener Impfstoffe im Allgemeinen denen bei jeweils alleiniger Anwendung.

Impfung nach nachgewiesener Infektion:

Personen, die eine Infektion mit dem neuartigen Coronavirus durchgemacht haben, sollen zurzeit lediglich eine
Impfstoffdosis erhalten, sofern bei ihnen keine Immunschwaéche vorliegt (bei Personen mit einer Immunschwache muss im
Gesprach mit dem Arzt/der Arztin im Einzelfall entschieden werden, ob eine einmalige Impfstoffdosis ausreichend ist). Ist
die Infektion mit Krankheitszeichen einhergegangen, soll die Impfung in der Regel 6 Monate nach der Erkrankung erfolgen,
frihestens jedoch 4 Wochen danach. Bei einer Infektion ohne Krankheitszeichen kann die Impfung ab 4 Wochen nach der
Diagnose erfolgen. Auch in Fallen, in denen seit der Diagnosestellung mehr als 6 Monate vergangen sind, reicht eine
Impfstoffdosis aus. Ob und wann bei diesen Personen spater eine 2. Impfstoffdosis notwendig ist, lasst sich derzeit laut
STIKO noch nicht sagen. Bei Personen, bei denen nach der 1. Impfstoffdosis eine Infektion mit dem neuartigen Coronavirus
sicher nachgewiesen wurde, sollte laut STIKO-Empfehlung die 2. Impfstoffdosis in der Regel 6 Monate nach Genesung bzw.
nach der Diagnose verabreicht werden, friihestens jedoch 4 Wochen danach. Es gibt keine Hinweise, dass die Impfung eine
Gefahrdung darstellt, wenn man in der Vergangenheit eine Infektion durchgemacht hat.

Auffrischimpfungen mit mRNA-Impfstoffen (Comirnaty® oder Spikevax®):

Die STIKO empfiehlt eine Auffrischimpfung fiir Personen ab 70 Jahren, fiir Personen, die in Altenpflegeeinrichtungen
betreut werden, fiir Personen, die in Altenpflegeeinrichtungen oder anderen Pflegeeinrichtungen fiir Menschen mit einem
erhohten Risiko flr schwere COVID-19-Verlaufe tatig sind und direkten Kontakt mit mehreren zu pflegenden Personen
haben, fiir Personal in medizinischen Einrichtungen mit direktem Patientenkontakt und fiir Personen mit Immunschwache.
Die Auffrischimpfung soll mit einem mRNA-Impfstoff friihestens 6 Monate nach der abgeschlossenen COVID-19-
Grundimmunisierung erfolgen. Fiir Personen, die vor oder nach der Grundimmunisierung eine nachgewiesene SARS-CoV-2-
Infektion durchgemacht haben, wird derzeit keine Auffrischimpfung empfohlen.

Aktuell ist speziell fur die Auffrischimpfung nur Comirnaty® zugelassen. Die Zulassung speziell fur die Auffrischimpfung mit
Spikevax®_in einer geringeren Dosierung ist beantragt; aktuell ist eine Auffrischimpfung mit Spikevax®_in der gewohnten

Dosierung im Rahmen der aktuellen Zulassung moglich.

Auffrischimpfungen bei Immunschwéache mit zusatzlicher Impfstoffdosis nach einer COVID-19-Grundimmunisierung:

Die Wirksamkeit von Impfungen generell kann bei Personen mit angeborener oder erworbener Immunschwache reduziert
sein, wobei die Immunschwiéche durch die Erkrankung selbst und/oder durch eine immunsuppressive Therapie bedingt sein
kann. Bei der COVID-19-Impfung sollte deshalb allen Personen mit Immunschwache etwa 6 Monate nach einer COVID-19-
Grundimmunisierung eine zusatzliche Impfstoffdosis eines mRNA-Impfstoffs als Auffrischimpfung angeboten werden.
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Cat de eficienta este vaccinarea?
Vaccinurile disponibile COVID-19 mRNA sunt asemanatoare din punctul de vedere al eficacitatii si al
posibilelor reactii si complicatii in urma vaccinarii.

