RUMANISCH

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

—vaccinuri mRNA —

Actualizata la: 22. decembrie 2020 (aceasta fisa informativa se actualizeaza in mod constant)

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 Tnceputul 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 (peste 38 °C), dificultati de
respiratie, respectiv pierderea temporara a simtului mirosului si al gustului. De asemenea, apare o
senzatie generald 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 atat leziuni ale sistemului nervos sau cardiovascular, cat si evolutia bolii pe o duratd mai
lunga. Cu toate ca frecvent, boala decurge cu simptome usoare si majoritatea bolnavilor se
recupereaza complet, boala poate lua forme severe cu pneumonie, care pot cauza chiar decesul din
cauza insuficientei pulmonare.

Pe langa prevenirea infectiei prin respectarea regulilor AHA + A + L (mentinerea distantei,
respectarea normelor de igiena, purtarea mastii de protectie, descarcarea aplicatiei Corona-Warn-
App, aerisirea regulatd), vaccinarea ofera cea mai buna protectie posibila impotriva unei imbolnaviri.

Despre ce vaccin este vorba?

Vaccinul mRNA-COVID-19 (Comirnaty®) despre care discutam aici este un vaccin realizat prin
inginerie genetica, bazat pe o tehnologie noua. Sunt testate si alte vaccinuri mRNA, care insa nu sunt
inca aprobate.

mMRNA (ARN mesager sau acidul ribonucleic) constituie ,instructiunea de asamblare” pentru fiecare
proteind a corpului si nu trebuie confundat cu purtatorul informatiilor genetice umane - ADN.
Vaccinul mRNA impotriva COVID-19 contine ,,instructiunea de asamblare” pentru o singura
componenta a virusului (asa-numita proteina Spike). Aceasta proteina Spike este inofensiva in sine.
Prin urmare vaccinul nu este infectios.

ARN-ul mesager (mRNA) continut in vaccin nu se incorporeaza in materialul genetic uman, ci se
descompune in cateva zile in organism. Astfel, nu se mai produce nicio proteina virala.

Proteinele Spike formate de propriul organism dupa vaccinare (in celulele musculare la locul
vaccinarii si in anumite celule defensive) sunt recunoscute de sistemul imunitar ca proteine straine,
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activand astfel celulele defensive specifice: se formeaza anticorpi impotriva virusului si celule
defensive. Astfel se creeaza un raspuns imunitar protector.

Pentru o imunizare suficienta, vaccinul trebuie administrat de doua ori in decurs de trei saptamani.
Vaccinul se injecteaza in muschiul bratului superior.

Cat de eficienta este vaccinarea?

Imunizarea suficienta se instaleaza la 7 zile dupa cea de-a doua vaccinare. Conform cunostintelor
actuale, aproximativ 95 din 100 de persoane vaccinate sunt protejate impotriva unei imboln&viri. In
momentul de fata inca nu se cunoaste cat dureaza aceasta protectie. Deoarece imunitatea nu se
instaleaza imediat dupa vaccinare si nici nu este prezenta la toate persoanele vaccinate, este, de
asemenea, necesar, chiar daca v-ati vaccinat, sa va protejati pe dumneavoastra si mediul
dumneavoastra, respectand regulile AHA + A + L.

Cine beneficiaza in mod special de vaccinare?

Vaccinul COVID-19 mRNA este aprobat pentru persoanele cu varsta de peste 16 ani, iar obiectivul pe
termen mediu este de a putea oferi un vaccin impotriva COVID-19 tuturor persoanelor cu varsta
peste 16 ani. Cu toate acestea, deoarece la inceput nu exista suficient vaccin disponibil pentru toti,
este important sa se vaccineze mai intai persoanele care fie prezinta un risc deosebit de ridicat de a
avea o evolutie grava sau fatala de COVID-19 (de ex. persoanele in varsta), fie sunt deosebit de
expuse riscului de a se infecta cu SARS-CoV-2 din cauza activitatii lor profesionale sau, din cauza
activitatii lor profesionale, intra in contact cu persoane deosebit de vulnerabile la COVID-19.
Aceasta este evaluarea STIKO (Comisia permanenta de vaccinare in cadrul Institutului Robert Koch),
luand in considerare documentul de pozitie intocmit impreuna cu Consiliul german de etica si
Leopoldina.

Cine nu trebuie vaccinat?

Nu trebuie vaccinati copiii si adolescentii cu varsta sub 16 ani, pentru care vaccinul in prezent nu
este inca autorizat. Deoarece nu exista suficiente date, in momentul de fata vaccinarea in timpul
sarcinii si alaptarii este recomandata doar dupa evaluarea individuala a riscurilor si benéeficiilor.

Cei care sufera de o boala acuta cu febra peste 38,5°C trebuie vaccinati numai dupa insanatosire.
Cu toate acestea, o raceala sau o temperatura usor crescuta (sub 38,5°C) nu este 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 fost diagnosticate anterior cu noul Coronavirus nu vor trebui vaccinate la
inceput, cu toate ca nu exista motive impotriva vaccinarii.
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Cum ma comport inainte si dupa vaccinare?

Daca ati lesinat dupa o vaccinare sau o injectie anterioara, sau daca sunteti predispus la alergii
imediate, va rugam ca fnainte de vaccinare sa informati medicul vaccinator. Astfel, va poate tine sub
observatie mai mult dupa vaccinare.

Trebuie pastratd un interval de cel putin 14 zile fata de alte vaccinari.

