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ANEXA LA FORMULARUL DE CONSIMTAMANT PENTRU VACCINAREA ANTI-COVID 19
NOTA INFORMATIVA

COMIRNATY (BioNTech/Pfizer)

Ce este Comirnaty si pentru ce se utilizeaza

Comirnaty este un vaccin utilizat pentru a preveni COVID-19, o boald cauzata de virusul SARS-CoV-2.
Comirnaty se administreaza adultilor si adolescentilor cu varsta de 16 ani si peste. Vaccinul determina
sistemul imunitar (apararea naturala a organismului) sa producda anticorpi si celule sanguine care
actioneaza Tmpotriva virusului, conferind astfel protectie impotriva COVID-19. Deoarece Comirnaty nu
contine virusul pentru a induce imunitatea, nu poate transmite COVID-19.

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Comirnaty
Comirnaty nu trebuie administrat daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate mai jos)

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului sau personalului sanitar de la centrul de vaccinare Thainte de a vi se administra
vaccinul daca:

e ati avut o reactie alergica severa sau probleme respiratorii dupa ce ati fost injectat cu un alt vaccin
sau dupa ce vi s-a administrat Comirnaty in trecut;

e atilesinat dupa o injectie;

e aveti o boala grava sau o infectie cu febra mare. Cu toate acestea, daca aveti o febra usoara sau o
infectie a cdilor respiratorii superioare (cum ar fi o raceald), veti putea totusi sa va vaccinati;

e aveti o problema de sangerare, tendinta de a face vanatai sau daca utilizati medicamente pentru
prevenirea formarii cheagurilor de sange;

e aveti un sistem imunitar slabit, din cauza unei boli, cum ar fi infectia cu HIV, sau a unor
medicamente care afecteaza sistemul imunitar, cum ar fi corticosteroizii.

Alte medicamente si Comirnaty
Spuneti medicului sau personalului sanitar de la centrul de vaccinare daca utilizati, ati utilizat recent sau ati
putea utiliza orice alt medicament sau daca vi s-a administrat recent alt vaccin.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti, credeti ca sunteti sau intentionati sa ramaneti gravida ori alaptati, cereti sfatul medicului
fnainte de vi se administra acest vaccin.

Datele privind utilizarea Comirnaty la femeile gravide sunt limitate. Studiile pe animale nu indica efecte
nocive directe sau indirecte asupra sarcinii, dezvoltarii embrionare/fetale, nasterii sau dezvoltarii
postnatale. Administrarea de Comirnaty in timpul sarcinii trebuie luata in considerare numai atunci cand
beneficiile potentiale depasesc riscurile potentiale pentru mama si fat.

Durata protectiei si limitele eficacitatii vaccinului

Durata protectiei oferite de vaccin nu este cunoscutd; sunt in curs de desfasurare studii clinice pentru a
stabili acest lucru.

Ca n cazul tuturor vaccinurilor, este posibil ca vaccinarea cu Comirnaty sa nu-i protejeze pe toti cei care o
primesc. Este posibil ca persoanele sa nu fie complet protejate decat dupa 7 zile de la a doua doza de
vaccin.

Prin urmare, este esential sa continudm sa respectam cu strictete recomandarile de sanatate publica
(masca, distantare si spalarea frecventd a mainilor).

Cum se administreaza Comirnaty

Comirnaty se administreaza dupa diluare sub forma de injectie intramusculara in partea superioarad a
bratului. Este prevadzut rapelul si se recomanda ca a doua doza sa fie administrata la 3 saptamani (dar nu
mai tarziu de 42 de zile) dupa prima doza pentru a completa ciclul de vaccinare.



Este foarte important ca a doua administrare sa fie efectuata pentru a obtine un raspuns imunitar optim.
Daca uitati sa va Iintoarceti la data programata pentru a doua administrare, contactati medicul
dumneavoastra sau centrul de vaccinare unde a fost administrata prima doza.

Reactii adverse posibile
Ca toate vaccinurile, Comirnaty poate provoca reactii adverse, desi nu toate persoanele le manifesta
Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

e lalocul de injectare: durere, umflaturi
e oboseala

e dureri de cap

dureri musculare

e frisoane

e dureri articulare
e diaree

o febra

Reactii adverse frecvente (pot afecta pdnd la 1 din 10 persoane)

e finrosire la locul de injectare
e greata
e varsaturi

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pdnd la 1 din 100 de persoane)

e ganglioni limfatici umflati

e starederdu

e dureri la nivelul membrelor

e insomnie

e mancarime la locul de injectare

e reactii alergice precum eruptii cutanate sau mancarimi ale pielii

Reactii adverse rare (pot afecta pdnd la 1 din 1.000 de persoane):

e asimetria temporard a unei parti a fetei
e reactii alergice, cum ar fi urticarie sau umflarea fetei

Nu se cunoaste (frecventa nu poate fi definita pe baza datelor disponibile): reactie alergica severa.

Daca aveti orice reactie adversa, chiar daca nu face parte din cele enumerate mai sus, contactati medicul
dumneavoastra sau centrul de vaccinare.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare

(https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse)

Ce contine Comirnaty

Principiul activ este un vaccin pe baza de ARNm anti-COVID-19

Celelalte componente sunt: ((4-hidroxibutil)azandiil)bis(hexan-6,1-diil) bis (2-hexildecanoat) (ALC-0315); 2-
[(polietilenglicol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamida (ALC-0159); 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina
(DSPC); colesterol; clorura de potasiu; dihidrogenofosfat de potasiu; clorura de sodiu; fosfat disodic
dihidrat; sucroza; apa pentru preparate injectabile.
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