Conform cunostintelor actuale, schemele complete de vaccinare COVID-19 mRNA ofera o eficacitate
ridicatd. Tn cadrul studiilor de autorizare s-a demonstrat c§, la persoanele incepand cu varsta de 16
ani (Comirnaty®) respectiv la persoanele incepand cu varsta de 18 ani (Spikevax®), care au fost
complet vaccinate impotriva COVID-19, probabilitatea de imbolnavire de COVID-19 a fost cu pana la
95 % mai redusa decat la persoanele care nu au fost vaccinate. Studiile actuale care au investigat
protectia impotriva variantei Delta, predominanta in Germania, arata o eficacitate de aproximativ
90% (Comirnaty®) sau aproximativ 80% (Spikevax®) impotrivaunei imbolnaviri grave provocata de
varianta Delta; protectia impotriva unei imbolnaviri usoare este mai redusa in cazul ambelor
vaccinuri. Aceasta inseamna: in cazul in care o persoana complet vaccinata cu acest vaccin impotriva
COVID-19 intrd Tn contact cu agentul patogen, este foarte probabil si nu se imbolniveasca. in
prezent nu se cunoaste inca durata imunizarii.

Vaccinarea copiilor si adolescentilor cu varsta cuprinsa intre 12 si 17 ani:

O vaccinare completa cu Comirnaty® in cazul adolescentilor de 12 pana la 15 ani, respectiv cu
Spikevax® pentru cei intre 12 si 17 ani a aratat, Tn cadrul studiilor clinice, o eficacitate de pana la 100
% fmpotriva bolii COVID-19. Tn cazul ambelor vaccinuri mRNA se poate presupune c3 eficacitatea este
la fel de ridicata in ceea ce priveste o imbolnavire severa cu COVID-19.

Chiar daca dumneavoastra, respectiv copilul dumneavoastra sunteti vaccinat, este necesar sa
respectati regulile AHA + A + L in continuare, protejandu-va astfel pe dumneavoastra si mediul
dumneavoastra. Motivul este ca imunitatea nu se instaleaza imediat dupa vaccinare si nici nu este
prezenta in egala masura la toate persoanele vaccinate. De asemenea, persoanele vaccinate pot
raspandi virusul (SARS-CoV-2), chiar daca riscul este semnificativ redus iTn comparatie cu persoanele
nevaccinate.
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Cine ar trebui vaccinat impotriva COVID-19?
Comirnaty® si Spikevax® sunt aprobate pentru persoane incepand cu varsta de 12 ani.

STIKO recomanda vaccinarea impotriva COVID-19 pentru persoanele cu varsta de la 12 ani. Ambele
vaccinuri COVID-19-mRNA descrise aici pot fi utilizate pentru aceasta grupa de varsta.

Pentru copii si adolescenti cu varsta cuprinsd intre 12 si 17 ani: in prezent, STIKO recomand3
vaccinurile mRNA pentru copii si adolescenti incepand cu varsta de 12 ani, adica nu se mai limiteaza,
in esenta, la copii si adolescenti cu anumite afectiuni preexistente, deoarece beneficiile vaccinarii
prevaleaza fata de riscuri. in ceea ce priveste beneficiile si riscurile vaccinarii, vezi sectiunea de mai
sus "Cat de eficienta este vaccinarea?", precum si sectiunile de mai jos "Ce reactii la vaccin pot
aparea dupa vaccinare?" si "Sunt posibile complicatii ih urma vaccinarii?".

Femeile gravide, care aldpteaza si femeile nevaccinate de varsta fertila:

STIKO recomanda vaccinarea COVID-19 cu vaccinuri mRNA si pentru femeile gravide, deoarece
sarcina in sine constituie un factor de risc pentru o evolutie severa a bolii COVID-19, iar infectiile cu
SARS-CoV-2 a gravidelor cresc riscul complicatiilor in timpul sarcinii. De asemenea, vaccinurile mRNA
protejeaza foarte bine si impotriva bolii COVID-19 in timpul sarcinii si, conform studiilor actuale,
efectele secundare grave nu apar mai frecvent dupa vaccinarile in timpul sarcinii. Femeile gravide
nevaccinate ar trebui sa primeasca vaccinul din trimestrul 2 de sarcina. Daca sarcina a fost deja
identificata dupa prima vaccinare, a doua vaccinare trebuie efectuata numai incepand cu trimestrul 2
de sarcind. In prezent, nu este clarificat daci vaccinarea femeilor gravide poate oferi protectie si nou-
nascutului. STIKO recomanda in mod expres femeilor aflate la varsta fertila vaccinarea impotriva
COVID-19, in special celor care doresc sa aiba copii, pentru ca, in cazul unei viitoare sarcini, sa fie
protejate inca din primul trimestru al sarcinii. De asemenea, si contactele apropiate ale gravidelor ar
trebui sa se vaccineze Tmpotriva COVID-19, incepand cu varsta de 12 ani.