Dupa vaccinare nu va trebui sa va menajati in mod special.

n caz de dureri sau febra dupd vaccinare (v. ,Ce reactii pot aparea dupd vaccinare?*), puteti lua
medicamente pentru ameliorarea durerii/scaderea febrei (de ex. Paracetamol). Medicul de familie va
poate indruma in aceasta privinta.

Ce reactii pot aparea dupa vaccinare?

Dupa vaccinarea cu vaccinul mRNA (Comirnaty®), ca o manifestare a confruntarii organismului cu
vaccinul, pot aparea reactii locale si generale. De obicei, aceste reactii apar in termen de 2 zile dupa
vaccinare, si rareori dureaza mai mult de 1 sau 2 zile.

n perioada de observatie de pand acum, pe parcursul a doud luni, la persoanele vaccinate s-au
raportat cel mai des dureri la locul injectarii (peste 80 % din cei vaccinati), oboseala (peste 60 %),
dureri de cap si frisoane (peste 30 %), dureri articulare (peste 20 %), febra si umflatura la locul
injectarii (peste 10%). Frecvent (intre 1% si 10%) apdrea greata si roseata la locul injectarii. Ocazional
(Intre 0,1% si 1%) aparea umflarea ganglionilor limfatici, insomnie, dureri ale bratelor sau picioarelor,
disconfort si mancarime la locul injectarii. Majoritatea reactiilor se pot observa putin mai rar la
persoanele n varsta decat la persoanele tinere. Reactiile in urma vaccinarii sunt de obicei usoare sau
moderate si apar ceva mai frecvent dupa cea de-a doua vaccinare.

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 fhaintea aprobdrii, dupa administrarea vaccinului mRNA
(Comirnaty®) aici in discutie, Tn 4 cazuri (intre 0,1% si 0,01%) s-a observat paralizie faciala acuta. Se
investigheazd in continuare dacd acestea au legiturd de cauzalitate cu vaccinarea. in cadrul studiilor
clinice nu s-au observat alte complicatii grave. De la introducerea vaccinarii, in cazuri foarte rare s-au
raportat reactii de hipersensibilitate. Acestea au aparut la scurt timp dupa vaccinare si au necesitat
tratament medical. In principiu, ca si in cazul tuturor vaccinurilor, nu pot fi excluse alte complicatii.

n cazul in care, dupa vaccinare, apar simptome care depédsesc reactiile locale si generale mai sus
mentionate, medicul dumneavoastra de familie v3 std desigur la dispozitie pentru consultare. Tn caz
de afectiuni grave va rugam sa solicitati imediat tratament medical.

Exista posibilitatea sa puteti raporta chiar dumneavoastra reactiile adverse:
https://nebenwirkungen.bund.de
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Tn completarea acestei fise informative, medicul dumneavoastra vaccinator va poate oferi personal
informatii suplimentare.

Mentiuni:

Semnatura medicului vaccinator Semnatura persoanei care urmeaza sa fie vaccinata
(resp. a reprezentantului legal)

Institutul Paul Ehrlich (PEI) efectueaza un studiu privind tolerabilitatea vaccinurilor impotriva noului
Coronavirus (SARS-CoV-2) cu ajutorul aplicatiei pentru smartphone SafeVac 2.0. Participarea la
sondaj este voluntar.

Mai multe informatii despre COVID-19 si vaccinarea COVID-19 gasiti la:
https://www.zusammengegencorona.de/informieren/informationen-zum-impfen/

https://www.bzga.de/

www.rki.de/covid-19-impfen

https://www.pei.de/DE/newsroom/dossier/coronavirus/coronavirus-inhalt.html

Editia 1 versiunea 002 (actualizata la 22 decembrie 2020)
Declinarea responsabilitatii

Versiunea originalad (06/2018) a fisei informative a fost tradusa pentru Institutul Robert Koch cu autorizarea amabila a
Deutsches Griines Kreuz e.V. in colaborare cu Institutul Robert-Koch. Relevant este textul german; Nu se asuma nici o
responsabilitate pentru eventuale greseli de traducere sau pentru exactitatea acestei traduceri in cazul unei revizuiri
ulterioare a originalului in limba germana.
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Anamneza pentru vaccinare pentru COVID-19 - cu vaccin mRNA

1. Suferiti* in prezent de o boala acuta cu febra?

0 da Onu

2. Suferiti* de boli cronice sau imunodeficienta (de ex. in urma chimioterapiei sau a altor
medicamente)?

Oda Onu

Daca da, care

3. Suferiti* de o tulburare de coagulare a sangelui sau luati medicamente pentru subtierea
sangelui?

Oda Onu

4. Stiti* sa suferiti de vreo alergie?
Oda Onu

Daca da, care

5. Au aparut la dvs.*, dupa o vaccinare anterioara, simptome alergice, febra mare, lesin sau alte
reactii neobisnuite?

O da O nu

Daca da, care

6. In cazul femeilor aflate la varsta fertila: sunteti* in prezent gravida sau aldptati?

Oda 0 nu

7. Ati* fost vaccinat(a) in ultimele 14 zile?

0da 0 nu

* Dup3 caz, vor raspunde reprezentantii legali
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Declaratie de consimtamant pentru vaccinarea COVID-19 — cu vaccin mRNA

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

Data nasterii:

Domiciliu:

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

o Nu mai am alte intrebari.
o Sunt de acord cu vaccinarea propusa impotriva COVID-19 cu vaccin mRNA.
o] Refuz vaccinarea.
o] Refuz in mod expres explicatia detaliata a medicului.
Mentiuni:

Localitatea, data:

Semnatura persoanei care urmeaza sa fie vaccinata Semnatura medicului
resp. a reprezentantului legal
(tutore, asistent personal sau insotitor)
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