STIKO recomanda, de asemenea, vaccinarea cu vaccinuri mRNA a femeilor nevaccinate care
aldpteaza. Nu exista indicii ca vaccinarea impotriva COVID-19 in timpul aldptarii ar prezenta un risc
pentru mama sau copil.
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Cine nu trebuie vaccinat?
Nu trebuie vaccinati copiii cu varsta de pana la 11 ani inclusiv, pentru care in prezent nu exista inca
vaccin autorizat.

Cei care sufera de o boala acuta cu stare febrila (38,5°C sau mai mare) trebuie vaccinati numai dupa
insanatosire. Cu toate acestea, o raceald sau o temperatura usor crescuta (sub 38,5°C) nu reprezinta
un motiv pentru a amana vaccinarea. Nu vor fi vaccinate persoanele hipersensibile la o componenta
a vaccinului: Va rugam ca inainte de vaccinare sa comunicati medicului vaccinator daca aveti alergii.
Persoanele care au avut o reactie alergicd imediata (anafilaxie) dupa prima vaccinare nu trebuie s3 fie
vaccinate a doua oara.

Cum ma comport inainte si dupa vaccinare?
Tnainte sau dup4 orice vaccinare impotriva COVID-19, trebuie p&strat un interval de timp de cel putin

14 zile fata de alte vaccinari cu vaccinuri vii; Acesta nu se aplica pentru vaccinurile inactivate, in
special in cazul vaccinului antigripal: acestea pot fi administrate concomitent (a se vedea mai sus).
,Administrarea vaccinului impotriva COVID-19 impreuna cu alte vaccinuri“).

Daca in trecut ati lesinat dupa o vaccinare sau o injectie, daca sunteti predispus la alergii imediate
sau ati avut alte reactii, va rugam ca Tnhainte de vaccinare sa informati medicul vaccinator. Astfel,
acesta va poate tine sub observatie mai mult timp dupa vaccinare.

Va rugam sa comunicati medicului dumneavoastra inainte de vaccinare daca suferiti de o tulburare
de coagulare sau luati medicamente anticoagulante. Puteti fi vaccinat cu respectarea unor simple
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masuri de precautie. De asemenea, va rugam sa comunicati medicului dumneavoastra Thainte de
vaccinare daca in trecut ati dezvoltat o reactie alergica dupa o vaccinare sau daca aveti alergii.
Medicul va evalua impreuna cu dumneavoastra daca vaccinul este contraindicat.

Este recomandat ca in primele zile dupa vaccinare sa se evite efortul fizic deosebit si sportul de
performanta. In caz de dureri sau febra dup3 vaccinare (vezi , Ce reactii pot aparea dupa
vaccinare?“), puteti lua medicamente pentru ameliorarea durerii/scaderea febrei. Medicul de familie
va poate indruma Tn aceasta privinta.

Ce reactii pot aparea dupa vaccinare?

Dupa vaccinarea cu vaccinurile mRNA, pot aparea, ca o manifestare a confruntarii organismului cu
vaccinul, reactii locale si generale. De obicei, aceste reactii apar in termen de 2 zile dupa vaccinare, si
rareori dureaza mai mult de 3 zile. Majoritatea reactiilor se pot observa putin mai rar la persoanele
mai in varsta decat la persoanele mai tinere. Reactiile Tn urma vaccinarii sunt de obicei usoare sau
moderate si apar ceva mai frecvent dupa cea de-a doua vaccinare.

Comirnaty®:
Reactii de vaccinare foarte frecvente (la peste 10% dintre persoane) pot fi raportate indiferent de

varsta:

Persoane cu varsta de 16 ani si peste: In cadrul studiilor de autorizare, cele mai frecvente reactii de

vaccinare raportate au fost durere la locul injectarii (peste 80%), oboseala (peste 60%), dureri de cap
(peste 50%), dureri musculare si frisoane (peste 30%), dureri articulare (peste 20%), febra si
umflatura la locul injectarii (peste 10%).

Copii si adolescenti cu varsta cuprinsd intre 12 si 15 ani: In cadrul studiilor de autorizare, dup3

administrarea Comirnaty® cele mai frecvente reactii de vaccinare raportate in perioada de observatie
de 2 luni, au fost: durere la locul injectarii (peste 90%), oboseala si dureri de cap (peste 70%), dureri
musculare si frisoane (peste 40%), dureri articulare si febra (peste 20%).

n cadrul studiilor de autorizare, in care s-au luat in considerare toti participantii la studiu cu varsta
de 12 ani si peste, s-au raportat urmatoarele reactii de vaccinare la mai putin de 10% dintre
persoane: Frecvent (intre 1 % si 10 %) au aparut greata si roseata la locul injectarii. Ocazional (intre
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0,1 % si 1 %) a aparut umflarea ganglionilor limfatici, insomnie, dureri la nivelul bratului in care s-a
administrat vaccinul, senzatie de disconfort, mancarime la locul injectarii, precum si reactii de
hipersensibilitate (de ex. eruptie cutanata generala si mancarime). De asemenea, de la introducerea
vaccinarii, s-a raportat foarte frecvent diaree (la 10 % sau mai mult) si frecvent varsaturi (intre 1 % si
10 %).

Spikevax®:
Reactiile de vaccinare foarte frecvente (la peste 10% dintre persoane) pot fi raportate in functie de
varsta:

Persoane cu varsta peste 18 ani: in cadrul studiilor de autorizare s-au raportat cel mai frecvent dureri
la locul injectarii (peste 90 %), oboseala (peste 70 %), dureri de cap si dureri musculare (peste 60 %),
dureri articulare si frisoane (peste 40 %), greatd sau varsaturi (peste 20 %), umflarea sau
sensibilizarea ganglionilor limfatici la nivelul axilei, febra, umflare si roseata la locul injectarii (peste
10 % fiecare). Frecvent (intre 1 % si 10 %) au fost raportate eruptii generale, precum si eruptii
cutanate si urticarie la locul injectarii. Ocazional (intre 0,1 % si 1 %) a aparut mancarime la locul
injectarii.

Copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 12 si 15 ani: Cele mai frecvente reactii de vaccinare
raportate au fost: durere la locul injectarii (peste 90%), oboseala si dureri de cap (peste 70%), dureri
musculare (peste 50%), frisoane (peste 40%), umflare sau sensibilitate la durere a ganglionilor
limfatici la nivelul axilei si dureri articulare (peste 30%), greata sau varsaturi, umflare si roseata la
locul injectarii (peste 20 %), respectiv febra (peste 10%).

Urmatoarele reactii de vaccinare au fost raportate la mai putin de 10% dintre persoane (valabil
pentru toate grupele de varsta incepand cu varsta de 12 ani): Frecvent (intre 1 % si 10 %) au aparut
roseata, eruptii cutanate si urticarie la locul injectarii, partial cu intarziere, cat si eruptie cutanata
generala. Ocazional (intre 0,1% si 1%) au aparut mancarime la locul injectarii si ameteli.
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Sunt posibile complicatii in urma vaccinarii?
Complicatiile Tn urma vaccinarii sunt acele consecinte care depasesc reactiile considerate normale in
urma vaccinarii si care afecteaza in mod semnificativ starea de sanatatea a persoanei vaccinate.

n cadrul studiilor clinice extinse efectuate inaintea aprobarii, dupa administrarea vaccinurilor mRNA
au fost observate rar (intre 0,1 % si 0,01 %) cazuri de paralizie faciala acutad (Comirnaty®: 4 cazuri
dupa administrarea vaccinului; Spikevax®: 3 cazuri dupa administrarea vaccinului si 1 caz in grupul de
control). Tn toate cazurile, paralizia faciald s-a retras dupa cateva saptdmani. Probabil c3 aceste
paralizii faciale sunt in relatie de cauzalitate cu vaccinarea.

Tn cazuri rare (intre 0,1 % si 0,01 %) au fost observate reactii de hipersensibilitate : urticarie si doud
cazuri de tumefiere a fetei dupa administrarea Comirnaty® si doua cazuri de tumefiere a fetei dupa
administrarea vaccinului Spikevax®.

De la introducerea vaccinarii, s-au raportat in cazuri foarte rare reactii anafilactice (reactii alergice
imediate). Acestea au aparut la scurt timp dupa vaccinare si au necesitat tratament medical. De
asemenea, de la introducerea vaccinarii, dupa administrarea vaccinurilor mRNA au fost observate
foarte rar cazuri de inflamatii ale muschiului inimii si inflamatii ale pericardului (miocardita si
pericarditd). Aceste cazuri au aparut in general in decurs de 14 zile de la vaccinare, mai frecvent dupa
cea de-a doua vaccinare si mai frecvent la barbatii mai tineri. Unele persoane in varsta, respectiv
persoane cu afectiuni preexistente au decedat.

Pana in prezent, in Germania au fost administrate cateva milioane de doze de vaccinuri mRNA-
COVID-19. Reactiile adverse raportate Institutului Paul Ehrlich pana in prezent dupa vaccinarea cu
vaccinuri cu mRNA au fost, in principal, reactii locale si generale temporare. Reactii anafilactice
(reactii alergice imediate) au fost raportate foarte rar dupa vaccinarea cu cele doua vaccinuri mRNA.
Cazurile de inflamatie a muschiului cardiac sau a pericardului sunt, de asemenea, foarte rare, atat la
copii si adolescenti, cat si la adulti: Tn special au fost afectati adolescenti si tineri predominant barbati
in primele 14 zile dupa a doua doza de vaccin, iar bolile au evoluat in mare parte usor.

Tn principiu, ca si in cazul tuturor vaccinurilor, in cazuri foarte rare nu pot fi excluse o reactie alergica
imediata, un soc sau alte complicatii inca necunoscute.

n cazul in care, dupé vaccinare, apar simptome care depasesc cadrul reactiilor locale si generale mai
sus mentionate, medicul dumneavoastra de familie va std desigur la dispozitie pentru consultare. in
caz de afectiuni grave, dureri in piept, dificultati de respiratie sau palpitatii va rugam sa solicitati
imediat tratament medical.
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Exista posibilitatea de a raporta chiar dumneavoastra reactiile
adverse:https://nebenwirkungen.bund.de

Tn completarea acestei fise informative, medicul dumneavoastra vaccinator va ofera personal
informatii suplimentare.

Sind Impfkomplikationen moglich?
Impfkomplikationen sind iber das normale Maf} einer Impfreaktion hinausgehende Folgen der Impfung, die den
Gesundheitszustand der geimpften Person deutlich belasten.

In den umfangreichen klinischen Prifungen vor der Zulassung wurden nach Gabe der mRNA-Impfstoffe selten (zwischen 0,1
% und 0,01 %) Falle von akuter Gesichtslahmung beobachtet (Comirnaty®: 4 Falle nach Gabe des Impfstoffs; Spikevax®: 3
Falle nach Gabe des Impfstoffs und 1 Fall in der Kontrollgruppe). In allen Fallen bildete sich die Gesichtsladhmung nach
einigen Wochen zurlick. Diese Gesichtslahmungen stehen maoglicherweise im ursachlichen Zusammenhang mit der
Impfung. Uberempfindlichkeitsreaktionen wurden in seltenen Fillen (zwischen 0,1 % und 0,01 %) beobachtet: Nesselsucht
sowie 2 Falle von Gesichtsschwellung nach Gabe von Comirnaty® und 2 Falle von Gesichtsschwellung nach Gabe von

Spikevax®.

Seit Einfiihrung der Impfung wurden in sehr seltenen Fallen anaphylaktische Reaktionen (allergische Sofortreaktionen)
berichtet. Diese traten kurz nach der Impfung auf und mussten arztlich behandelt werden. Ebenfalls seit Einfihrung der
Impfung wurden nach Gabe der mRNA-Impfstoffe sehr selten Falle von Herzmuskel- und Herzbeutelentziindungen
(Myokarditis und Perikarditis) beobachtet. Diese Falle traten hauptsachlich innerhalb von 14 Tagen nach der Impfung,
haufiger nach der 2. Impfung und haufiger bei jlingeren Mannern auf. Einige dltere Personen bzw. Personen mit

Vorerkrankungen verstarben.

Bisher wurden in Deutschland mehrere Millionen Dosen der mRNA-COVID-19-Impfstoffe verabreicht. Die bisher an das
Paul-Ehrlich-Institut gemeldeten unerwiinschten Reaktionen nach Impfung mit mRNA-Impfstoffen waren vor allem
voribergehende Lokal- und Allgemeinreaktionen. Anaphylaktische Reaktionen (allergische Sofortreaktionen) wurden sehr
selten nach Impfung mit den beiden mRNA-Impfstoffen berichtet. Falle von Herzmuskel- oder Herzbeutelentziindungen
sind sowohl bei Kindern und Jugendlichen als auch bei Erwachsenen ebenfalls sehr selten aufgetreten: Betroffen waren
Uberwiegend mannliche Jugendliche und junge Manner in den ersten 14 Tagen nach der 2. Impfstoffdosis und die

Erkrankungen verliefen zumeist mild.

Grundsatzlich kdnnen — wie bei allen Impfstoffen — in sehr seltenen Féllen eine allergische Sofortreaktion bis hin zum
Schock oder andere auch bisher unbekannte Komplikationen nicht ausgeschlossen werden.

Wenn nach einer Impfung Symptome auftreten, welche die oben genannten schnell voriibergehenden Lokal- und
Allgemeinreaktionen lGberschreiten, steht Ihnen Ihre Hausarztin/Ihr Hausarzt selbstverstandlich zur Beratung zur
Verfligung. Bei schweren Beeintrachtigungen, Schmerzen in der Brust, Kurzatmigkeit oder Herzklopfen begeben Sie sich
bitte umgehend in arztliche Behandlung.

Es besteht die Mdglichkeit, Nebenwirkungen auch selbst zu melden: https://nebenwirkungen.bund.de

In Ergdnzung zu diesem Aufkldrungsmerkblatt bietet Ihnen lhre Impfarztin/lhr Impfarzt ein Aufkldrungsgespréch an.

Mentiuni:

Localitatea, data

Semnadtura persoanei care urmeaza sa fie vaccinatd ~ Semnatura medicului vaccinator
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n cazul in care persoana care urmeaz3 a fi vaccinatd nu fsi poate exprima consimtdmantul:

Semnatura persoanei indreptatite sa-si exprime consimtamantul (tutore, asistent personal sau
insotitor)

Institutul Paul Ehrlich (PEI) efectueaza un sondaj privind tolerabilitatea vaccinurilor impotriva noului
Coronavirus (SARS-CoV-2) cu ajutorul aplicatiei pentru smartphone SafeVac 2.0. Puteti sa va
inregistrati in termen de 48 de ore de la vaccinare. Participarea la sondaj este voluntara.

[] (]
1

SR

Google Play App 5tore App Store Apple

Mai multe informatii despre COVID-19 si vaccinarea impotriva COVID-19 gasiti la:

www.corona-schutzimpfung.de
www.infektionsschutz.de
www.rki.de/covid-19-impfen
www.pei.de/coronavirus

Editia 1 versiunea 013 (actualizata la 19 octombrie 2021)

Aceasta fisa informativad a fost realizatd de cdtre Deutsches Griines Kreuz e.V. Marburg in colaborare cu Institutul Robert-
Koch Berlin si este protejata prin drepturi de autor. Poate fi reprodusa si transmisa numai pentru uz necomercial conform
scopurilor sale. Orice editare sau modificare este interzisa.
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Dieses Aufklarungsmerkblatt wurde vom Deutschen Griinen Kreuz e.V., Marburg in Kooperation mit dem Robert Koch-
Institut, Berlin erstellt und ist urheberrechtlich geschiitzt. Es darf ausschliefRlich im Rahmen seiner Zwecke fiir eine nicht-
kommerzielle Nutzung vervielfaltigt und weitergegeben werden. Jegliche Bearbeitung oder Veranderung ist unzulassig.
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Anamneza pentru vaccinare impotriva COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)
— cu vaccinuri mRNA —

(Comirnaty® de la BioNTech/Pfizer si Spikevax®, fostul vaccin COVID-19
Moderna® de la Moderna)

1. Suferiti' in prezent de o boala acuta cu stare febrila? 0 Da 0 Nu

2. Ati fost! vaccinat in ultimele 14 zile? 0 Da 0 Nu

3. Ati fost! deja vaccinat impotriva COVID-19? 0 Da 0 Nu

Daca da, cand si ce vaccin? Data: Vaccinul:
Data: Vaccinul:

(Vd rugdm sd aveti asupra dumneavoastrd carnetul de vaccindri sau o altd dovadd de vaccinare la
prezentarea in centrul de vaccinare.)

4.n cazul in care ati primit* deja un vaccin COVID-19:
Ati dezvoltat® o reactie alergica in urma vaccinarii? 0 Da 0 Nu

5. Ati fost diagnosticat® in trecut in mod cert cu o
infectie cu noul Coronavirus (SARS-CoV-2)? 0 Da 0 Nu

Daca da, cand?

(Dupd o infectare cu SARS-CoV-2 se recomandd vaccinarea intre 4 sGptdmani si 6 luni dupd
diagnosticare. Vd rugdm sa aveti la dumneavoastrd dovada de vaccinare la prezentarea in centrul de
vaccinare,)

6. Aveti! boli cronice sau suferiti de imunodeficienta
(de ex. In urma chimioterapiei, a terapiei imunosupresive
sau a altor medicamente)? 0 Da 0 Nu

15



Rumanisch mRNA (Stand 19.10.2021)

Daca da, care?

7. Suferiti! de o tulburare de coagulare a sdngelui sau
luati medicamente pentru subtierea sangelui? 0 Da 0 Nu

8. Aveti! vreo alergie cunoscuta? 0 Da 0 Nu

Daca da, care?

9. Au apérut la dumneavoastra?, dupa o altd vaccinare
anterioara, simptome alergice, febra mare, stari de lesin
sau alte reactii neobisnuite? 0 Da 0 Nu

Daca da, care?

10. Sunteti® gravida? 0 Da 0 Nu
Daca da, in ce saptamana de sarcina?
(Vaccinarea se recomandd incepdnd cu al doilea trimestru de sarcind.)

'Dupa caz, va rdspunde reprezentantul legal
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Declaratie de consimtamant pentru vaccinare impotriva COVID-19 (Corona
Virus Disease 2019) — cu vaccin mRNA —

(Comirnaty® de la BioNTech/Pfizer si Spikevax®, fostul vaccin COVID-19
Moderna® de la Moderna)

Numele persoanei care urmeaza sa fie vaccinata (nume, prenume):
Data nasterii:

Adresa:

Am luat la cunostinta continutul fisei informative si am avut ocazia unei discutii detaliate cu medicul
meu vaccinator.

o Nu mai am alte intrebari si renunt in mod explicit la explicatia detaliata a medicului.
o Sunt de acord cu vaccinarea propusa impotriva COVID-19 cu vaccin mRNA.
o Refuz vaccinarea.

Mentiuni:

Localitatea, data

Semnatura persoanei care urmeaza sa fie vaccinata Semnatura medicului

n cazul in care persoana care urmeaz3 a fi vaccinatd nu fsi poate exprima consimtdmantul:
Suplimentar in cazul tutorelui: Declar cG am fost imputernicit pentru a-mi exprima consimtdmdntul
de cdtre eventualele alte persoane care au calitatea de tutore.
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Semnatura persoanei indreptatite sa-si exprime consimtamantul (tutore, asistent personal sau
fnsotitor)

n cazul in care persoana care urmeaz3 a fi vaccinatd nu fsi poate exprima consimtdmantul, vd rugdm
a preciza numele si datele de contact a persoanei indreptatite sa-si exprime consimtamantul (tutore,
asistent personal sau insotitor):

Nume, prenume:
Numar de telefon: E-mail:

Aceasta fisd de anamneza si declaratie de consimtamant a fost realizata de catre Deutsches Griines Kreuz e.V. Marburg in
colaborare cu Institutul Robert-Koch Berlin si este protejata prin drepturi de autor. Poate fi reprodusa si transmisd numai
pentru uz necomercial, conform scopurilor prevazute. Orice editare sau modificare este interzisa.

Editat de Deutsches Griines Kreuz e.V. Marburg

in colaborare cu Institutul Robert-Koch Berlin
Editia 001 versiunea 010 (actualizata la 19 octombrie 2021)
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